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0,flow V. (ml) x f (pr. min.), I:E ratio = 1:2
(I/min) 250x12 600x 12 750x12 1000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100
0,flow V, (ml) x f (pr. min.), I:E ratio = 1:2
(I/min) 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400x 15
1 70 60 40 34
2 100 100 60 47
4 100 100 100 73
6 100 100 100 100
0, flow V, (ml) x f (pr. min.), 1:E ratio = 1:2
(I/min) 87% 70% 61% 42% 47%
1 100 % 100 % 100 % 63% 74%
2 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
4 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
6 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
15 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %







PEDIATRIC

Symbol
Indication
EN Adult Pediatric Infant This product is not made with natural rubber latex Global Trade Item Number (GTIN™). Lot Number
BG 3a Bb3pacTHu 3a neanatpuyHn 3a 6ebeTa To3n NpoAyKT He e Npon3BefeH C ecTecTBeH Mmo6aneH Homep Ha TbproBckaTta eanHuua | Homep Ha
nauueHTn naumeHTn KayuyKOB NlaTekc (GTIN™). naptuga
cs Dospéli Déti Kojenec Tento vyrobek neni vyroben z pfirodniho latexu Globalni obchodni ¢islo polozky (Global Cislo $arze
Trade Item Number (GTIN™)).
DA Voksne Born Spaedbarn Dette produkt er ikke fremstillet med naturgummilatex | Globalt handelsvarenummer (GTIN™). Lot-nummer
DE Erwachsene Kinder Séuglinge Dieses Produkt enthalt kein natirliches Gummilatex | Globale Artikelnummer (GTIN™). Lotnummer
EL EvAAIKEG Nadlatpikn Bpéon AUTO TO TPOIOV SeV €XEl KATAOKEVAOTEL IE QUOIKO Aebvric KwSikdg Movadwy Epmopiag ApBuodg
ENAOTIKO NATES (Global Trade Item Number - GTIN™). maptidag
ES Adultos Ninos Bebés Este producto no esta fabricado con latex Numero Global de Identificacion de Numero de lote
Articulo (GTIN™).
ET Taiskasvanute Pediaatriline Imikute ver- Toode on valmistatud ilma loodusliku Globaalne kaubaartikli number (GTIN™). Partii number
versioon versioon sioon kummilateksita
FI Aikuinen Lapsi Vauva Tama tuote ei sisélla luonnonkumilateksia GTIN™-koodi (Global Trade Item Number). Erdanumero
FR Adulte Enfant Nourrisson Ce produit n'a pas été fabriqué avec du latex de Global Trade Item Number (GTIN™). Numéro de lot
caoutchouc naturel
HR Za odrasle Za pedijatrijsku Za dojencad Ovaj proizvod nije napravljen s lateksom od Globalni broj trgovacke jedinice (Global Broj serije
primjenu prirodne gume Trade Item Number, GTIN™).




PEDIATRIC

Symbol

Indication

HU Feln6tt Gyermek Csecsemé Ez a termék nem természetes latexgumibol készult Globalis kereskedelmi cikkszam (GTIN™). Tételszam

IT Adulti Pazienti pedi- Neonati Il prodotto non é realizzato con lattice di gomma Global Trade Item Number (GTIN™). Numero di lotto

atrici naturale
JA [ZUN Tt i ABTNCKRIRIA LT T I AFMAIN OGN | Ja—UVRL—R7 AT L) oy MRS
73— (GTIN™),
LT Suaugusiyjy Vaiky Kadikiy Gaminio sudétyje néra nataralaus latekso. Pasaulinis prekés indentifikavimo numeris | Partijos numeris
(GTIN™).

Lv Pieaugusajiem Bérniem Zidainiem Sis izstradajums nav veidots no dabigas gumijas Pasaules tirdzniecibas preces numurs Partijas numurs
lateksa (GTIN™).

NL Volwassene Kind Peuter Dit product is niet vervaardigd met natuurlijke Global Trade Item Number (GTIN™). Lotnummer
rubberlatex

NO Voksen Barn Spedbarn Dette produktet er ikke fremstilt av naturlig Global Trade Item Number (GTIN™). Partinummer
gummilateks

PL Wersja dla Wersja Wersja dla Ten produkt nie zostat wykonany z lateksu z Unikatowy numer produktu (GTIN™). Numer partii

dorostych pediatryczna niemowlat kauczuku naturalnego

PT Adulto Criangas Infantil Este produto néo é fabricado com borracha de Global Trade Item Number (GTIN™). Numero do lote
latex natural

RO Adulti Copii Sugari Acest produs nu este fabricat din latex din cauciuc Numarul global de articol comercial Numarul lotului

natural

(GTIN™).




Symbol
Indication
RU B3pocnble Hetn MnapgeHup! B npoun3BofcTBe faHHOro NpoAyKTa He no6anbHbI HOMep TOBapPHON eANHMLbI Homep naptumn
NCNonb3yeTcA NaTekC U3 NPUPOAHOro KayuyKa (GTIN™).
SK Verzia pre Pediatricka verzia | Verzia pre Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného Kéd GTIN™ (Global Trade Item Number). Cislo $arze
dospelych dojcata gumeného latexu
SL Za odrasle Za otroke Za dojencke Ta izdelek ni narejen iz lateksa naravnega kavcuka Globalna trgovinska stevilka izdelka Stevilka serije
(GTIN™).
sv Vuxna Barn Spadbarn Produkten innehéller inte naturgummilatex Artikelnummer - Global Trade Item Lotnummer
Number (GTIN™).
TR Yetiskin Pediyatrik Bebek Bu Urtin dogal kauguk lateks kullanilarak imal Ktiresel Ticaret Madde Numarasi (GTIN™). Parca Numarasi
edilmemistir
ZH 29N /N 2L AP S ANE RARFLIE ARRF Z T H ARG (GTIN) o it

C€..

Ambu is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark.
Ambu is certified according to ISO 13485

6

CE mark. The product complies with the EU Council
directive concerning Medical Devices 93/42/EEC




English
Instructions for use 8-15

Bbarapckn
YKazaHuA 3a nonsBaHe .

Cesky

Névod k pouziti 24-31
Dansk

Brugsanvisning 32-39
Deutsch

Bedienungsanleitung ........mmeecesssennns 40-47
ENAnvika

Snyieg Xprioewg 48-55
Espanol

Manual de iNStruCCiones........ooeeeeeeesunseeeceeeeennns 56-63
Eesti

Kasutusjuhised 64-71
Suomi

Kayttdohje. 72-79

Francais

Mode d’emploi 80-87
Hrvatski

Upute za upotrebu 88-95
Magyar

Hasznalati UtMULAO.......cccuveeumeereeemessssesscenennnnns 96-103
Italiano

Manuale d'uso 104-111
FIAS

L 112-119
Lietuviskai

Naudojimo instrukcijos...

Latviski

LietoSanas instrukcija 128-135
Nederlands

GebruiksaanWijZiNg ........sessssecsecccssesnes 136-143
Norsk

Brukerveiledning 144-151

Polski
Instrukcja obstugi

152-159

Portugués
Manual de instrugoes

Romaéana

Instructiuni de utilizare ...........mmmmeennesssnns 168-175
Pycckunin

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO .......coveeennnncrinnnnnnn 176-183
Slovencina

Navod na poutzitie 184-191

Slovenscina
Navodila za uporabo.

Svenska
INStruktionshandboK..............eeeeemsnnnsseceeerennns 200-207
Tiirkce

Kullanim talimatlari 208-215
£20°4

{SEFH A 215-221




1. Intended use

The Ambu® Oval Plus Silicone resuscitator is a reusable resuscitator intended for
pulmonary resuscitation.

The range of application for each version is:

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

- Paediatric: Infants and Children with a body weights up to 10 ~ 30 kg (22 ~ 661bs).
- Neonate: Neonates and infant with a body weight up to 10 kg (22 Ibs).

2. Warning and caution statements
Failure to observe these precautions may result in inefficient ventilation of the
patient or damage to the equipment.

WARNING /\

QOil or grease should not be used in close proximity to oxygen equipment.
Do not smoke or use open flame when oxygen is in use - fire may result.

Never override the pressure-limiting valve (if available) unless medical and
professional assessment indicates the necessity. High ventilation pressures

may cause lung rupture to certain patients. If the pressure-limiting valve is
overridden in patients with a bodyweight less than 10 kg (22 Ibs.), a manometer
must be used to monitor the ventilation pressure to avoid the possibility of a
lung rupture.

By adding accessories, it may increase inspiratory and/or expiratory resistance.
Do not attach accessories if increased breathing resistance would be detrimental
for the patient.

caution A\

US federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician
(USA and Canada only)

For use by trained personnel only. The proper application of a facemask to
obtain tight seal should be trained in particular. Make sure that the personnel
are made familiar with the content of this manual.

Always inspect the resuscitator and perform a functional test after unpacking,
cleaning, assembly and prior to use.

If the resuscitator with attachments is placed on standby for emergency use,
it should be inspected at regular intervals to assure integrity.

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

Insufficient, reduced, or no airflow may result in brain damage to the patient
being ventilated.

Do not use the resuscitator in toxic or hazardous atmosphere.

Never store the resuscitator in a deformed state other than as folded when
delivered by the manufacturer, otherwise permanent distortion of the bag will
occur which may reduce the ventilation efficiency. The folding zone is clearly
visible on the bag (only Adult and Paediatric versions may be folded).

3. Specifications

The Ambu Oval Plus Silicone resuscitator is in conformity with the product
specific standard EN ISO 10651-4. The Ambu Oval Plus Silicone is in conformity
with Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices.



N Paediatric Adult
Resuscitator volume approx. 260 ml approx. 660 ml approx. 1546 ml
Delivered volume one hand** 150 ml 450 ml 600 ml
Delivered volume two hands** - - 1100 ml
Dimensions without apProx. approx. approx.
Reservoir (length x diameter) 198 x 75 mm 240 x 100 mm 269 x 130 mm
Weight without approx. 128 g approx.205g approx.338g

Reservoir and Mask

Pressure-limiting valve*

4.0 kPa (40 cm H,0)

4.0 kPa (40 cm H,0)

4.0kPa (40 cm H,0)

<5ml+10%of

<5ml+10%of

<5ml+10%of

Dead space the delivered volume | the delivered volume | the delivered volume
max 0,5 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
Inspiratory resistance (5,0 cm H:0) (5,0 cm H:0) (50cm H0)
at5 I/min at 50 I/min at 50 I/min
max 0,5 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
Expiratory resistance (5,0 cm H:0) (5,0 cm H0) (5,0cm H;0)
at5 //min at 50 I/min at 50 I/min

Reservoir volume

approx. 1500 ml (bag)

approx. 100 ml (tube) approx. 1500 m (bag)

approx. 1500 ml (bag)

Patient connector

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

Expiration connector
(for PEEP valve attachment)

30 mm male (ISO 5356-1)

Manometer Port connector @42+/-01 mm
Bag inlet connector R Inside 32mm female | Inside 32mm female
9 (15010651-4) (15010651-4)

Forward and backward leakage

Not measurable

Operation temperature

-18°Cto +50°C (-04 °F to +122 °F)

Storage temperature

Tested at - 40 °C (-40 °F) and + 60 °C (+140 °F)
according to EN ISO10651-4

O, inlet connector

according to EN 13544-2

Long term storage

For long term storage the resuscitator should be kept in closed
packaging in a cool place away from sunlight.

*Higher delivery pressure can be obtained by overriding the pressure-limiting valve.
The Ambu Oval Plus Adult is also available without pressure-limiting valve.
** Tested according to EN I1SO 10651-4.

4. Principle in operation ©

The illustration (1) shows the ventilation gas flow mixtures into the bag and to and
from the patient during manual operation of the resuscitator. (@) Adult and paedi-
atric resuscitator, (b) infant resuscitator with closed reservoir, (c) infant resuscitator
with open reservoir.

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

1.1 Excess oxygen, 1.2 Air, 1.3 Oxygen inlet, 1.4 Patient, 1.5 Expiration,

1.6 Manometer port, 1.7 Pressure limiting valve,

5. Instructions for use

Preparation
- If the resuscitator is packed in a compressed state, unfold by pulling on
the patient valve and the inlet valve.
- Fit the facemask and place all items in the plastic bag supplied with
the resuscitator.
- The integrity of the kits issued for storage ready for use should be inspected
at the interval established in the local protocol.
- Before use on the patient make a brief functional test as described in section 9.
- If connecting external devices to the resuscitator, make sure to test for functionality
and consult the instructions for use accompanying the external device.




Patient use

- Clear the patient’s mouth and airway using recommended techniques.

Use recommended techniques to position the patient correctly to open
the airway and to hold the mask firmly against the face. (2.1)

- Slide you hand (Adult Version) or ring and middle finger (Paediatric version)
under the support strap. The infant version does not have a support strap.
Ventilation without using the support strap can be achieved by turning
the bag. (2.2)

- Ventilate the patient. During insufflation observe the rise of the patient’s chest.
Release the bag abruptly and listen for the expiratory flow from the patient
valve and observe lowering of the chest.

- If continued resistance to insufflation is encountered, check the airway for
obstruction or correct the backward tilt of the head.

- If the patient vomits during mask ventilation, immediately clear the patient’s

airway and then freely compress the bag a few times before resuming ventilation.

- The patient valve may be disassembles and cleaned if excessive amount of
vomitus are obstructing the air flow. For details review the cleaning section of
this manual.

5.2 Manometer port @

WARNING /N
Use only for monitoring pressure. The cap must always be put on the connector
when pressure is not being monitored.

A pressure gauge can be connected to the manometer port on the top of
the patient valve. (This only applies to the version with manometer port).
Remove the cap (3.1) and connect pressure manometer or the tube for
the pressure gauge (3.2).
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5.3 Pressure limitation system @

WARNING /\

Never override the pressure-limiting valve (if available) unless medical and
professional assessment indicates the necessity. High ventilation pressures

may cause lung rupture to certain patients. If the pressure-limiting valve is
overridden in patients with a bodyweight less than 10 kg (22 Ibs.), a manometer
must be used to monitor the ventilation pressure to avoid the possibility of a
lung rupture.

If the resuscitator is equipped with a pressure limiting valve, the valve is set to
open at 40 cm H,O (4.0kPa) (4.1).

If medical and professional assessment indicates a pressure above 40 cm H,O is
required pressure limiting valve can be overridden by pressing the override cap
onto the valve (4.2). Alternatively the pressure limiting valve can be overwritten by
placing the index finger on the blue button while squeezing the bag.

6. Oxygen administration
Administer Oxygen according to medical indication.

Examples of O, percentages, which can be obtained with different volumes and
frequencies, can be seen in ®. Adult (5.1), Pediatric (5.2), Infant (5.3).

VT: Ventilation volume, f: Frequency

Note: If high ventilation pressure is used, a higher O, flow settings is needed
because part of the stroke volume is vented from the pressure-limiting valve.
For infant version, use of supplementary Oxygen without reservoir attached will
limit the oxygen concentration to 60-80 % at 15 L/min.



Oxygen enrichment of the inspiratory air in case of

spontaneous respiration

« With oxygen reservoir bag or without an oxygen reservoir:
Attach a mask to the resuscitator, set the oxygen flow to between 2 and 4 I/min,
and place the mask over the patient’s mouth and nose, creating an airtight seal.
If the spontaneous respiration is sufficient, an oxygen concentration close to 100
% will be obtained.

« With an oxygen reservoir tube:
The end of the resuscitator with the oxygen reservoir that normally faces away
from the patient can also be used for oxygen enrichment of the inspiratory air in
case of spontaneous respiration. Set the oxygen flow should be set to between
2 and 4 I/min, and the free end of the oxygen reservoir should be held as tightly
as possible against the patient’s head.

The oxygen concentration will be very close to 100 % at the end of the tube.
Depending on the distance between the oxygen reservoir and the patient’s head,
there will be significantly more or less inhalation of atmospheric air, and thus
lower oxygen concentrations should be expected.

7. Parts/Materials

Bag Silicone rubber

Patient valve housing Polysulphone

O-Ring (only patient valves with swivel) Silicone rubber

Patient connector Polysulphone

Expiratory connector Polypropylene, reinforced
Outlet cap (option) Polysulphone

Valve discs Silicone rubber

Reservoir bag Polyethersulfone/Polyurethane

Polypropylene, reinforced
Polysulphone/stainless steel
Silicone rubber
Polysulphone
Polyoxymethylene
Polyoxymethylene
Polypropylene/EPDM rubber
Polysulphone

Polysulphone

Polysulphone
Polyoxymethylene/Polypropylene
Silicone rubber
Polyethylene

Flange nut

Pressure limiting valve
Override cap

Bag support connector
Inlet valve cover

Inlet valve housing

Cap for manometer port
Inlet valve cover (Neonate)
Inlet valve housing (Neonate)
Window with snap faster
Reservoir housing
Adapter for reservoir bag
Reservoir tube

8. Cleaning-disinfection-sterilisation
Clean - disinfect - sterilize the complete resuscitator thoroughly after each
patient use or if used in a patient/environment with infectious diseases.

8.1 Disassembly ®
The resuscitator must always be disassembled for cleaning as shown.
Adult (6.1), Peadiatric (6.2), Neonate (6.3)

caution A\

Do not try to disconnect the patient connector from the patient valve
(permanent snap fit).

Do not disassemble parts further than shown.

The bag connector should not be detached from the bag during

the cleaning and sterilisation procedure.

1Al




8.2 Cleaning procedure

The following cleaning method has been validated according to the AAMITIR 12
standard. Ambu makes no warranties concerning other cleaning and sterilisation
methods than the validated one described here. The validated method specifies
cleaning by washing machine using detergents.

Disassemble the devices prior to placing in the washer and program the washer
for the following parameters. Place devices into washer to allow for drainage:

Recirculation
time (minutes)

Phase Water Detergent type and

temperature concentration (if applicable)

Pre-Wash 1 02:00 Cold tap water NA

Enzyme wash | 02:00 Hot tap water Enzymatic detergent

Wash 1 02:00 60.0 °C (140 °F) Enzymatic detergent
(Set point)
Rinse 1 0:15 Hot tap water NA

(60.0 °C) (140 °F)

Dry the devices appropriately.

Sterilisation by gravity steam autoclave running a full cycle at 134 degrees Celsius
for 10 minutes at a standard pressure and then dry 30 minutes.

8.3 Parts that can be cleaned and sterilised

Applicable methods

X Applicable O Machine Washing Disinfection & sterilisation
Not applicable Autoclave 134°

Patient valve X X

Bag X X

Inlet valve X X

Extension tube X X

Silicone Facemask X X

Silicone Facemask size OA | X 0

Oxygen reservoir bag X X

Oxygen reservoir tube X 0

8.4 Detergents and chemical disinfectants

Use only brands that are compatible with the resuscitator materials to avoid
reduction in the lifetime of the materials. Follow the instructions of the manufacturer
of the detergent or chemical disinfectant for dilution and exposure time.

caution /\

Avoid using substances containing phenol to clean the product. Phenol will cause
premature wear and degradation of the materials or reduced product life span.
Promptly remove all residue of cleaning materials from the resuscitator. Residues
may cause premature wear or reduced product life span.

The following steps are generally recommended. Select proper methods for the
resuscitator parts in question according to the table above.



8.5 Disinfecting and/or sterilising
Select heated or chemical disinfection according to local standards for disinfec-
tion and the table of applicable methods.

Washing machine - heat-disinfecting program:
Automatic washing machines designed for medical equipment will normally
include program cycles for heat disinfection.

Autoclaving: Use standard autoclaving equipment adjusted for 134 °C (273 °F) for
resuscitator parts according to the table above.

Sterilisation by gravity steam autoclave running a full cycle at 134 degrees Celsius
for 10 minutes at a standard pressure and then dry 30 minutes.

For drying and cooling leave the parts to dry and/or cool completely before
reassembling the resuscitator.

Ambu product testing has shown that the resuscitator is still fully functional
following autoclaving 30 times. The actual number of times that the product
can be autoclaved while maintaining full functionality will vary, and can be both
higher and lower than 30 times, depending on product use, storage, and wear
and tear. Always perform a test of function prior to each use.

Note: that it is the user's responsibility to qualify any deviations from
the recommended method of processing

8.6 Inspection of parts

After cleaning, disinfecting and/or sterilising carefully inspect all parts for damage
and residuals or excessive wear and replace if necessary. Some methods may
cause discoloration of rubber parts without impact on their lifetime. In case of
material deterioration e.g. cracking, the parts should be replaced.

When inserting the valve housing of the inlet valve: Make sure that the bag

opening seats smoothly against the flange.

When inserting the patient valve disc: Make sure that the butt of the stem is
pushed through the hole in the middle of the patient valve housing.

When mounting the outlet cap (option): Note that the slot of the outlet cap
should face the patient connector.

8.7 Reassembly
Reassemble the parts of the resuscitator as shown in the illustration ®
Adult (6.1), Peadiatric (6.2), Neonate (6.3)

caution /\

For neonate version, the adapter for reservoir bag shall be mounted on the inlet con-
nector, and the cap on the adapter must be put on the oxygen nipple before the
reservoir bag can be connected to the resuscitator.

9. Test of function @

Resuscitator

Close the pressure-limiting valve with the override cap (This only applies to

the version with pressure limiting valve) and close the patient connector with
the thumb (7.1). Briskly squeeze the bag. The resuscitator shall offer resistance to
the squeeze.
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Open the pressure-limiting valve by opening the override cap or by removing
the finger and repeating the procedure. The pressure limiting valve should now

be activated and it should be possible to hear the expiratory flow from the valve.

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

the resuscitator.

Oxygen reservoir bag
Supply a gas flow of 5 I/min to the oxygen bag. Check that the reservoir fills.
If not, check the integrity of the two valve shutters or for a torn reservoir.

Oxygen reservoir tube
Supply a gas flow of 10 I/min to the oxygen tube. Check that the oxygen flows
out at the end of the reservoir tube. If not, check for a blocked oxygen tube.

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

11. Accessories and Spare parts

Accessories
For further information please refer to the directions for use of
the specific accessory

- Ambu reusable PEEP valve 10 (8.1)

- Ambu reusable PEEP valve 20 (8.1)

- Ambu disposable Pressure Manometer (8.2)
- Splash guard - Only Adult resuscitator (8.4)
- Extension tube - 30 cm (8.5)

- Extension tube - 90 cm (8.5)

- Extension tube - 105 cm (8.5)

- Adapter 28 mm (8.6)

- Adapter 24 mm (8.7)

Spare parts
A Expiratory connector

A Adult patient valve with pressure
limiting valve complete

A Adult patient valve complete

A Valve disc, patient valve

A Adult Bag

A, P Inlet valve complete

AP O, reservoir bag valve discs

AP Inlet valve disc

A, PN Reservoir bag complete

A, P Override cap

P Paediatric Bag

P Expiratory connector

A000 137 000
A000 213 000
322003 000
245 000 707
209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

24500051

470000 503
295 000 501
245 000 509
470000 501
304 000 508
245000 514
245 000 509
304 000 507
299 000 509
370000 501
299 000 512



PN Patient valve disc

PN Patient valve complete with
pressure limiting valve complete

Bag with support rings
O, reservoir tube

Patient valve, complete
Inlet valve complete
Adapter for Reservoir bag

zzzz zZ

A= Adult, P=Paediatric, N=Neonate

288 000 506

299 000 508
288 000 503
288 000 510
288 000 501
299 000 505
299 000 507
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1. npeAHasuaquMe

Ambu® Oval Plus Silicone e kucnopoaeH anapat 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, npea-
Ha3HaueH 3a 6enoapobHa peaHrMaLma.

[1ManasoHbT Ha NpUNoXKeH/e 3a BCAKa BEPCHA €

- 32 Bb3paCTHM NauneHTn: BbapacThu 1 aeua ¢ Terno Haa 30 kg (66 Ibs).

- 3a neanaTpuyHK NauveHTy: bebeta v geua c Terno Ao 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 1bs).

- HosopopeHu: HoBopoaeHu 1 6ebeTa ¢ Terno go 10 kg (22 Ibs).

2, fleknapayuv 3a BHUMaHUe 1 npegynpexgeHue
HecnaseaHeTo Ha Te3u npennasH1 Mepkn Moxe Aa fgosepe Ao Hee¢eKTMBHa BEHTW-
naumAa Ha nauneHTa Uy nospefa Ha anapara.

MPEAYNPEXAEHUE A

He Tpsbea aa ce 13Mon3sa ropyeo MW CMaska B HENOCPeACTBEHa 6iM30CT A0
KUCIIOPOAHOTO 0bopyaBaHe.

[la He ce Myl v Aa He Ce AOMycKa Hannyye Ha OTKPUT OFbH MO BPeMe Ha yro-
TpebaTa Ha KUCIOPO/, ThiA KaTO MOXE [1a Bb3HWKHE Moxap.

Hwkora He 3aTBapAliTe KnanaTa 3a OrpaH1yaBaHe Ha HanAraHeTo (ako e AOCTbM-
Ha), OCBEH B CJlyyanTe KOraTo MeAULMHCKaTa v NpodecroHanHaTa oLeHKa nokas-
BaT, Ye TOBa e HeobXoAVMO. BUCOKOTO BEHTUNALIMOHHO HanAraHe Moxe fa npuyu-
HW pa3KkbCcBaHe Ha benvTe opoboBe NPW HAKOW NaUMeHTU. AKO KnamnaTa 3a orpa-
H1UaBaHe Ha HanAraHeTo e 3aTBopeHa Npw naumeHTn ¢ Terno nog 10 kg (22 1bs),
TpAbBa Aa ce 13noN3Ba MaHOMETbP 3a HabntoAeHWe Ha BEHTUNALMOHHOTO HanA-
raHe, 3a fia ce n3berHe puCKbT OT pa3kbCBaHe Ha bennte opobose.

[106aBAHETO Ha aKCecoapw MOXKe Aa MOBULLIM MHCMMPATOPHOTO M/UNK eKcnmpa-
TOPHOTO CbNPOTYVBAEHWE. He CBbp3BaiiTe akcecoapy, ako MOBULLEHOTO CbMPOTU-
BfIEHVIe NPV AULIAHe e BPeAHO 1 OMacHO 3a MauneHTa.
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BHUMAHUE /\

(DepnepanHoTo 3akoHopaTencTeo Ha CALLl Hanara orpaHnyeHneTo ToBa yCTPOICTBO Aa Ce
MpoAaBa Camo OT AW MO Nopbyka Ha nekap (camo 3a CALL v KaHaaa)

3a ynotpeba camo ot 0byyeH nepcoHan. MpasMnHOTO NOCTaBAHE Ha MacKaTa 3a uLie
LieNl NOCTHraHe Ha NTbTHO Npunensatqe TpAdsa Aa Obae Cnelyanto oTpaboTeHo. YsepeTe
Ce, Ye NepCoHaNbT € 3ano3HaT CbC ChAbPXKAHVETO Ha TOBA PbKOBOACTBO.

BuHarv nposepsBaliTe KUCIOPOAHWA anapat v U3MbAHABalTe ¢yHKLlMOHaJ'IeH TeCcT cnef
[pa3onakoBaHETO, MOYNCTBAHETO, CrnobABaHeTo 1 MPEAN N3MNON3BAHETO MY.

AKO KICTIOPOAHIAT anapar C MpyKaueHo 060pyABaHE € NOCTABEH B PEXIM Ha FOTOBHOCT
33 M3MON3BaHe B CMEWHM Cydan, TpAGBa Aa ObAe NPOBEPABAH HA PEAOBHM UHTEPBANM, 33
[1a Ce rapaHT1pa Herosara LAnocT.

BuHarv Habniofasalite 3a ABVXEHYE Ha IPBAHNA KOW W NPOC/YLLBAIATE 33 eKCNMpaTopeH
MOTOK OT K/anara, 3a 4a nposepsAzaTe epeKTMBHOCTTA Ha BEHTUMPAHE. AKO He MOXe Aa
Obfie NoCTUrHaTa epeKTVBHa BEHTUNALMA, NPeMVHETe He3abaBHO KbM W3KYCTBEHO
0bamLIBaHe YCTa-B-yCTa.

HepocTatbueH, HamaneH wiv aunca Ha Bb3/yLleH NOTOK MOXe fa Aosefe A0 yspexAaHe
Ha MO3bKa Ha nauueHT npu ob6auwBaHe.

He n3non3ealite KUCIOPOAHMA anapat B TOKCUYHA M ONacHa Cpefa.

KVICNOpOLlHVIHT arapar H1Kora Aia He Ce CbxpaHABa B ﬂ€¢0pMMpaH0 CbCTOAHNE, Pa3NNYHO
OT CrbHATOTO CbCTOAHME, B KOETO € bun npu 0OCTaBAHETO My OT MPOU3BOAUTENA. B npotn-
BEH cnyual?l LL|e Bb3HVKHE NePpMaHeHTHa Lle(bOpMaL\Mﬂ Ha NJIMKa, KOATO MOXE a NOHMXN
e¢€KTMBHOCTTa Ha BEHTWNALMA. 30HaTa Ha CrbBaHe Ha NAvKa e Brxaa ACHO (Camo Bep-
CMW Ha anaparta 3a Bb3pacTHX 1 NeanaTpryHu NauneHT No3BosiABaT CrbBaHe)

3. Cneundukauymmn

KncnopogHwsT anapat Ambu Oval Plus Silicone e B cboTBeTCTBYE CbC CNEUNdUUHMA 3a NPO-
ayKTa ctaHgapt EN 1SO 10651-4. KncnopogHuaT anapat Ambu Oval Plus Silicone e B cbotset-
ct8vie ¢ [lnpekTtusa 93/42/EMO Ha CoBeTa OTHOCHO MEANLIMHCKNTE U3[ENNA.



3a HoBOpofeHn

3a negnaTpuyHmn

3a Bb3pacTHu

1] ™ 1] ™
Obem Ha KMCIIOPOAHWS anapat okono 260 ml okono 660 ml oKono 1546 ml
[locTaBeH obem ¢ efiHa pbka** 150 ml 450 ml 600 ml
[locTaseH obem ¢ age pble** - - 1100 ml

Pa3mepw 6e3 pesepsoap
(AbIKMHA X AMameTbp)

0Kono 198 x 75 mm

okono 240 x 100 mm

0KOA0 269 x 130 mm

Terno 6e3 pe3epsoap v Macka

okono 128 g

0k0n10 205 g

0kon0 338 g

Knana 3a OrpaHv4asaHe Ha
HansaraHeto*

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

MBPTBO NPOCTPaHCTEO

<5ml+10%or
A0CTaBeHnA obem

<5ml+10%or
A0CTaBeHnA obem

<5ml+10%or
[A0CTaBeHnA obem

VIHcnvpaTopHO CbnpoTviBneHmre

makc. 0,5 kPa (50 cm
H:0) npw 5 I/min

makc. 0,5 kPa (5,0 cm
H20) npw 50 I/min

makc. 0,5 kPa (50 cm
H20) npw 50 I/min

EKCMPaTOpHO CbMpoTUBNEHNE

makc. 0,5 kPa (50 cm
H:0) npw 5 I/min

makc. 0,5 kPa (50 cm
H0) npw 50 I/min

makc. 0,5 kPa (50 cm
H0) npw 50 1/min

O6em Ha pe3epsoapa

0kos0 1500 ml (namk)
okono 100 ml (Tpr6a)

0okono 1500 ml (namk)

okono 1500 ml (namk)

KoHekTop 3a nauyeHt

BbHiweH 22 mm, Mbxkm (1ISO 5356-1)
BurpetweH 15 mm, xerckw (15O 5356-1)

ExcnvpatopeH KoHeKTop
(3a PEEP knana)

30 mm, mbxkm (ISO 5356-1)

KoHeKTOp 3a nopT 3a MaHOMETbP.

@42+/-01 mm

BxozieH KoHeKTOp 3a MK

BwrpetweH 32 mm,

BbrpeweH 32 mm,

keHckm (15010651-4) | xeHcku (1ISO10651-4)

YTeuka Hanpes v Hasad

Hewusmepsaemo

PaboTHa Temnepatypa

-18°Cno +50°C (-04 °F go +122 °F)

TeMﬂepaTypa Ha CbXpaHeHve

TecteaHo npu -40 °C (-40 °F) n +60 °C (+140 °F)

cbrnacHo ENISO10651-4

BxopeH korekTop 33 O,

8 chotBeTcTBye C EN 13544-2

ﬂbﬂFOCpOHHO CbXpaHeHve

3a ABNrOCPOYHO CbXpaHeHWe KNCNOPOAHNAT anapat
TpﬂéBa [ia Ce AbPXKM B 3aTBOPEHA OMNakoBKa Ha X1agHO MACTO,
Aaney o1 CibHYeBa CBET/IMHA.

*[No-BIMCOKO HanAraHe 3a AOCTaBAHE MOXe fja Ce NOCTUrHe Upe3 3aTBapsAHe Ha KnanaTa 3a
orpaH1yaBaHe Ha HanAraHeTo.
Ambu Oval Plus Adult ce npegnara 1 6e3 Knana 3a orpaHW4aBaHe Ha HanAraHeTo.
** TectBaHo cbrnacHo EN 1SO 10651-4

4. MpuHuMn Ha pa6ota O

ViniocTpaumara (1) Noka3ssa MbTA Ha CMeCTa OT ra3 3a BEHTUNALMA KbM NANKa, 1 KbM 1 OT
nalyienTa no Bpeme Ha PbuHO 0OANLLBAHE C KUCIOPOAHWA anapar. (a) KncnopozeH anapart 3a
Bb3PACTHM 11 NeAraTprUHKW NaumrenT, (b) KncnopoaeH anapat 3a 6ebeta CbC 3aTBOPEH
pe3epBoap, () KncnopozeH anapart 3a 6ebeta ¢ 0TBOpeH pe3epsoap.

Bb3ayLWHMAT NOTOK € NOA0beH, KOraTo NaLMEHTHT AMWa CMIOHTaHHO MPe3 YCTPOMCTBOTO.
Pe3epsoapbt 3a 0, e CHabaeH ¢ ABe knanvi — efjHa 3a NoemaHe Ha Bb3fyx OT OKONHaTa Cpefa,
KOraTo pe3epBOoapbT € NPpaseH, U efjHa 3a 0CBOOOXAaBaHe Ha V3MMLWHUA KVCTIOPOS, KOrato
NAVK-Pe3epBOapLT € MbieH.

1.1 Mpesnwen kncnopog, 1.2 Bvaayx, 1.3 Bxop 3a kncnopog, 14 Mauvent, 1.5 Visguwane, 1.6
[Nopt 3a MaHomeTbp, 1.7 Knana 3a orpaH1yasaHe Ha HanAaraHeto,

5. UHCcTpyKuum 3a ynoTpeba

MpurorBaHe

- Ako KNCNIOPOAHNAT anapar € OnakoBaH B KOMNPeCHpPaHo CbCTOAHME, PA3rbHETE, KaTo
v3bpnare Knanata 3a nauneHTa 1 BXoAaHata Knana.

- HpMerﬂeTe Nnuesata Macka ¥ BCUYKK eleMeHTU B N1aCTMaCoBKA NNNK, JOCTaBeH C
KWUCNOPOAHMA anapar.

- Llenocha Ha KOMMNNEeKT1TE, NOATOTBEHM 3a CbXPaHeHNe C TOTOBHOCT 3a yHOTpeGa, Tpﬂ6Ba Aa
Ce NpOBepABa Npe3 Bpemesy UHTepBaJ, OnpeaeneH CbriacHO MeCTHUA NPOTOKO.

- Npenu ynotpeba Bbpxy NauMeHTa, HanpaseTe KPaTbK GYHKUMOHaNeH TeCT, KakTo e ONnCaHo
B pasgen 9.

- Ako CBbp3BaTe BbHWHO yCTpOV\CTBO KbM KMCNOPOAHMA anapart, 3aAb/IXMUTENIHO HanpaseTe
TeCT 3a d)yHKLlVIOHaﬂHOCT M npoyeTeTe MHCTPYKUMNATE 3a yHOTpe6a, NPUNOXEeHN KbM
BbHLIHOTO yCTpO\ZCTBO.
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Ynotpe6a BbpXy nayneHT

- lMouncTeTe ycTaTa 1 AVXaTeNHUTE MBTULLA Ha MaLVeHTa, M3NON3Baiiku MpenopbyaHiTe Tex-
HUKI. 13non3BaiiTe NpenopbyaHiTe TEXHUKIA, 3a Aa MO3MLMOHMPaTE MaLlyienTa NpasuHo, Aa
OTBOPWTE AVIXaTeNHNTE MbTYLLA W 1 NPWAbPKaTe CTabUNHO MacKaTa KbM uueTo. (2.1)

- NInb3HeTe pbKaTa v (BepCyia Ha anapaTa 3a Bb3pacTHH) Unu 6e3VMeHHIA 1 COERHNA Ch
NpbCT (BepcuA Ha anapata 3a NeAMaTpPYHM NaLVeHTV) MO Pembka 3a NpUAbPXaHe.
BepcyiATa Ha anapata 3a 6ebeta HAMa pemMbK 3a NpuabpKaHe. BeHTunauma 6e3 n3nonssaxe
Ha pembKa 3a NpyabpxaHe MoXe Aa Ce MOCTUrHE Upe3 3aBbpTaHe Ha nivka. (2.2)

- BeHTUnMpaiite nauvienTa. Mpu BOVLWBaHE, HAabNOAaBaNTE 3 MOBAUIaHE Ha rpbf-
HWA KoW Ha naumneHTa. OcBoboaeTe pPA3KO NAvKa, NPOCyLWaiiTe 3a ekcnpaTopeH
MOTOK OT KNanaTa 3a NaLyieHTa 1 HabmoaasaTe 3a CHUXKaBaHe Ha rpbAHUA KOLL.

- AKO € HaN4HO NPOABIKUTENHO CbNPOTYBAEHME KbM BAULLIBAHETO, TPOBEpETE
[VIXaTeNHMTE MbTULLA 3a GNOKMPaHe UKW KOPUTpaiiTe 3afiHWA HaK/OH Ha rnasaTa.

- AKO MaLMeHTBT MOBbPHE MO Bpeme Ha 06AMLIBaHE C MacKa, BefHara nouncrete
[VIXaTeNIHUTE MBTULLA Ha NalMeHTa, Cnef ToBa CBODOAHO CTUCHETE MMKa HAKOMKO
MBTY, NPeaV a NOAHOBMUTE BEHTVNALMATA.

- Knanata 3a naumeHTa mMoxe fa 6be pasrnobeHa U NouvcTeHa, ako NpeKaneHo
FONAMO KOMMYECTBO NOBBbPHATO Bb3NPENATCTBA Bb3/yLUHMA NOTOK. 3a MOAPOOHOC-
TV NpernefaiiTe pasAena 3a No4YMCTBaHe B TOBa PbKOBOACTBO.

5.2 MopT 3a maHOMeTBbp @

NPEAYNPEXAEHUE &
V3non3saiiTe camo 3a HabnioaeHVe Ha HanAraHeTo. Kanaukata TpAGBa BiHaru Aa
€ MOCTaBeHa BbPXy KOHEKTOPa, KOraTo HanAraHeTo He ce HabiofaBa.

KbMm nopTa 3a MaHOMETbP B ropHaTa YacT Ha knanata 3a nauueHTa Moxe ja bvae
cBbp3aH MaHomeTbp. (ToBa Ce OTHACA Camo 3a BepCHATa C MOPT 3a MaHOMETbP).
OrcTpaHeTe Kanaukata (3.1) n cBbpKeTe MaHOMeTbpa MW TpbbaTta My (3.2).

5.3 Cuctema 3a orpaHuyYeHue Ha HanAraHeto @

NPEAYNPEXAEHUE /\

HwKkora He 3aTBapsTe Knanara 3a orpaH/yaBaHe Ha HanAraHeTo (@Ko e AOCTbHa),
OCBEH B CJlyYanTe KOraTo MeamUmMHCKaTa 1 npodecroHasnHara oLeHKa nokassar, ue
TOBa € HeobXoAVMO. BUCOKOTO BEHTUNALMOHHO HanAraHe Moxe Aa MPUUMHA pas-
KbCBaHe Ha benvte ApoboBe NPK HAKOW MaLMEHTU. AKO KiamaTa 3a orpaHu1yaBaHe
Ha HanAraHeTo e 3aTBOPEeHa Npu naumeHTn ¢ Tero nog 10 kg (22 Ibs), Tpabsa aa ce
113110138 MAHOMETbP 3a HABIOAEHME Ha BEHTWIALMOHHOTO HansAraHe, 3a fja ce
136erHe PUCKbT OT Pa3kbcBaHe Ha benunTe Apobose.

AKO KMUCIOPOAHWAT arnapat e cHabfieH C Krara 3a OrpaHKyaBaHe Ha HanaraHeTo, To
TA € HaCTpOeHa 3a oTeapaHe npy 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

AKO MefMLMHCKaTa 1am npodecroHanHaTa oLeHka Nokassa HeOOXOANMO HanAraHe Haj
40 cmH,0, knanata 3a orpaHiyaBaHe Ha HanAraHeTo Moxe fia Gbje 3aTBOpeHa Ypes
HaTMCKaHe Ha KanaukaTa 3a 3aTBapaHe Ha knanata (4.2). AnTepHaTVBHO, KnanaTa 3a
orpaHMyaBaHe Ha HanAraHeTo Moxe f1a Gb/ie 3aTBOPeHa Ype3 NoCTaBAHe Ha nokasane-
Lla BbPXy CUHMA ByTOH, JOKATO CTICKATE NAviKa.

6. MpunaraHe Ha Kncnopop,
ﬂpmnoxeTe KNCNOPOA CbracHO MeANUMHCKOTO NoKasaHue.

Mpumepy ¢ npoueHTn O,, KOWTO MoraT Aa HbAAT NOCTUTHATM C Pa3ANYHK 06EMM 1 YecToTH,
moxeTe fa suaute B ©. Bb3paCTHM naumenTy (5.1), Neavatpyyrn nauvenTn (5.2), bebeta (5.3).

VT: BeHTunauyoHeH obewm, f: Yectota
3abenexka: AKO Ce 3M0138a BUCOKO BEHTUIALMOHHO HassAraHe, ca Heobxoarmm

HaCTPOWKM 3a No-cuneH O, NOTOK, 3aLL0TO YaCT OT U3T/IACKBaHIA 0bem Ce oTBeX/a
Npes3 Knanara 3a orpaH1JaBaHe Ha HanaraHeTo.



3a BepcuATa Ha anapata 3a 6ebeTa, U3Mon3BaHeTo Ha AOMbAHUTENEH KinCnopos be3
MOHTVPaH pe3epBoap e OrpaHnymM KOHLEHTPaLUMATa Ha KNCnopoa 4o 60-80 % npwu
15 I/min.

KucnopogHo o6oraTtABaHe Ha BAVLWAHUA Bb3AyX B Cl'ly'-laﬁ Ha

CMOHTAHHO AMllUaHe

+ C KUCNOPOAEeH NNVK-pe3epBoap WM 6e3 K1CIoPOaeH MinK-pe3epBoap:
CBbprkeTe MacKaTa KbM KUCOPOAHMS anapart, HaCTPOWTe KUCNOPOAHMUA NOTOK
mexzay 2 14 1/min, n noctaBeTe MackaTa BbpXy ycTaTa U HOCa Ha NalWeHTa, ynibT-
HABANKM A XePMETUYHO. AKO CMOHTAHHOTO AKLLIaHe € A0CTaTbuHO, Le 6bae nonyye-
Ha KOHLEeHTpauma Ha kncnopog 6nm3o go 100 %.

- C kucnopopeH TyGyceH pesepsoap:
KpasT Ha KNCTIOPOAHNA anapart ¢ pe3epBoapa 3a KK1CIopo, KOMTO 0BUKHOBEHO e
OpveHTMPaH B MOCOKa Aarney OT MaLMeHTa, MOXe CbLLO Aa ObAe 13Mon3BaH 3a obora-
TABAHE C KUC/IOPO/ Ha BANWBAHKA Bb3/yX B CAlyUall Ha CMOHTAHHO AnlaHe. [pUTOKbT
Ha KMCIOpOA TpAbBa Aa Gbae Mexay 2 11 4 |/min u cBOGOAHWAT Kpalt Ha pe3epsoapa
3a KUCOPOA, TPAGBA [1a Ce TP Bb3MOKHO Hal-MTBTHO KbM [71aBaTa Ha nauyeHTa.

KncnopogHata KoHueHTpaums e obae 6n130 4o 100 % 8 Kpaa Ha Tpbbata.

B 3aBMCVMOCT OT pa3CTOAHMETO MEXAY pe3epBoapa 3a KUCNOPOA W rnaBaTa Ha nauu-
€HTa, LLe MMa 3HaUNTENHO NoBeYe NN No-Manko BAULIBaHE Ha aTMOChEepeH Bb3ayx 1
nopaau ToBa TPAGBA Aa Ce 0UaKBAT NO-HUCKM KOHLEHTPaLMM Ha KUCIIOPOA.

7. Yactu/Martepuanu

Mnwk

Kopnyc Ha knanata 3a naumeHTa
O-npbCTeH (Camo 3a knanu 3a nauyeHT
C LWAPHUPHO CbearHeHne)

CHAMKOHOB Kayuyk
MonucyndoH

CUNMKOHOB KayuyK

KoHekTop 3a nauveHT MonucyndoH
EkcnvpatopeH KOHeKTop MonunponwuneH, noacvneH
Kanauka Ha 13xopma (onuwis) MonucyndoH

[lvickose 3a Knana CWIMKOHOB KayuyK

Monvetepcyndor/MonnypetaH
MonunponuneH, nogcunex
Nonvcyndor/Hepbxaaema CToMaHa
CUIMKOHOB KayuyK

[nunk-pe3epsoap

laka ¢ warnba

Knana 3a orpaHuyaBaHe Ha HanaraHeTo
Kanauka 3a 3atBapsHe

OnopeH KOHEKTOP 3a NAVK MonncyndoH

Kanak Ha BxofiHa Knana onnokcrmeTvneH

Kopnyc Ha BxoaHa knana [NonvokcrmeTneH

Kanauka 3a nopra 3a MaHOMETbP Monunponwuner/EPDM ryma
Kanak Ha BxoaHa Kfana (3a HoBopoaeHu) MonucyndoH

Kopnyc Ha BxofjHa knana (3a HoBOpogeHK) MonucyndpoH

[Mpo3opeL CbC 3aKkonyanka MonncynoH

Monunokcumetuner/MonunponuneH
CUNKOHOB KayuyK
MonuneTunex

Kopnyc Ha pe3epBoapa
AzanTop 3a NNvk-pesepsoap
TybyceH pe3epsoap

8. MouncreaHe - neslnmbel(mpaue - cTepunnsnpaHe
lMouncTeTe — Ae3vHdeKTVpaliTe — CTEPUIM3MPaNTe Lenna KUCNIOPOAEH anapar cTa-
paTenHo cnef BCAKa ynoTpeba BbPXy MaLMEHT UK ako Ce 13MoN3Ba Npy nauveHT/

OKOfHa cpefa C MHOEKUMO3HM 3a60/1ABaHNA.

8.1 Pasrno6aBaHe ®
KucnopoaHwAT anapat TpAbBa BiHari ja Obe pa3rnobaBaH 3a MoUMCTBaHe, KaKTo e MOKa3aHo.
Bb3pacTHy nauveHTu (6.1), Meamatpryrmn nauveHTu (6.2), HosopoaeH (6.3).

BHUMAHUE /\

He ce onwuTBaiiTe A 13KNioyBaTe KOHEKTOPA 3a NaLMeHTa OT KNanaTa 3a NaLueHTa (ToCTo-
AHHO CBbP3BaHE).

He pa3rnobaBaiite noseye, OTKONKOTO € MoKa3aHo.

KoHeKTopbT 3a navka He TpAGBa Aa ce OTAENA OT NMKa Mo BPEMe Ha MOUMCTBaHe 1 CTepy-
nnsaugnAa.
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8.2 Mpoueaypa 3a nouncreaHe
CnepHWAT METOA 3a NOYMCTBaHE e BaNWAMPaH B CbOTBETCTBYE CbC CTaHaapTa AAMITIR 12.
Ambu He [aBa HUKAKBW rapaHuUn NO OTHOWEHWE Ha APYr MeTOLM 3a NOYMCTBaHe 1 CTepu-
N3auns, pasnnyHn OT BannanpaHna 1 ONcaH Tyk. Banw:lwpaHmm MeTo[ onpefend
NoYMCTBaHE Ype3 MUANHA MalLVHa, 13NON3Bailku feTepreHTU.
Pa3rnobere ycTpoicTaaTta, Npean Aa r1 NocTaBuTe B MUANHATA 1 3adaiiTe Nporpama CbracHo

8.3 Yactu, Kouto morar Aa ce NOYNCTBAT U cTepuansnpar

ﬂpMﬂO)KMMVI metoamn

X Mpunoxum O Henpunoxum

MalwvHHo nouncTsa-
He

[leauHdexTrpare v crepunn-
31paHe B aBTOKNaB npu 134°

CnefHuTe napameTpy. NocTaBeTe yCTPONCTBATa B MUANHATA, 3 1 Ce OTLEAAT: Knana 3a nauueHt X X
Mank X X
ODa3a PeunpkynaumonHo | Temnepatypa Ha Tvin noyuncTsaly npena-
BpEMe (MIHYTI) BOfjaTa paT 1 KOHLeHTpaLus Bronra knana X X
(ako e NprNoXMmo) YabaxuTenHa Tpbba X X
Mpengaputento | 02:00 Crynera NA CUNMKOHOBA MacKa 3a nuue X X
nsmmBarie | HEWIMAR BoAa CunvkoHoBa Macka 3a viue, pas- | X 0
EH3uMHO 02:00 [opella EH3vmeH npenapat mep OA
“smmBaHe HEWMAHA BoAa KncnopogeH nnvk-pesepsoap X X
M3mmsaHe 1 02:00 60,0 °C (140 °F) EH31MeH npenapat Kncnoponen Ty6ycen pesepsoap | X 0
(3apapeHa CTonHoCT) oy
3nnakeaHe 1 0:15 [opelya YelwmaHa NA
6012 (60,0°C) (140°F) 8.4 MNouncTBawy npenapaT 1 XMMNYHN Ae3NHPEKTaHTU

MoAcyweTe yCTPONCTBaTa NOAXOAALLO.

Crepunu3aLma Ype3 rpasuTaLMOHeH NapeH aBToKMaB Ha MbAeH LuKbA npu 134 rpagyca no
Llen3wni 3a 10 MUHYTU NPV HOPMANHO HanAraHe v cnep Tosa CylueHe 30 M HYTH.
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113non3saiiTe camo MapKu, KOUTO Ca CbBMECTVIMY C MaTepUanmTe Ha KMCIOPOLHNA
anapar, 3a fja ce 13berHe CbKpallaBaHe Ha eKCrI0aTaLMOHHUA VM XMBOT.
CnefiBaiiTe UHCTPYKLWWTE Ha NPOV3BOANTENA Ha MOUMCTBALLMA NpenapaT Wi Ha
XVMWUYHUA [e3MHOEKTAHT 3a PaspekaaHeTo 1 3a BPEMETO Ha eKCMO3NLMA.




BHUMAHUE /N

V]36W'BBMT€ M3MNON3BaHETO Ha BelleCTBa, CbAbpKalln (beHOﬂ, 3a NOYNCTBaHE Ha NPOAYKTa.
@eHOJ’l'DT LLle aosefe Ao npexaeBpemMeHHo M3HOCBaHe 1 Aerpafauia Ha matepuanmTe nnn
A0 HamanABaHe Ha eKCrioaTauMOHHWA UM XKMBOT.

H€3a6aBHO npemaxHeTe BCMYKN OCTaTbyHM BelleCTBa OT NOYMCTBalL MaTepuran OT KNG
N0POAHNA anapart. OcTaTbyHuTE BelleCTBa MOraT fja Npean3BuKat NpexxaespemMeHHo
M3HOCBaHEe NNu fia HaMasiAT eKCrioaTaLMOHHMA XNBOT Ha ﬂpOﬂyKTa.

O6V|KHOB€HO Ce npenopbyeat c/ieaBallnTe CTbMKU. M36€p€Te noaxodALM metoan 3a
BBMNPOCHUTE YaCTW Ha KMCNOPOAHMA anapat B CbOTBETCTBUE C Ta6ﬂV|LLaTa no-rope.

8.5 fleanndekTupaHe u/unu crepunnsnpaHe
M36epETe TOMNNHHA KN XMUYeCKa ,D.eSMH(beKU.VIﬂ CbrnacHO MeCTHUTE CTaHdapTn
3a ,[le3VIH¢eKLlMF| n Ta6ﬂmuaTa 3a NPUNOXNMN MeToaN.

MwusanHa MalwmnHa — Nporpama 3a Ae3nHdekUma ¢ TonanHa:
ABTOMATUYHWTE MUAIHW MALUWHW, Cb3[afEHN 3a MeaVUMHCKO 0bopyABaHe, Hopman-
HO BKJTIOYBAT NPOrPaMHY LMK 3a TOMAMHHA Ae3unHbeKumA.

ABTOKNaBMpaHe: 13non3BaiiTte CTaHAapTeH aBTOKNaB, HACTPoeH 3a 134 °C (273 °F),
3 YaCTu Ha KMCNIOPOAHMWA anapaT CbIMacHo Tabnuiara no-rope.

Crepunusauma ypes rpaBrTaLvioHeH NapeH aBTOKaB Ha MbfieH LMKb Npuy
134 rpapyca no Liensui 3a 10 MUHY TV NPY HOPMANHO HanAraHe v cnef Tosa CylleHe
30 MUHYTW.

3a n3CyllaBaHe 1 oxnaxkhaHe oCTaBeTe YacTuTe a M3CbxXHaT n/vnun fja ce oxnapat
HanbnHO, Npean na crnobute KMCnopoaHmMAa anapar.

TecTBaHe Ha NpoAyKTa Ha Ambu Mokasa, Ye KUCIOPOAHUAT anapat BCe ole e
HambHO PyHKUMOHaneH cneg 30 aBTOKMaBMPaHUA. [leNCTBUTENHNAT Bpoit NbTi,
KOUTO NPOAYKTHT MOXe Aa Gbe aBTOK/aBMPaH, KaTo ChLUeBPEMEHHO 3anasu MbsHa-

Ta 1 GYHKLIMOHANHOCT, Lie Bapyipa v MOXe Aia € NoBeye 1nu no-manko ot 30, B
33BMCVIMOCT OT U3MON3BaHETO, CbXPaHEHNETO 1 M3HOCBAHETO Ha NPOAYKTa. BuHaru
13BbPLUBAITE TECT Ha paboTaTa Npean BCAka ynoTpebda.

3abenexka: OTFOBOPHOCT Ha NOTPEOWTENS € Aa M3MON3Ba OTKIOHEHWSA OT NPENopb-
YaHua MeTop Ha obpaboTka.

8.6 MpoBepka Ha yacTuTe

Cnep nouncTteaHe, Ae3nHdeKUMA 1/unmn CTepunm3aLma, BHUMaTenHo nposepeTe
BCUYKM HaCTK 3a NoBpen 1 OCTaTbLK U MPEKOMePHO U3HOCBaHE, 1 CMEHEeTe, ako
e HeobXoAMO. HAKOW MEeTOAN MoraT fja oBeAaT A0 0be3LBEeTABAHE Ha MyMeHUTe
yacTu 6e3 Bb3AENCTBIE BbPXY TEXHWA eKCroaTaumoHeH X1BOT. B ciyJait Ha nospe-
[a Ha Mmatepwuana, Hanp. NykKHaTtHW, Yactnte Tpﬂ6Ba [a Ce 3aMeHAT.

IMpun nocTaeAHe Ha KOpryca Ha BXOAHaTa Knana: YsepeTe ce, Ye OTBOPBT Ha Mivika
3acTaBa 6e3npobnemHo cpelly dnaHeua.

[Mpu BKapBaHe Ha AVCKa Ha KnanaTa 3a nauyeHTa: YsepeTe ce, Ye YenoTo Ha ApbkKKa-
Ta e NpoKapaHo npe3 oTBOpa B CPefaTa Ha Kopryca Ha Knanata 3a nalueHTa.

[pn MOHTUpPaHe Ha KanaukaTta Ha 13xoaa (onuws): VimanTe Nnpeasms, ye Npope3bT Ha
Kanaykata Ha 13xofa TpAbBa fla € Op1eHTUPaH KbM KOHEKTOpa 3a naLjyeHTa.

8.7 Crno6aBaHe
Crno6eTe yacTnTe Ha KUCTIOPOAHNA anaparT, KakTo e NOKa3aHo Ha untocTpaumaTa ©®
Bb3pacTtHn naumenTn (6.1), Megvatpuynn nauneHT (6.2), Hosopoaeru (6.3).

BHUMAHUE /N

3a BepcuATa 3a HOBOPOZIEH! aaanTepbT 3a MNiMK-pe3epsoapa TpsAbea fa ce MOHTVPa
BbPXY BXOAHWA KOHEKTOP, a KanaykaTta Ha aflantepa Tpﬂ6Ba Aa Ce CNOXKM BbPXY
[1103aTa 3a KICIOPO/, MPeaV MVK-Pe3epBoapbT a MOXE [a Ce CBbPKE KbM
KMNCOPOAHYA anapar.
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9. Tect 3a pyHKUMOHUpaHe @

KucnopopgeH anapar

3aTBopeTe Kfanara 3a orpaHnyaBaHe Ha HanAraHeTo Ypes Kanaukata (Toea ce oTHa-
CA CamOo 3a BEPCKATA C KNana 3a orpaH1yaBaHe Ha HanAraHeTo) 1 3aTBopeTe KOHeK-

Topa 3a nauveHTa ¢ naneua cu (7.1). EHepruuHo cTucHeTe nnvika. KMcnopoaHuaT ana-
[paT yKa3ea CbNPOTUBEHME Ha CTUCKAHETO.

OTBOpeTe KManaTa 3a orpaHnyaBaHe Ha HanAraHeTo, KaTo OTBOPUTE KanaukaTa 3a
3aTBapAHe WAV KaTo OTCTPaHWUTe NPbCTa CV M NOBTOpUTE NpoLiedypata. Knanata 3a
orpaHu14aBaHe Ha HanAraHeTo TpAbBa Aa e aKTVBMPaHa v TpAbBa Aa MoxeTe fja
uyeTe eKCrMpPaToOPHUA NMOTOK Mpe3 Hes.

CrucHeTe 11 0CBOOOAETE KMCIIOPOAHWA anapaT HAKOMKO MbTW, 33 fia Ce rapaHTvpa,
ye Bb3AyXbT Ce [IBUXKM NPe3 KianaHHaTa c1cTeMa 1 OT knanaTa 3a nauvieHTa. (7.2)
3abenexka: Tbit KaTo NNACTUHMTE Ha KNanuTe ce ABMXaT Mo Bpeme Ha GyHKLMOoHan-
HWA TeCT 1K NO BPeEMeE Ha BEHTUNALMA, MOXe fia Ce NOABK ek 3ByK. ToBa He npeun
Ha GYHKLMOHaNHOCTTa Ha KNCOPOAHMA anapar.

KucnopopaeH nnuk-pesepsoap

[MpunoxeTe Bb3AyLLEH NOTOK OT 5 I/min KbM KnCnopoaHua navk. MposepeTe fann
pe3epBoapbT Ce MbJIHW.

AKO He Ce Mb/IHY, NpoBepeTe [BaTa 3aTBapALM MeXxaH13Ma Ha KnanuTe uiam npose-
peTe 3a pa3KbCaH pe3epsoap.

KucnopopgeH Ty6yceH pesepBoap

MpunoxeTe Bb3ayLweH noTok ot 10 I/min Kbm TpbbaTa 3a knucnopog. MNposepete
[lanu KUCNOPOABT 13N13a OT Kpan Ha TybycHUA pe3epBoap. AKO He 13n13a, NpoBe-
peTe ganv TpbbaTa 3a KUCIOPOA He e bnokMpaHa.
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10. O6cnyxBaHe
KMCJ’IOpO,ElHVIﬂT anapart He U3NCKBa NnaHnpaHa NoAAPbBbKKa, Pa3iMyHa OT pedOBHO
noyncTBaHe, MHCNeKuna 1 tecTBaHe.

11. AKcecoapu 1 pesepBHU YacTun

AKcecoapu
3a noBeye VHGOPMALIWIA BVXKTE MHCTPYKUMWTE 3a yrioTpeba Ha KOHKPETHUA akcecoap

- Knana 3a mHorokpatHa ynotpeta Ambu PEEP 10 (8.1) A000 137 000

- Knana 3a mHorokpatHa ynotpebta Ambu PEEP 20 (8.1)

A000 213 000

- MaHomeTbp Ambu 3a egHoKpaTHa ynotpeba (8.2) 322003 000
- MpeanasuTen cpeLly NPbCKX — Camo 3a KNCIOPOAeH

anapar 3a Bb3pacTHu (8.4) 245000 707
- YobmkutenHa Tpbba — 30 cm (8.5) 209 000 701
- YabaxuTenHa Tpboa — 90 cm (8.5) 209000 702
- YabnxkutenHa Tpbba — 105 cm (8.5) 209 000 703
- AganTop 28 mm (8.6) 209 000 506
- Apgantop 24 mm (8.7) 209 000 507



Pe3epBHM yacTn

A
A

A

A

A

A P
AP
AP
A PN

z z zZz Z Z

EkcnnpatopeH KoHeKTop

Knana 3a Bb3PaCTHW NauMeHT C Knana 3a
OrpaHnyaBaHe Ha HanAraHeTo, KOMMNIeKT

Knana 3a Bb3pacTHM NaLMeHTH, KOMNIeKT
[lvck 3a knana, Knana 3a nauneHT

[nKK 3a Bb3pacTHW NauveHTn

BxopaHa knana, KoMnnekT

[nckose 3a knana, 3a O, Nvk-pesepsoap
[nck 3a BxoAHa Knana

Mnnk-pesepsoap, KOMNIeKT

Kanauka 3a 3aTBapAHe

MnKK 3a neavaTpUyHL NaLmeHTy
EkcnvpatopeH KoHekTop

ek 3a Knana 3a nauyeHTa

Knana 3a naumeHT, B KOMMAEKT C Knana 3a
OorpaHnyaBaHe Ha HanAaraHeTo

MAVK C ONOPHY NPBCTEHN

O, TybyceH pesepsoap
Knana 3a naumeHT, KoMnnext
BxoziHa knana, Komnaekt
AZanTop 3a NnnKk-pe3epsoap

245000511

470000 503
295000 501
245 000 509
470000 501
304000 508
245000 514
245 000 509
304 000 507
299000 509
370000 501
299000 512
288 000 506

299000 508
288000 503
288000510
288000 501
299000 505
299000 507

A=Bb3pacTHn naumneHTn, P=Megnatprunn naumerTn, N=HosopogaeHn
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1. Ucel pouziti

Resuscitdtor Ambu® Oval Plus Silicone je opakované pouzitelny resuscitator urceny
pro pulmonélni resuscitaci.

Rozsah aplikace pro kazdou verzi je:

- Dospéli: Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vy3si nez 30 kg.

- Déti: Kojenci a déti s télesnou hmotnosti do 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

- Novorozenec: Novorozenci a kojenci s télesnou hmotnosti do 10 kg.

2. Varovani a bezpecnostni opatieni
Nedodrzovani téchto opatfeni maze zpUsobit nedostate¢nou ventilaci pacienta
nebo poskozeni zafizeni.

VAROVANi /N

V blizkosti kyslikového zafizeni se nesmf pouzivat olej nebo mazivo.

PFi pouziti kysliku nekufte, ani nepouzivejte oteviené plameny — mdze dojit k
vzplanuti.

Nikdy nevyfazujte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), pokud je nezbytnost
indikovana na zakladé medicinského a odborného zhodnoceni stavu. Vysoké
ventila¢ni tlaky mohou u nékterych pacientt zptsobovat prasknuti plic. Pokud je
pretlakovy ventil vyfazen u pacientd s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg, musi
se pro monitorovani ventila¢nich tlakl pouzit manometr, aby se zabrénilo moz-
nosti ruptury plic.

Pridanim doplikd mize zvysit inspiracni anebo exspiracni odpor. Nepfipojujte
doplnky, pokud by byl zvyseny odpor skodlivy pro pacienta.
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UPOZORNENi /I\

Federalni zakony omezujf prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na predpis
(pouze USA a Kanada)

Pro pouziti pouze vyskolenym pracovnikem. Zejména je tfeba nacvicit spravnou
aplikaci oblicejové masky, aby byla zajisténa jeji tésnost. Ujistéte se, Ze je takovy
personal obeznameny s obsahem tohoto manualu.

Vzdy resuscitator zkontrolujte a provedte po vybaleni, o¢isténi, sestaveni a pred
pouzitim funkénf test.

Pokud je resuscitator s dopliky v pohotovostnim stavu, mél by se v pravidelnych
intervalech kontrolovat, aby byla zajisténa integrita.

Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte vydechovy proud z ventilu, abyste
kontrolovali ic¢innost ventilace. Okam?zité prejdéte k ventilaci z st do Ust, pokud
neni mozné dosdhnout Ucinnou ventilaci.

Nedostatecny, snizeny nebo chybéni proudu vzduchu mize zpUsobit poskozeni
mozku pacienta, ktery je ventilovan.

Nepouzivejte resuscitator v toxické nebo nebezpecné atmosfére.

Nikdy resuscitator neuchovavejte v deformovaném stavu, s vyjimkou slozeni pfi
dodavce od vyrobce, jinak dojde k trvalému naruseni vaku, které maze snizit
Ucinnost ventilace. Sklddaci zéna je jasné viditelnd na vaku (pouze verze pro
dospélé a déti je mozné skladat).

3. Technické specifikace

Resuscitdtor Ambu Oval Plus Silicone je v souladu se specifickym produktovym
standardem EN ISO 10651-4. Ventil Ambu Oval Plus Silicone je ve shodé se smérnici
Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.



Novor Déti Dospéli

Objem resuscitatoru asi 260 ml asi 660 ml asi 1546 ml
Objem podany jednou rukou** 150 ml 450 ml 600 ml
Objem podany dvéma rukama** - - 1100 ml

Rozméry bez zasobniku
(délka x primér)

asi 198 x 75 mm

asi 240 x 100 mm

asi 269 x 130 mm

Hmotnost bez zasobniku a mask: asi128g asi205g asi338g
Pretlakovy ventil* 4,0kPa (40 cm H,0) | 4,0 kPa (40 cm H,0) | 4,0 kPa (40 cm H,0)
Mrtvg prostor sSmI+10% sSn/nIMO‘% sSn/n\HO‘%
podaného objemu | podaného objemu | podaného objemu

Inspiracni odpor

max. 0,5 kPa (50 cm
H0) pfi 5 I/min

max. 0,5 kPa (50 cm
H.0) pfi 50 I/min

max. 0,5 kPa (50 cm
H,0) pfi 50 I/min

Exspiracni odpor

max. 0,5 kPa (5,0 cm

max. 0,5 kPa (5,0 cm

max. 0,5 kPa (5,0 cm

H:0) pfi 5 /min H.0) pfi 50 I/min H:0) pii 50 I/min
X . , asi 1500 ml (vak) asi
Objem zasobniku 100 ml (trubice) asi 1500 ml (vak) asi 1500 ml (vak)

Konektor pacienta

Zevni 22 mm samec (ISO 5356-1)
Vnitfni 15 mm samice (ISO 5356-1)

Vydechovy konektor
(pro pripojeni PEEP ventilu)

30 mm samec (ISO 5356-1)

Krytka pro port manometru @424/-0,1 mm
Vstupni konektor vaku \{nitfm’ 32mm Vnitfni 32 mm samice
samice (15O 10651-4) (IS0 10651-4)
Netésnost dopredu a dozadu Neméfitelné
Provozni teplota -18°Caz +50°C

Teplota uchovavani

Testovano pii -40 °C a +60 °C dle EN 1SO10651-4.

Vstupni konektor pro kyslik

Podle EN 13544-2

Dlouhodobé skladovant

Pro dlouhodobé skladovéni by se mél resuscitator uchovavat v
zavieném obalu na chladném misté a mimo slunecni svétlo.

* Vyssi aplikovany tlak je mozné dosahnout vyfazenim pretlakového ventilu.
Ambu Oval Plus Adult je také k dispozici bez pretlakového ventilu.

**Testovano dle EN 1SO 10651-4

4. Provozni princip )

Obrazek (1) ukazuje, jak béhem manudlniho pouziti resuscitatoru ventila¢ni

plynovéa smés proudi do vaku a do a z pacienta. (@) Dospély a détsky resuscitator,

(b) kojenecky resuscitétor se zavienym zésobnikem, (c) novorozenecky resuscitator s
otevienym zasobnikem.

Proud plynu je podobny, kdyz pacient dycha pres prostfedek spontdnné. Zasobnik
na kyslik je vybaven dvéma ventily. Jeden umoznuje nasati okolniho vzduchu pfi
prazdném zasobniku a jeden upousti nadbytecny kyslik, pokud je zdsobni vak plny.
1.1 Nadbytecny kyslik, 1.2 Vzduch, 1.3 Vstup kysliku, 1.4 Pacient, 1.5 Vydech,

1.6 Port manometru, 1.7 Pretlakovy ventil,

5. Navod k pouziti

Priprava

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

- Nasadte obli¢ejovou masku a umistéte viechny ¢asti do plastového vaku
dodavaného s resuscitatorem.

- Integrita souprav pro uskladnénf ve stavu pfipraveném k pouziti by se méla
kontrolovat v intervalech stanovenych mistnim protokolem.

- Pfed pouzitim u pacienta provedte kratkou zkousku funkénosti, jak je popsano v
kapitole 9.

- Pripojujete-li k resuscitatoru externi zafizeni, zkontrolujte funkénost a postupujte
podle pokynt v ndvodu k pouzivani externiho zafizent.

Pouziti u pacienta

- Vy¢istéte Usta a dychaci cesty pacienta pomoci doporucené techniky. Pouzijte
doporucené techniky pro polohovani pacienta spravnym zplsobem k otevienf
dychacich cest a drzeni masky pevné proti tvari.(2.1)
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- Posurite svou ruku (verze pro dospélé) nebo prstenik a prostiednik (verze pro déti)
pod podptmny pések. Verze pro kojence nema podpdrny pasek. Ventilaci bez
pouziti podplrného pasku je mozné dosahnout otdcenim vaku. (2.2)

- Pacienta ventilujte. BEhem nafukovani sledujte zvedani hrudniku pacienta.
Uvolnéte vak rychle a poslouchejte vydechovy proud z ventilu pacienta a sledujte
pokles hrudniku.

- Pokud se setkate s trvalym odporem pfi insuflaci, zkontrolujte, zda nenf pfitomna
obstrukce nebo upravte zaklon hlavy.

- Pokud pacient zvraci pfi ventilaci maskou, okamzité uvolnéte jeho dychacf cesty a
pak volné nékolikrét stisknéte vak predtim, nez budete pokracovat ve ventilaci.

- Ventil pacienta je mozné demontovat a ocistit, pokud proud vzduchu blokuje
nadmeérné mnozstvi zvratek. Pro podrobnosti si zkontrolujte odstavec o Cisténi v
této pfirucce.

5.2 Port manometru ®

VAROVANI /\
Pouzivejte pouze pro monitorovéni tlaku. Na konektor je vzdy nutné umistit kryt-
ku, pokud neni tlak pravé monitorovan.

K portu manometru v horni ¢asti ventilu pacienta je mozné pripevnit méfidlo tlaku.

(To plati pro verzi s portem manometru).
Odstrarite kryt (3.1) a pfipojte tlakovy manometr nebo hadicku méfidla tlaku (3.2).

26

5.3 Systém omezeni tlaku @

VAROVANI /N

Nikdy nevyrazujte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), pokud je nezbytnost
indikovana na zakladé medicinského a odborného zhodnoceni stavu. Vysoké
ventila¢ni tlaky mohou u nékterych pacientt zplisobovat prasknuti plic. Pokud je
pretlakovy ventil vyfazen u pacientd s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg, musi
se pro monitorovani ventila¢nich tlakd pouzit manometr, aby se zabranilo
moznosti ruptury plic.

Pokud je resuscitator vybaven pretlakovym ventilem, je ventil nastaven na
otevieni pii 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Pokud lékafské a profesiondlni hodnoceni ukazuje, Ze je pottebny tlak vy3si nez 40
cm H,0, je mozné pretlakovy ventil vyfadit zatlacenim vyfazovaciho krytu na tomto
ventilu (4.2). Alternativné je mozné pretlakovy ventil vyfadit umisténim ukazovéku
na modré tlacitko za sou¢asného stisknutf vaku.

6. Podavani kysliku
Podavejte kyslik dle lékafskych indikaci.

Priklady procenta kysliku, které je mozné dosdhnout s rdiznymi objemy
a frekvencemi je mozné nalézt v ®. Dospély (5.1), Déti (5.2), Kojenci (5.3).

VT: Ventila¢ni objem, f: Frekvence

Pozndmka: Pokud se pouZzije vysoky ventilacni tlak, nastaveni vyssiho proudu kysliku
je nutné, protoZe ¢ast aplikovaného objemu je ventilovéna pryc z pretlakového ventilu.
U verze pro kojence zpUsobi dodatecny kyslik bez pripojeného zésobniku omezeni

koncentrace kysliku na 60-80 % pfi pritoku 15 litrG/min.



Obohaceni vdechovaného vzduchu kyslikem v pfipadé spontan-

niho dychani.

« Se zasobnim vakem na kyslik nebo bez zasobniku na kyslik:
Pripevnéte masku k resuscitdtoru, nastavte proud kysliku mezi 2 a 4 I/minutu a
umistéte masku na Usta a nos pacienta a vytvorte vzduchotésny uzaver. Pokud nenf
spontanni dychani dostatec¢né, bude dosazeno koncentrace kysliku blizké 100 %.

« S hadici zésobniku na kyslik:
Konec resuscitatoru se zdsobnikem na kyslik, ktery norméiné sméfuje od pacienta,
je mozné také pouzit pro obohacenf inspira¢niho vzduchu kyslikem v pfipadé
spontanni respirace. Nastavte proud kysliku na hodnotu mezi 2 a 4 I/min a volny
konec zdsobniku na kyslik by mél byt pfiloZen co nejtésnéji proti hlavé pacienta.

Koncentrace kysliku bude velmi blizk4 100 % na konci hadice.

V zavislosti na vzdalenosti mezi zasobnikem kysliku a hlavou pacienta bude
vyznamné vétsi nebo mensi inhalace atmosferického vzduchu, a tak je nutné
ocekdvat nizsf koncentrace kysliku.

7. Casti / materialy
Vak Silikonova guma
Obal ventilu pacienta Polysulfon

O-krouzek (pouze ventily pacienta s cepem) Silikonova guma

Konektor pacienta Polysulfon

Vydechovy konektor Polypropylen, vyztuzeny
Vystupni kryt (volitelné) Polysulfon

Disky ventilu Silikonova guma

Zasobni vak Polyethersulfon / polyuretan

Prirubova matice

Pretlakovy ventil

Vyfazovaci kryt

Vak s podpdrnym konektorem
Kryt vstupniho ventilu

Obal vstupniho ventilu

Polypropylen, vyztuzeny
Polysulfon / nerezavéjici ocel
Silikonova guma

Polysulfon

Polyoxymethylen
Polyoxymethylen

Kryt pro port manometru Polypropylen / EPDM guma

Kryt vstupniho ventilu (novorozenec)  Polysulfon

Obal vstupniho ventilu (novorozenec)  Polysulfon

Okno se zacvakavacim upeviiovacem  Polysulfon

Obal zdsobniku Polyoxymethylen / Polypropylen
Adaptér pro zasobni vak Silikonova guma

Trubicka zasobniku Polyethylen

8. Cisténi - dezinfekce - sterilizace
Ocistéte, desinfikujte a sterilizujte cely resuscitator dikladné po pouziti u kazdého
pacienta nebo pfi pouZiti u pacienta nebo v prostiedi s infekénimi chorobami.

8.1 Demontaz ®
Pro ¢isténti je vzdy nutné resuscitator demontovat dle obrézku.
Dospély (6.1), Détsky (6.2), Novorozenecky (6.3)

UPOZORNENI /N

Nepokousejte se odpojovat konektor pacienta z ventilu pacienta (permanentni
zacvaknut).

Soucasti nedemontujte vice, nezZ je uvedeno na obrézku.

Konektor vaku by se nemél odpojovat od vaku béhem ¢isténi a sterilizace.

8.2 Postup cisténi

Nésledujici metoda cisténi byla validovana dle pozadavkd ve standardu AAMITIR 12.
Ambu neposkytuje zddnou zaruku tykajicf se jinych metod cisténi a sterilizace, nez
jsou validované metody, které jsou popséany zde. Validovana metoda specifikuje ¢is-
téni myckou pomoci detergentd.

Demontuijte prostfedky pred jejich umisténim do mycky a naprogramuijte ji pro
nasledujici parametry. Umistéte prostiedky do mycky, aby byla zajisténa drenaz:
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Faze Recirkula¢ni doba | Teplota vody Typ detergentu a kon-
(minuty) centrace (pokud se
uplatiiuje)
Predmyti 1 02:00 Studend voda z NA
kohoutku
Enzymovy 02:00 Horka voda z Enzymaticky detergent
oplach kohoutku
Myti 1 02:00 60,0 °C (bod) Enzymaticky detergent
(nastavend hodno-
ta)
Oplach 1 0:15 Horké voda z NA
kohoutku (60 °C)

Prostfedky odpovidajicim zplisobem osuste.

Sterilizace gravitatnim parnim autokldvem s celym cyklem pfi teploté 134 stupn(
Celsia po dobu 10 minut pfi standardnim tlaku a pak suseni 30 minut.

8.3 Soucasti, které je mozné distit a sterilizovat

Pouzitelné metody

X Pouzitelné O Nepouzitelné

Strojové mytf

Desinfekce a sterilizace v
autoklavu pri teploté 134°

Ventil pacienta

X

Vak

X
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Vstupni ventil

Prodluzovaci hadice

Silikonova obli¢ejova maska

X | X | X|X
O [X[X|Xx

Silikonova obli¢ejova maska
velikosti OA

>

Zasobni vak na kyslik

Hadice zasobniku kysliku X 0

8.4 Detergenty a chemicka desinficiencia

Pouzivejte pouze znacky, které jsou kompatibilni s materidly resuscitatoru, abyste
zabranili snizeni Zivotnosti materiald. Postupuijte dle pokyn( vyrobce detergentu
nebo chemického desinfekéniho prostfedku, kde je uvedena doba fedéni a expozice.

UPOZORNENI /N

Nepouzivejte latky obsahuijici fenol pro cisténi produktu. Fenol zpUsobi predcas-
né opotiebeni a degradaci materidlt nebo snizenf Zivotnosti produktu.

Rychle odstrante vsechny zbytky cisticich materidld z resuscitatoru. Zbytky
mohou zpUsobovat predc¢asné opotiebeni nebo snizenou Zivotnost.

Obecné jsou doporuceny nésledujici kroky. Zvolte spravné metody pro dané ¢asti
resuscitatoru dle vyse uvedené tabulky.

8.5 Desinfekce anebo sterilizace

Zvolte teplou nebo chemickou desinfekci dle mistnich standardd pro desinfekci a
dle tabulky platnych metod.

Mycka - tepelny desinfekeni program:

Automatickd mycka urcend pro zdravotnické prostfedky bude normélné zahrnovat
programové cykly pro desinfekci teplem.



Autokldvovani: Pouzivejte standardni vybaveni pro autokldvovani upravené pro max.
134 °C pro ¢asti resuscitatoru dle vyse uvedené tabulky.

Sterilizace gravita¢nim parnim autokldvem s celym cyklem pfi teploté 134 stupnd
Celsia po dobu 10 minut pfi standardnim tlaku a pak suseni 30 minut.

Pro suseni a chlazenf ponechejte ¢asti uschnout anebo zcela zchladit pred
demontazi resuscitdtoru.

Testovani produktu Ambu ukazalo, Ze resuscitator je nadale plné funkéni po 30 cyklech
sterilizace v autoklavu. Skutecny pocet steriliza¢nich cykld v autoklavu u produktu pfi
zachovani funkénosti se mUze lisit a mdze byt vice nebo mené nez 30, v zavislosti na
pouzivani produktu, uchovavani a opotiebeni. Vzdy pfed kazdym pouzitim provadéjte
testovani funkce.

Poznamka: Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od
doporucené metody zpracovani.

8.6 Kontrola soucasti

Po c¢isténi, desinfekci anebo sterilizaci pozorné zkontrolujte vsechny soucasti s
ohledem na poskozeni a zbytky nebo opotrebeni a pfipadné provedte vyménu.
Nékteré metody mohou zpUsobit zménu barvy gumovych ¢asti, bez vlivu na jejich
Zivotnost. V pifpadé poruseni materidld, napriklad prasknuti, je tfeba dily vyménit.

Pfi zasouvani obalu ventilu vstupniho ventilu: Ujistéte se, Ze je otvor vaku hladce v

kontaktu s pfirubou.

Pri zasouvani disku ventilu pacienta: Ujistéte se, Ze je tlustsi konec dfiku zatlacen do
otvoru ve stfedni ¢asti obalu ventilu pacienta.

Pri montazi vystupniho krytu (moznost): Vsimnéte si, ze otvor vystupniho krytu by

mél smérovat ke konektoru pacienta.

8.7 Opétovné sestaveni
Sestavte znovu soucasti resuscitatoru dle obrazku ®
Dospély (6.1), Détsky (6.2), Novorozenecky (6.3)

UPOZORNENI /I\

U modelu pro novorozence je pred pfipojenim zdsobniho vaku k resuscitdtoru nutné
nejprve nasadit adaptér zésobniho vaku na vstupni konektor a ¢epku adaptéru na
privod kysliku.

9. Testovani funkce @

Resuscitator

Zavrete pretlakovy ventil pomoci vyfazovaci svorky (To plati jen pro verzi s
pretlakovym ventilem) a palcem zaviete konektor pacienta (7.1). Kratce vak stisknéte.
Resuscitdtor mze mit odpor proti stisknuti.

Otevrete pretlakovy ventil otevienim vyfazovaci svorky nebo odstranénim prstu a
postup opakujte. Pretlakovy ventil by se mél nyni aktivovat a mélo by byt slyset
vydechovany proud vzduchu z ventilu.

Stisknéte a uvolnéte resuscitator nékolikrat, abyste zajistili, ze se ventilovym
systémem a ven z pacienta pohybuje vzduch. (7.2)

Pozndmka: Vzhledem k tomu, Ze se lopatky ventilu béhem testu funkce nebo
béhem ventilace pohybuiji, miZe byt slyset slaby zvuk. To nenarusuje funkénost
resuscitatoru.

Zasobni vak na kyslik

Pripojte proud plynu 5 I/minutu k hadici s kyslikem. Zkontrolujte, Ze se zasobnik pIni.
Pokud se neplni, zkontrolujte integritu dvou uzavérd ventilu nebo zkontrolujte, zda
neni natrzeny zasobnik.
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Hadice zasobniku kysliku
Plipojte proud plynu 10 I/minutu k hadici s kyslikem. Zkontrolujte, Ze kyslik odchdzi z

konce hadice zasobniku. Pokud ne, zkontrolujte, zda nenf hadice s kyslikem zablokovana.

10. Servis
Resuscitator nevyzaduje zadnou zvIastni planovanou Udrzbu kromé bézného cisté-
ni, kontroly a testovani.

11. PisluSenstvi a nahradni dily

Pfislusenstvi
Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouzitf specifického pfislusenstvi.

- Opakované pouzitelny PEEP ventil Ambu 10 (8.1) A000 137 000
- Opakované pouzitelny PEEP ventil Ambu 20 (8.1) A000 213 000
- Jednordzovy tlakovy manometr Ambu (8.2) 322003 000
- Ochrana pred postiikanim — pouze resuscitator

pro dospélé (8.4) 245 000 707
- Prodluzovaci hadicka — 30 cm (8.5) 209000 701
- Prodluzovaci hadi¢ka — 90 cm (8.5) 209 000 702
- Prodluzovaci hadi¢ka — 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adaptér 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adaptér 24 mm (8.7) 209 000 507
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Nahrad
A
A

A
A
A

ni dily
Vydechovy konektor
Dospély ventil pacienta s pretlakovym
ventilem, kompletni
Ventil pacienta, dospély, kompletni
Disk ventilu, ventil pacienta
Vak pro dospélé
Kompletni vstupni ventil
Ventilové disky zasobniho vaku na kyslik
Disk vstupniho ventilu
Zasobni vak, kompletn{
Vyfazovaci kryt
Détsky vak
Vydechovy konektor
Disk ventilu pacienta

Ventil pacienta, kompletni s pretlakovym ventilem

Vak s podparnymi krouzky
Hadice zasobniku O,
Ventil pacienta, kompletni
Vstupni ventil, kompletni
Adaptér pro zésobni vak

A = Dospély, P = Détsky, N = Novorozenecky

24500051

470 000 503
295000 501
245 000 509
470000 501
304 000 508
245000 514
245000 509
304 000 507
299000 509
370000 501
299000 512
288 000 506
299000 508
288000 503
288000510
288000 501
299000 505
299000 507



1. Tilsigtet anvendelse

Ambu® oval plus genoplivningspose af silikone er en genanvendelig genoplivnings-
pose beregnet til pulmonal genoplivning.

Anvendelsesformalene for de enkelte versioner i sortimentet er som felger:

- Voksne: Voksne og barn med en kropsvaegt pd mere end 30 kg (66 Ibs.)

- Paediatrisk: Spaedbern og bern med en kropsvaegt pa hgjst 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)
- Nyfedte: Nyfedte og spaedbern med en kropsvaegt pa hejst 10 kg (22 Ibs).

2. Advarsler og forsigtighedsregler
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfere utilstraekkelig ventilati-
on af patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSEL /\
Der ma ikke benyttes olie eller fedt i umiddelbar naerhed af iltudstyret.
Rygning eller brug af &ben ild er forbudt, nar der anvendes ilt — brandfare.

Tilsidesaet aldrig trykbegraensningsventilen (hvis den forefindes), medmindre
dette er nedvendigt ud fra en medicinsk og professionel vurdering. Hgjt ventilati-
onstryk kan medfere lungespraengning hos visse patienter. Hvis trykbegraens-
ningsventilen tilsideszettes hos patienter med en kropsvaegt under 10 kg (22 Ibs),
skal der anvendes et manometer for at overvage ventilationstrykket for at undga
risikoen for lungespraengning.

Ved at tilfgje tilbeher kan inddndings- og/eller udandingsmodstanden forhgjes.
Tilslut ikke tilbehear, hvis forhgjet vejrtraekningsmodstand kan vaere skadeligt for
patienten.

FORSIGTIG /\

Efter amerikansk lov ma disse produkter kun salges af en lzege eller pa foranled-
ning af en leege (kun USA og Canada)

Ma kun anvendes af uddannet personale. Det er isaer vigtigt at treene korrekt
pasaetning af masken, saledes at der opnas en teet forsegling. Serg for, at perso-
nalet seettes ind i indholdet af denne vejledning.

Efterse altid genoplivningsposen og udfer en funktionstest efter udpakning, ren-
gering, montering og fer brug.

Hvis genoplivningsposen med dele pasat szettes standby til brug i ngdsituatio-
ner, skal den efterses regelmaessigt for at sikre integriteten.

Hold altid gje med brystkassens bevaegelse, og lyt efter udandingsflow fra venti-
len for at kontrollere ventilationens effekt. Skift straks til mund-til-mund-ventilati-
on, hvis det ikke er muligt at opna effektiv ventilation.

Utilstraekkelig, reduceret eller ingen luftstrgm kan medfere hjerneskader hos
patienten, der ventileres.

Brug ikke genoplivningsposen i en giftig eller farlig atmosfeere.
Genoplivningsposen ma aldrig opbevares i deformeret tilstand, medmindre den
er foldet som ved levering fra producenten. Ellers kan posen blive forvredet per-

manent, hvilket kan reducere ventilationens effektivitet. Foldezonen ses tydeligt
pa posen (kun versioner til voksne og pzaediatrisk ma foldes).
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3. Specifikationer

Ambu oval plus genoplivningspose af silikone overholder kravene i den produkt-
specifikke standard EN 1SO 10651-4. Ambu oval plus silikone opfylder kravene i

Radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

0O,-indgangskonnektor i henhold il EN 13544-2

Ved langvarig opbevaring skal genoplivningsposen opbevares i en

Langvarig opbevaring lukket forpakning pd et keligt sted uden direkte sollys.

Nyfadt Padiatrisk Voksne

Genoplivningsposens volumen ca. 260 ml ca. 660 ml ca. 1546 ml
Tilfgrt volumen med én hand** 150 ml 450 ml 600 ml
Tilfert volumen med to haender** - - 1100 ml

Dimensioner uden reservoir
(lzengde x diameter)

ca. 198 x 75 mm

ca. 240x 100 mm

ca.269x 130 mm

Veegt, uden reservoir og maske

ca.128¢g

ca.205g

ca.338g

Trykbegreensningsventil*

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H;0)

Dead space

<5ml+109% af det
tilferte volumen

<5ml+109% af det
tilferte volumen

<5ml+109% af det
tilferte volumen

Inspiratorisk resistance

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) ved 5 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) ved 50 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) ved 50 I/min

Eksspirationsmodstand

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) ved 5 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H.0) ved 50 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) ved 50 I/min

Reservoirvolumen

ca. 1500 ml (pose) ca.
100 ml (slange)

ca. 1500 ml (pose)

ca. 1500 ml (pose)

Patientkonnektor

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

Eksspirationskonnektor
(til PEEP-ventilforbindelse)

30 mm han (ISO 5356-1)

Konnektor til manometerport

?424/-0,1 mm

Posens indgangskonnektor

Indvendigt, 32 mm
hun (ISO 10651- 4)

Indvendigt, 32 mm
hun (IS0 10651- 4)

Laekage fremad og bagud

Kan ikke males

Driftstemperatur

-18°Cttil +50 °C (-04 °F til +122 °F)

Opbevaringstemperatur

Testet ved -40 °C (-40 °F) og +60 °C (+140 °F)
i henhold til EN ISO10651-4
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* Det er muligt at opna et hgjere indblaesningstryk ved at omga trykbegraensningsventilen.
Ambu oval plus til voksne fds ogsa uden trykbegraensningsventil.
**Testet i henhold til EN ISO 10651-4

4. Funktionsprincip ©

lllustrationen (1) viser blandingerne af ventilationsgastilfersel ind i posen og til og
fra patienten under manuel brug af genoplivningsposen. (@) Genoplivningspose til
voksne og paediatrisk, (b) genoplivningspose til spaedbarn med lukket reservoir, (c)
genoplivningspose til speedbgrn med dbent reservoir.

Gastilferslen er den samme, ndr patienten traekker vejret spontant igennem
udstyret. O,-reservoirenheden er udstyret med to ventiler, hvoraf den ene lader
omgivende luft blive suget ind, ndr reservoiret er tom, og den anden tilfgrer ekstra
ilt, nar reservoiret er fyldt.

1.1 Ekstra ilt, 1.2 Luft, 1.3 ltindgang, 1.4 Patient, 1.5 Udanding, 1.6 Manometerport,
1.7 Trykbegraensningsventil.

5. Brugervejledning

Klargering

- Hvis genoplivningsposen er pakket i sammenpresset tilstand, foldes den ud ved at
traekke i patientventilen og indgangsventilen.

- Seet ansigtsmasken pd, og leeg alle genstandene i plasticposen, der felger med
genoplivningsposen.

- Integriteten af saettene, der leegges pa lager klar til brug, skal efterses med det
interval, der er fastsat i den lokale protokol.

- Udfer en kort funktionstest som beskrevet i afsnit 9 for brug pa patienten.



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

Patientbrug

- Skab passage gennem patientens mund og luftveje med de anbefalede teknikker.
Brug de anbefalede teknikker til at placere patienten korrekt for at skabe fri passa-
ge i luftvejene og for at holde masken fast mod ansigtet. (2.1)

- Hold h&nden (voksenversion) eller ring- og langefinger (paediatrisk version) under
stgttestroppen. Versionen til spaedbern har ingen stgttestrop. Det er muligt at ven-
tilere uden at bruge stgttestroppen ved at vende posen. (2.2)

- Ventiler patienten. Hold gje med, at patientens brystkasse haever sig under
insufflation. Slip posen hurtigt, og lyt efter udanding fra patientventilen,
og hold gje med, at brystkassen saenker sig.

- Hvis der opstar fortsat modstand mod insufflation, skal du kontrollere luftvejene
for forhindringer, eller korrigere hovedets bagudhzeldning.

- Hvis patienten kaster op under maskeventilation, skal du straks rydde patientens
luftveje og derefter trykke posen sammen i fri luft nogle gange, for du genoptager
ventilationen.

- Patientventilen kan adskilles og rengeres, hvis luftstrammen blokeres af store maeng-
der opkast. Se rengeringsafsnittet i denne vejledning for at f& yderligere oplysninger.

5.2 Manometerport ®

ADVARSEL /\
Ma kun bruges til overvagning af tryk. Heetten skal altid seettes pa konnektoren,
nar trykket ikke overvages.

En trykmadler kan sluttes til manometerporten oven pa patientventilen.
(Dette geelder kun for versionen med manometerport).
Tag heetten (3.1) af, og tilslut manometeret eller slangen til trykmaleren (3.2).

5.3 Trykbegrzaensningssystem @

ADVARSEL /N

Tilsidesaet aldrig trykbegraensningsventilen (hvis den forefindes), medmindre
dette er nedvendigt ud fra en medicinsk og professionel vurdering. Hgjt ventilati-
onstryk kan medfere lungespraengning hos visse patienter. Hvis trykbegraens-
ningsventilen tilsidesaettes hos patienter med en kropsvaegt under 10 kg (22 Ibs),
skal der anvendes et manometer for at overvage ventilationstrykket for at undga
risikoen for lungespraengning.

Hvis genoplivningsposen er udstyret med en trykbegraensningsventil, er ventilen
indstillet til at abne ved 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Hvis en medicinsk og professionel vurdering indikerer, at et tryk over 40 cm H,O er
pakraevet, kan trykbegraensningsventilen omgas ved at trykke lukkehaetten ned pa
ventilen (4.2). Trykbegreensningsventilen kan ogsd omgas ved at placere pegefinge-
ren pa den bla knap, mens der trykkes pa posen.

6. litadministration
Administrer ilt i overensstemmelse med den medicinske indikation.

Eksempler pa O,-procenter, der kan opnas med forskellige volumener og frekvenser,
kan ses i ®. Voksne (5.1), Paediatrisk (5.2), Spaedbern (5.3).

VT: Ventilationsvolumen, f: Frekvens

Bemaerk: Hvis der anvendes hajt ventilationstryk, er det nedvendigt med

hajere O,-flowindstillinger, fordi en del af slagvolumenet lukkes ud via
trykbegraensningsventilen.

Med spaedbernsversionen vil brug af supplerende ilt uden monteret reservoir
begraense iltkoncentrationen til 60-80 % ved 15 I/min. 33




Inspirationsluftens iltmaetning i tilfelde af spontan respiration

- Med iltreservoirpose eller uden iltreservoir:
Monter en maske pa genoplivningsposen, indstil iltflowet til mellem 2 og 4 I/min,
og placer masken over patientens mund og naese med en lufttaet forsegling. Hvis
den spontane respiration er tilstraekkelig, opnds en iltkoncentration teet pa 100 %.

« Med iltreservoirslange:
Enden af genoplivningsposen med iltreservoiret, der normalt vender vaek fra
patienten, kan ogsa anvendes til iltberigelse af inspirationsluften ved spontan
respiration. Iltflowet skal indstilles til mellem 2 og 4 I/min, og den fri ende af
iltreservoiret skal holdes sd fast som muligt mod patientens hoved.

litkoncentrationen er meget taet pa 100 % ved enden af slangen.
Afhaengigt af afstanden mellem iltreservoiret og patientens hoved indandes der betyde-
ligt mere eller mindre atmosfaerisk luft, og lavere iltkoncentrationer ber derfor forventes.

7. Dele/materialer

Pose Silikonegummi

Patientventilhus Polysulfon

O-ring (kun patientventiler med swivel) Silikonegummi
Patientkonnektor Polysulfon
Udgangskonnektor Polypropylen, forstaerket
Udgangshaette (tilvalg) Polysulfon

Ventilplader Silikonegummi

Reservoirpose
Flangematrik
Trykbegraensningsventil
Lukkeheette

Posens stottekonnektor

Polyethersulfon/polyuretan
Polypropylen, forstaerket
Polysulfon/rustfrit stal
Silikonegummi

Polysulfon
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Indgangsventildaeksel
Indgangsventilhus
Haette til manometerport

Polyoxymethylen
Polyoxymethylen
Polypropylen/EPDM-gummi

Indgangsventildaeksel (nyfadt) Polysulfon
Indgangsventilhus (nyfadt) Polysulfon
Vindue med kliklas Polysulfon

Reservoirhus
Adapter til reservoir
Reservoirslange

Polyoxymethylen/polypropylen
Silikonegummi
Polyethylen

8. Renggring-desinficering-sterilisering

Renger - desinficer - steriliser hele genoplivningsposen grundigt efter hver
patientbrug, eller hvis den er blevet anvendt til en patient/i et milje med
smitsomme sygdomme.

8.1 Demontering ®
Genoplivningsposen skal altid demonteres som vist, fer den rengares.
Voksen (6.1), Paediatrisk (6.2), Nyfedt (6.3)

FORSIGTIG /I\

Prov ikke at tage patientkonnektoren af patientventilen (permanent klikmontering).
Delene ma ikke demonteres mere end vist.

Posekonnektoren ma ikke fjernes fra posen under rengering og sterilisering.

8.2 Fremgangsmade ved renggring

Nedenstaende renggringsmetode er kontrolleret i overensstemmelse med AAMI TIR
12-standarden. Ambu giver ingen garanti for andre rengerings- og steriliseringsme-

toder end den kontrollerede metode, der er beskrevet her. Den kontrollerede meto-
de angiver rengering med vaskemaskine med brug af vaskemidler.



Demonter enhederne, for de placeres i vaskemaskinen, og programmer vaskemaski-

nen til felgende parametre. Placer udstyret i vaskemaskinen, sa vandet kan lebe ud: Indgangsventil X X
Forleengerslange X X
Fase Omlgbstid Vandtemperatur | Vaskemiddeltype og Silikoneansigtsmaske X X
(minutter) -koncentration (hvis Silikoneansigtsmaske storrelse OA | X 0
relevant) -
lItreservoirpose X X
Forvask 1 02:00 Koldt postevand NA -
lItreservoirslange X 0
Enzymvask 02:00 Varmt postevand | Vaskemiddel med enzy-
- - mer - 8.4 Vaskemidler og kemiske desinfektionsmidler
Vask 1 02:00 60,0 °C (140 °F) Vaskemiddel med enzy- Der ma kun anvendes produkter, der er forligelige med genoplivningsposens mate-
(seetpunkt) mer rialer; ellers vil dens levetid reduceres. Felg producenternes anvisninger vedrerende
Skyl 1 0:15 Varmt postevand | NA fortynding og eksponeringstid for vaskemidler eller kemiske desinfektionsmidler.

(60,0 °C) (140 °F)

FORSIGTIG /I\

Tor enhederne pa en passende made. Undgd at bruge midler, der indeholder fenol, til rengering af produktet. Fenol med-
forer for tidlig slitage og nedbrydning af materialerne eller forkortet produktlevetid.
Fjern alle rester af rengeringsmaterialer fra genoplivningsposen med det samme.
Rester kan medfare for tidlig slitage eller forkortet produktlevetid.

Generelt anbefales den nedenfor beskrevne fremgangsmade. Vaelg passende
metoder til genoplivningsposens forskellige dele i henhold til tabellen ovenfor.

Sterilisering med gravitetsdampautoklave, der kerer en fuld cyklus ved 134 grader
celsius i 10 minutter ved standardtryk og derefter tarrer i 30 minutter.

8.3 Dele, der kan renggres og steriliseres

Anvendelige metoder

8.5 Desinficering og/eller sterilisering

X Anvendelig O Ikke anvendelig | Maskinvask Desinficering og sterilise- Vzelg varm eller kemisk desinficering afhaengigt af de lokale standarder for
ring Autoklave 134° desinficering og tabellen over anvendelige metoder.
Patientventil X X Vaskemaskine — varmedesinficeringsprogram:

Automatiske vaskemaskiner, der er designet til medicinsk udstyr, har normalt
programcyklusser til varmedesinficering.

Pose X X
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Autoklavering: Benyt en standardautoklave, som er indstillet til 134 °C (273 °F) til
genoplivningsposedele i henhold til tabellen ovenfor.

Sterilisering med gravitetsdampautoklave, der karer en fuld cyklus ved 134 grader
celsius i 10 minutter ved standardtryk og derefter tgrrer i 30 minutter.
Lad delene ligge og tarre og/eller kgle helt af, for genoplivningsposen samles igen.

Ambu-produktafprovning har vist, at genoplivningsposen stadig er fuldt funkti-
onsdygtig efter 30 ganges autoklavering. Det faktiske antal gange, produktet kan
autoklaveres, samtidig med at det opretholder fuld funktionsdygtighed, vil variere
og kan vare bade hojere eller lavere end 30 gange, afhangigt af produktanvendel-
se, opbevaring og slitage. Gennemfor altid en funktionstest, hver gang produktet
skal anvendes.

Bemaerk: Det er brugerens ansvar at begrunde eventuelle afvigelser fra den
anbefalede behandlingsmetode.

8.6 Eftersyn af dele

Efterse omhyggeligt alle dele for skader og rester eller stzerk slitage efter rengering,
desinficering og/eller sterilisering, og udskift dem efter behov. Nogle metoder kan
fordrsage misfarvning af gummidele, uden at delenes holdbarhed pavirkes. | tilfeelde
af forringelse af materialer, f.eks. revnedannelse, skal de pageeldende dele udskiftes.
Ndrindgangsventilhuset sattes i: Serg for, at posedbningerne slutter taet mod flangen.
Nér ventilklappen for patientventilen seettes i: Serg for, at enden af spindelen trykkes
igennem hullet i midten af patientventilhuset.
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N&r udgangshaetten (tilvalg) monteres: Bemaerk, at spalten i udgangshaetten skal
vende mod patientkonnektoren.

8.7 Genmontering
Monter genoplivningsposens dele igen som vist pa illustrationen ®
Voksen (6.1), Paediatrisk (6.2), Nyfadt (6.3)

FORSIGTIG /\

I versionen til nyfedte skal reservoirposens adapter monteres pa
indgangskonnektoren, og heetten pa adapteren skal vaere pasat oxygenniplen,
for reservoirposen kan tilsluttes genoplivningsposen.

9. Funktionstest @

Genoplivningspose

Luk trykbegraensningsventilen med lukkehzetten (dette geelder kun versionen med
trykbegraensningsventil), og luk patientkonnektoren med tommelfingeren (7.1). Tryk
hurtigt pa posen. Genoplivningsposen skal yde modstand til trykket.

Abn trykbegraensningsventilen ved at bne lukkehzetten eller ved at fierne fingeren
og gentage proceduren. Trykbegraensningsventilen skal nu veere aktiveret, og det
skal vaere muligt at here luften komme ud af ventilen.

Tryk pa genoplivningsposen og slip den igen nogle gange for at sikre, at luften
stremmer igennem ventilsystemet og ud igennem patientventilen. (7.2)

Bemaerk: Der kan komme en smule lyd, nér ventilklapperne bevaeger sig under funk-
tionstest eller ventilation. Dette pavirker ikke genoplivningsposens funktion.



litreservoirpose
Forsyn iltposen med et gasflow pa 5 I/min. Kontroller, at reservoiret bliver fyldt.
Hvis ikke, skal du kontrollere de to ventillukkeres integritet, eller om reservoiret er utaet.

litreservoirslange
Forsyn iltslangen med et gasflow pa 10 I/min. Kontroller, at der stremmer ilt ud for
enden af reservoirslangen. Hvis ikke skal du kontrollere, om iltslangen er blokeret.

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

11. Tilbehgr og reservedele
Tilbehor
Se vejledningen om brug af det pagaeldende tilbeher for at fa yderligere oplysninger

- Ambu genanvendelig PEEP-ventil 10 (8.1) A000 137 000

- Ambu genanvendelig PEEP-ventil 20 (8.1) A000 213 000
- Ambu engangstrykmaler (8.2) 322003 000
- Staenkskaerm — kun genoplivningspose

til voksne (8.4) 245 000 707
- Forlaengerslange - 30 cm (8.5) 209000 701
- Forlaengerslange — 90 cm (8.5) 209 000 702
- Forlaengerslange — 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (8.7) 209 000 507

Reservedele

A Udgangskonnektor

A Patientventil til voksne med
trykbegraensningsventil, komplet

A Patientventil til voksne, komplet

A Ventilklap, patientventil

A Pose til voksne

A P Indgangsventil, komplet

AP Ventilklapper til O,-reservoirpose

AP Indgangsventilklap

A, PN Reservoirpose, komplet

A, P Lukkehaette

p Pzediatrisk pose

P Udgangskonnektor

PN Patientventilklap

PN Patientventil, komplet, med
trykbegraensningsventil, komplet

N Pose med stotteringe

N O,-reservoirslange

N Patientventil, komplet

N Indgangsventil, komplet

N Adapter til reservoir

A= Voksne, P=Padiatrisk, N=Nyfadte

24500051

470000 503
295000 501
245 000 509
470000 501
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
370000 501
299000 512
288 000 506

299000 508
288000 503
288000510
288000 501
299000 505

299000 507
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1. Zweckbestimmung
Der Ambu® Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel ist wiederverwendbar und fur die
Beatmung vorgesehen.
Anwendungsbereich fur jede Ausfihrungsform:
- Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht tber 30 kg (66 Ibs).
- Kinder: Sduglinge und Kinder mit einem Kérpergewicht bis zu 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)
- Neonaten: Neugeborene und Séuglinge mit einem Kérpergewicht bis zu 10 kg

(22 Ibs).

2. Warnhinweise und Sicherheitshinweise
Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitsmalnahmen kann zu einer nicht ausreichenden
Beatmung des Patienten oder zu einer Beschadigung der Geréte fuhren.

WARNUNG /\

Ol und Schmierstoffe durfen nicht in unmittelbarer Nahe der Sauerstoffgeréte ver-
wendet werden.

Beim Einsatz von Sauerstoff darf nicht geraucht oder mit offener Flamme gearbei-
tet werden. Dies kann einen Brand verursachen.

Das Druckbegrenzungsventil (falls vorhanden) nur dann umgehen, wenn es medizi-
nisch notwendig ist. Ein zu hoher Beatmungsdruck kann bei bestimmten Patienten
Lungenrupturen hervorrufen. Wenn das Druckbegrenzungsventil bei Patienten mit
einem Korpergewicht von weniger als 10 kg (22 Ibs) umgangen wird, muss der
Beatmungsdruck mit einem Manometer tiberwacht werden, um Lungenrupturen
auszuschlieBen.

Die zusatzliche Verwendung von Zubehor, kann den exspiratorischen und/oder ins-

piratorischen Widerstand erhéhen. Kein Zubehor anschlieen, wenn ein derartiger
Widerstand nachteilig fir den Patienten ware.
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ACHTUNG /N ;

Dieses Gerét darf nach US-amerikanischem Bundesrecht nur von Arzten oder auf deren
Anweisung hin bestellt und an solche verkauft werden (nur USA und Kanada).

Nur durch geschultes Personal zu verwenden. Besonders intensiv solite das richtige
Aufsetzen der Gesichtsmaske gelibt werden, um eine leckagenfreie Abdichtung zu erhalten.
Stellen Sie sicher, dass das Personal mit dem Inhalt dieser Anleitung vertraut ist.

Fiihren Sie nach dem Auspacken des Beatmungsbeutels sowie nach jeder Reinigung und
Zusammensetzung sowie vor dem Gebrauch immer eine Uerpriifung und einen
Funktionstest durch.

Wenn der Beatmungsbeutel samt Zubehér zur sofortigen Verwendung im Notfall bereitge-
halten wird, muss das gesamte System in regelméRigen Abstanden auf seine
Funktionsttichtigkeit hin Gberprift werden.

Kontrollieren Sie stets, ob sich der Brustkorb hebt und ob Sie den durch das Ventil
geleiteten Ausatemfluss héren kdnnen und somit eine optimale Beatmung festzustel-
len ist. Gehen Sie sofort zur Mund-zu-Mund-Beatmung tber, wenn eine ausreichende
Beatmung mit dem Beatmungsbeutel nicht erzielt werden kann.

Ein ungentgender, verringerter oder ganzlich fehlender Luftstrom kann zu einer
Hirnschadigung des beatmeten Patienten flihren.

Verwenden Sie den Beatmungsbeutel nicht in toxischer oder gefahrlicher
Umgebung.

Der Beatmungsbeutel darf nie in einer anderen Form gelagert werden als in der bei der
Lieferung durch den Hersteller gefalteten Form. Anderenfalls kommt es zu einer dauer-
haften Deformation des Beutels, die die Wirksamkeit der Beatmung herabsetzen kann.
Der Faltbereich ist auf dem Beutel deutlich zu erkennen (es kdnnen nur die
Ausflihrungsformen fr Erwachsene und Kinder gefaltet werden).



3. Spezifikationen )

Der Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel ist in Ubereinstimmung mit der pro-
duktspezifischen Norm EN ISO 10651-4. Der Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel ist
in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG des Rates tiber Medizinprodukte.

Lagertemperatur

Getestet bei -40 °C und +60 °C gemaR EN 1SO 10651-4

Oqx-Einlassanschluss

gemal EN 13544-2

Langzeitlagerung

Bei ldngerer Aufbewahrung sollte der Beatmungsbeutel
in einer verschlossenen Verpackung, kiihl und vor direkter

Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahrt werden.

Neugeborene Kinder Erwachsene

Beatmungsbeutelvolumen etwa 260 ml etwa 660 ml etwa 1546 ml
Zugefihrtes Volumen, einhandig** 150 ml 450 ml 600 ml
Zugefihrtes Volumen, 1100 ml

beidhandig**

Abmessungen ohne Reservoir
(Lange x Durchmesser)

etwa 198 x 75 mm

etwa 240 x 100 mm

etwa 269 x 130 mm

Gewicht ohne

Reservoir und Maske etwa128g etwa 2059 etwa338¢g
Druckbegrenzungsventil* 40 cm H,0O (4,0kPa) | 40 cm H,O (4,0kPa) | 40 cm H,O (4,0 kPa)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Totraumvolumen des zugefuhrten des zugefuhrten des zugefuhrten
Volumens Volumens Volumens
Inspirationswiderstand max. 5,0 cm H,0O max. 5,0 cm H,O max. 5,0 cm H,O
(0,5 kPa) bei 5 I/min | (0,5 kPa) bei 50 I/min | (0,5 kPa) bei 50 I/min
max. 5,0 cm H,O max. 5,0 cm H,0O max. 5,0 cm H.0O

Exspiratorischer Widerstand

(0,5 kPa) bei 5 I/min

(0,5 kPa) bei 50 I/min

(0,5 kPa) bei 50 I/min

Reservoirvolumen

etwa 1500 ml (Beutel)
etwa 100 ml (Beutel)

etwa 1500 ml (Beutel)

etwa 1500 ml (Beutel)

Patientenanschluss

AuBen 22 mm mannlich (15O 5356-1)
Innen 15 mm weiblich (ISO 5356-1)

Exspirationsanschluss
(zur Befestigung des PEEP-Ventils)

30 mm mannlich (ISO 5356-1)

Manometeranschlussstutzen

@42 +/-01 mm

Beuteleinlassverbindung

Innen 32 mm Buchse | Innen 32 mm Buchse

(ISO 10651-4) (ISO 10651-4)
Vorwdrts- und Rickwaértsleckage Nicht messbar
Betriebstemperatur -18°Cbis +50°C

*Hoherer Ausgangsdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils moglich.
Der Ambu Oval Plus fur Erwachsene ist auch mit Druckbegrenzungsventil erhdltlich.
** Getestet gemdal EN 1SO 10651-4

4, Funktionsprinzip ©

Abbildung (1) zeigt, wie das Beatmungsgasgemisch wahrend der manuellen Betatigung
des Beatmungsbeutels in den Beutel, zu dem Patienten und von dem Patienten weg
strémt. (a) Beatmungsbeutel flir Erwachsene und Kinder, (b) Beatmungsbeutel fir
Sauglinge mit geschlossenem Reservoir, (c) Beatmungsbeutel fir Sduglinge mit
geoffnetem Reservoir.

Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten tber den Beatmungsbeutel dhnlich.
Das O,-Reservoirsystem besitzt zwei Ventile, eines fur den Einzug von Umgebungsluft
bei leerem Reservoir und eines fiir den Ausstof3 von Uberschissigem Sauerstoff bei
vollem Reservoir.

1.1 Uberschussiger Sauerstoff, 1.2 Luft, 1.3 Sauerstoffeinlass, 1.4 Patient, 1.5 Exspiration,
1.6 Manometeranschluss, 1.7 Druckbegrenzungsventil,

5. Bedienungsanleitung

Vorbereitung

- Sofern der Beatmungsbeutel in einem komprimierten Zustand verpackt ist,
konnen Sie ihn durch Ziehen am Patientenventil und Einlassventil entfalten.

- Bringen Sie die Gesichtsmaske an und platzieren Sie alle mitgelieferten Elemente in
den mit dem Beamtungsbeutel mitgelieferten Kunststoffbeutel.

- Die Funktionalitat der Sets sollte gemaR lokaler Bestimmungen in regelmaBigen
Abstanden vor dem Gebrauch tberpriift werden.

- Fuhren Sie vor der Anwendung am Patienten einen kurzen Funktionstest durch, wie in
Abschnitt 9 beschrieben. 39




- Vergewissern Sie sich beim Anschluss externer Geréte an den Beatmungsbeutel darauf,

dass jedes Gerét auf seine Funktionstlchtigkeit gepriift wurde und Sie die dem
externen Gerdt beigefiigte Bedienungsanleitung beachten.

Anwendung am Patienten

- Machen Sie Mund und Atemwege des Patienten entsprechend der empfohlenen
Techniken frei. Lagern Sie den Patienten entsprechend der empfohlenen Techniken,
um die Atemwege zu 6ffnen und die Maske fest auf das Gesicht zu drtcken. (2.1)

- Schieben Sie die Hand (Ausfuihrungsform flr Erwachsene) oder den Ring- und
Mittelfinger (Ausftihrungsform fur Kinder) in die Handschlaufe. Die Ausfihrungsform
flr Sduglinge besitzt keine Handschlaufe. Eine Beatmung ohne Verwendung der
Handschlaufe kann durch Drehen des Beutels erfolgen. (2.2)

- Beatmen Sie den Patienten. Beobachten Sie dabei das Anheben des Brustkorbs. Lassen
Sie den Beutel abrupt los und achten Sie auf das Gerdusch des Ausatmungsflusses aus
dem Patientenventil und das Absenken des Brustkorbs.

- Prifen Sie bei anhaltendem Beatmungswiderstand, ob die Luftwege blockiert sind,
oder korrigieren Sie die Ruickwartsneigung des Kopfes.

- Sollte sich der Patient wéahrend der Beatmung tbergeben, legen Sie seine Atmwege
umgehend frei und drlicken Sie den Beutel einige Male zusammen, bevor Sie mit der
Beatmung fortfahren.

- Behindert eine grolRere Menge an Erbrochenem den Atemfluss, sollte das
Patientenventil abgenommen und gereinigt werden. Mehr Informationen hierzu fin-
den Sie im Abschnitt ,Reinigung” dieses Benutzerhandbuchs.

5.2 Manometeranschluss ®

WARNUNG /\

Nur zur Uberwachung des Drucks verwenden. Die Kappe muss sich immer auf dem
Anschluss befinden, wenn keine Druckmessung erfolgt.
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Zum Uberwachen des Beatmungsdrucks kann ein Druckmesser an den
Manometeranschluss Gber dem Patientenventil angeschlossen werden.
(Gilt nur fur die Ausfihrungsform mit Manometeranschluss.)

Entfernen Sie die Kappe (3.1), und schliefen Sie das Manometer oder den
Schlauch des Druckmessers (3.2) an.

5.3 Druckbegrenzungssystem @

WARNUNG /N

Das Druckbegrenzungsventil (falls vorhanden) nur dann umgehen, wenn es medizi-
nisch notwendig ist. Ein zu hoher Beatmungsdruck kann bei bestimmten Patienten
Lungenrupturen hervorrufen. Wenn das Druckbegrenzungsventil bei Patienten mit
einem Korpergewicht von weniger als 10 kg (22 Ibs) umgangen wird, muss der
Beatmungsdruck mit einem Manometer Giberwacht werden, um Lungenrupturen
auszuschlieSen.

Ist der Beatmungsbeutel mit einem Druckbegrenzungsventil ausgestattet, offnet sich
das Ventil bei 40 cm H,0 (4.0 kPa) (4.1).

Stellt sich bei der medizinischen und sachkundigen Begutachtung heraus, dass ein
Druck von tber 40 cm H,O erforderlich ist, kann das Druckbegrenzungsvennl durch
Festdrlicken der Umgehungskappe auf das Ventil (4.2) umgangen werden.
Alternativ konnen Sie das Druckbegrenzungsventil umgehen, indem Sie den
Zeigefinger auf die blaue Taste legen, wahrend Sie den Beutel zusammendricken.

6. Sauerstoffverabreichun dg
Verabreichen Sie Sauerstoff gemaf der medizinischen Indikation.

Beispiele flr O,-Prozentsatze, die mit verschiedenen Volumina und Frequenzen erreicht
werden konnen finden Sie unter ®. Erwachsene (5.1), Kinder (5.2), Neonaten (5.3).
VT. Beatmungsvolumen, f: Frequenz



Hinweis: Bei einem hohen Beatmungsdruck ist die Einstellung eines héheren O -Flusses
erforderlich, da ein Teil des Atemzugvolumens tiber das Druckbegrenzungsventil
abgelassen wird.

Bei der Ausflihrungsform fur Sauglinge wird durch die Verwendung von zusétzlichem
Sauerstoff ohne angeschlossenes Reservoir die Sauerstoffkonzentration bei 15 I/min
auf 60-80 % begrenzt.

Sauerstoffanreicherung der Einatemluft im Falle

einer Spontanatmung

« Mit oder ohne Sauerstoffreservoirbeutel:
Befestigen Sie die Maske am Beatmungsbeutel, stellen Sie den Sauerstofffluss zwischen
2und 4 |/min ein, und ziehen Sie die Maske tiber Mund und Nase des Patienten. Sorgen
Sie dafur, dass diese moglichst luftdicht aufliegt. Bei optimaler Spontanatmung wird
eine Sauerstoffkonzentration von nahezu 100 % erreicht.

« Mit einem Sauerstoffreservoirschlauch:
Das Ende des Beatmungsbeutels mit dem Sauerstoffreservoir, das normalerweise vom
Patienten weg zeigt, kann im Falle einer Spontanatmung auch zur
Sauerstoffanreicherung der Einatemluft verwendet werden. Der Sauerstofffluss sollte
zwischen 2 und 4 I/min eingestellt sein und das freie Ende des Sauerstoffreservoirs soll-
te so fest wie moglich gegen den Kopf des Patienten gedriickt werden.

Die Sauerstoffkonzentration wird am Ende des Schlauchs nahezu 100 % betragen.

Je nach Abstand zwischen Sauerstoffreservoir und Kopf des Patienten wird maRgeblich
mehr oder weniger atmospharische Luft eingeatmet, und demzufolge eine geringere
Sauerstoffkonzentration erwartet.

7. Teile/Materialien
Beutel Silikongummi

Patientenventilgehduse Polysulfon
O-Ring (nur Patientenventile mit Swivel) Silikongummi
Patientenanschluss Polysulfon

Exspirationsanschluss Polypropylen, verstarkt

Auslasskappe (optional)
Ventilklappen

Reservoirbeutel

Flanschmutter
Druckbegrenzungsventil
Umgehungskappe

Beutel Haltestutzen
Einlassventilabdeckung
Einlassventilgehduse

Abdeckung fir Manometeranschluss
Einlassventilgehduse (Neugeborene)
Einlassventilgehduse (Neugeborene)
Arbeitsoffnung mit Klickverschluss
Reservoirgehduse

Adapter fUr Reservoirbeutel
Reservoirschlauch

Polysulfon

Silikongummi
Polyethersulfon/Polyurethan
Polypropylen, verstarkt
Polysulfon/Edelstahl
Silikongummi

Polysulfon

Polyoxymethylen
Polyoxymethylen
Polypropylen/EPDM-Gummi
Polysulfon

Polysulfon

Polysulfon
Polyoxymethylen/Polypropylen
Silikongummi

Polyethylen

8. Reinigung-Desinfektion-Sterilisation

Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie nach jedem Patienteneinsatz oder nach
der Anwendung an einem Patienten bzw. nach der Anwendung in einer Umgebung
mit Infektionskrankheiten alle Komponenten des Beatmungsbeutels.

8.1 Demontage ®

Der Beatmungsbeutel muss zum Reinigen, wie in der Abbildung dargestellt,

demontiert werden.

Erwachsene (6.1), Kinder (6.2), Neonaten (6.3)
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AcHTUNG /A

Den Patientenanschluss nicht vom Patientenventil trennen

(permanent zusammengebaut).

Die Teile nicht weiter als gezeigt demontieren.

Den Beutelanschlussstutzen wahrend des Reinigungs- und Sterilisationsverfahrens
nicht vom Beutel I6sen.

8.2 Reinigungsverfahren

Das nachfolgende Reinigungsverfahren wurde geméf3 den Anforderungen des
Standards AAMITIR 12 validiert. Ambu Gbernimmt keine Gewahrleistung fur andere
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren mit Ausnahme der hier beschriebenen, vali-
dierten Verfahren. Das validierte Verfahren beschreibt die Reinigung in einer
Spulmaschine unter Verwendung von Reinigungsmitteln.

Demontieren Sie die Geréte, bevor Sie diese in die Spulmaschine legen und die ent-
sprechenden Einstellungen vornehmen. Legen Sie die Geréte so in die
Spulmaschine, dass sie abtropfen konnen:

Phase Ruckspuldauer Wassertemperatur | Reinigungsmittel und
(Minuten) Konzentration (falls
zutreffend)

1.Vorwasche | 02:00 Kaltes NA
Leitungswasser

Enzymwadsche | 02:00 Warmes Enzymatisches
Leitungswasser Reinigungsmittel

1. Wasche 02:00 60,0 °C (140 °F) Enzymatisches
(Sollwert) Reinigungsmittel

1. Spulung 015 Warmes NA
Leitungswasser
(60,0 °C) (140 °F)
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Die Gerdte entsprechend trocknen lassen.
Sterilisation mittels eines gravitdts Dampfautoklaven in einem vollstandigen Zyklus

bei 134 Grad Celsius fur 10 Minuten unter Standardruck und anschlieBender
Trocknung fur 30 Minuten.

8.3 Teile, die gereinigt und sterilisiert werden konnen

Anwendbare Methoden

X Anwendbar O Nicht anwend- | Maschinenwdsche Desinfektion und

bar Sterilisation im Autoklav
134°

Patientenventil X X

Beutel X X

Einlassventil X X

Verlangerungsschlauch X X

Silikon-Gesichtsmaske X X

Silikon-Gesichtsmaske, GroBe | X 0

OA

Sauerstoffreservoirbeutel X X

Sauerstoffreservoirschlauch X 0

8.4 Reinigungsmittel und chemische Desinfektionsmittel
Verwenden Sie ausschlieBlich Marken, die fir die Materialien des Beatmungsbeutels
geeignet sind, um die Lebensdauer der Materialien nicht zu verkirzen. Befolgen Sie
die Herstelleranweisungen fur das Reinigungsmittel oder chemische
Desinfektionsmittel hinsichtlich Verdinnung und Dauer der Anwendung.



ACHTUNG /\

Verwenden Sie fur die Reinigung des Produkts keine Substanzen, die Phenol ent-
halten. Phenol verursacht vorzeitigen Verschleil3, eine Verschlechterung des
Materials oder eine kirzere Haltbarkeitsdauer des Produkts.

Entfernen Sie Reinigungsmittelriicksténde umgehend vom Beatmungsbeutel.
Ricksténde konnen vorzeitigen Verschleil3 verursachen oder die Haltbarkeit des
Produkts verringern.

Im Allgemeinen sind die folgenden Schritte auszuftihren. Wahlen Sie gemal3 der
obigen Tabelle die korrekte Methode fur die jeweiligen Teile des
Beatmungsbeutels aus.

8.5 Desinfizieren und/oder Sterilisieren
Fuhren Sie geméaf den ortlichen Bestimmungen und der Tabelle der anwendbaren
Methoden eine Desinfektion durch Erhitzen oder eine chemische Desinfektion durch.

Spulmaschine — Programm zur Desinfektion durch Erhitzen:
Automatische Spulmaschinen fir medizinisches Zubehor bieten im Normalfall
Programme zur Desinfektion durch Erhitzen.

Autoklavierung: Verwenden Sie Standardautoklaven fiir 134 °C gemal3 der oben dar-
gestellten Tabelle fur die entsprechenden Teile des Beatmungsbeutels.

Sterilisation mittels eines gravitdts Dampfautoklaven in einem vollsténdigen Zyklus
bei 134 Grad Celsius fur 10 Minuten unter Standardruck und anschlieBender
Trocknung fur 30 Minuten.

Zum Trocknen und Abkuhlen lassen Sie die Teile vollstandig trocknen und/oder
abkihlen, bevor Sie den Beatmungsbeutel wieder zusammenbauen.

Ambu-Produkttests haben ergeben, dass der Beatmungsbeutel nach 30
Autoklaviervorgangen immer noch voll funktionsfahig ist. Die tatsachliche Anzahl
von Autoklaviervorgangen, die das Produkt ohne Beeintrachtigung der vollen
Funktionsfahigkeit durchlaufen kann, wird unterschiedlich sein und kann, in
Abhangigkeit von Nutzung, Lagerung und Verschleis, uber oder unter 30 Mal liegen.
Vor jedem Einsatz ist stets eine Funktionsprufung durchzufuhren.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass das Abweichen von den empfohlenen
Verfahrenstechniken im Ermessen des Anwenders liegt.

8.6 Uberpriifen der Teile

Prifen Sie nach der Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation alle Teile sorgfal-
tig auf Beschadigungen oder GberméaBigen Verschleily und tauschen Sie die Teile
gegebenenfalls aus. Einige Verfahren konnen eine Verfarbung der Teile aus Gummi
verursachen. Dies wirkt sich jedoch nicht auf die Lebensdauer dieser Komponenten
aus. Im Fall von Materialschaden wie Rissbildung, sind die Teile auszutauschen.

Beim Einsetzen des Einlassventilgehduses darauf achten: dass die Beuteléffnung
glatt am Flansch anliegt.

Beim Einsetzen der Patientenventilklappe prifen, ob das Ende des Fiihrungsstifts
durch das Loch in der Mitte des Patientenventilgehduses gefthrt ist.

Beim Montieren der Auslasskappe (optional): Beachten, dass der Schlitz der
Auslasskappe dem Patientenanschluss gegenlber liegen muss.

8.7 Zusammenbau

Setzen Sie die Teile des Beatmungsbeutels entsprechend der Abbildung ®
wieder zusammen.

Erwachsene (6.1), Kinder (6.2), Neonaten (6.3)
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ACHTUNG /\

Bei der Neugeborenenversion wird der Adapter fir den Reservoirbeutel an der
Einlassverbindung montiert, und die Kappe auf dem Adapter muss auf den
Anschlussnippel firr Sauerstoff gesetzt werden, bevor der Reservoirbeutel an den
Beatmungsbeutel angeschlossen werden kann.

9. Funktionstest @

Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der SchlieBkappe (Nur bei
Ausfihrungsformen mit Druckbegrenzungsventil moglich) und dem
Patientenanschluss mit dem Daumen (7.1). Dricken Sie den Beutel fest zusammen.

Beim Zusammendriicken des Beatmungsbeutels sollte ein Widerstand zu spuren sein.

Offnen Sie das Druckbegrenzungsventil durch Offnen der Umgehungskappe oder
Entfernen des Fingers und wiederholen Sie das Verfahren. Das
Druckbegrenzungsventil sollte nun aktiviert und der Ausatmungsfluss aus dem
Ventil sollte zu horen sein.

Driicken Sie den Beatmungsbeutel mehrmals zusammen, um sicherzustellen, dass
sich die Luft durch das Ventilsystem und aus dem Patientenventil bewegt. (7.2)
Hinweis: Wéhrend des Funktionstests kdnnen durch die Bewegung der
Ventilpldttchen im Zuge der Beatmung geringfuigig Gerdusche entstehen. Dies
beeintrachtigt jedoch nicht die Funktion des Beatmungsbeutels.

Sauerstoffreservoirbeutel
Sorgen Sie furr einen Gasstrom von 5 I/min im Sauerstoffbeutel. Prifen Sie, ob sich
der Sauerstoffreservoirbeutel fullt.
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Falls nicht, Gberprifen Sie die beiden Ventilklappen auf ihre Unversehrtheit oder
Risse im Reservoir.

Sauerstoffreservoirschlauch

Sorgen Sie fur einen Gasstrom von 10 I/min im Sauerstoffschlauch. Prifen Sie, ob
der Sauerstoff am Ende des Reservoirschlauchs ausstromt. Falls nicht, Gberpriifen Sie
den Sauerstoffschlauch auf Blockaden.

10. Wartung
Der Beatmungsbeutel bedarf neben regelméaBiger Reinigung, Inspektion und
Funktionskontrolle keiner planméafBigen Wartung.

11. Zubehor und Ersatzteile

Zubehor
Nahere Informationen finden Sie in den Bedienungsanleitungen zu den jeweiligen
Zubehorteilen.

A000 137 000
A000 213 000

- Ambu wiederverwendbares PEEP-Ventil 10 (8.1)
- Ambu wiederverwendbares PEEP-Ventil 20 (8.1)

- Ambu Einweg-Druckmanometer (8.2) 322003 000
- Auslaufschutz — Nur fir Beatmungsbeutel fur

Erwachsene (8.4) 245 000 707
- Verldngerungsschlauch — 30 cm (8.5) 209000 701
- Verldngerungsschlauch — 90 cm (8.5) 209 000 702
- Verldngerungsschlauch — 105 ¢cm (8.5) 209 000 703
- Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (8.7) 209 000 507



Ersatzteile

A Exspirationsanschluss 245000 511
A Patientenventil fir Erwachsene, komplett

mit Druckbegrenzungsventil 470 000 503
A Komplettes Patientenventil fir Erwachsene 295 000 501
A Ventilklappe, Patientenventil 245 000 509
A Beutel fUr Erwachsene 470 000 501
A, P Komplettes Einlassventil 304000 508
A, P O,-Reservoirbeutel-Ventilklappen 245000 514
A, P Einlassventilklappe 245 000 509
A, PN Kompletter Reservoirbeutel 304 000 507
A P Umgehungskappe 299000 509
P Beutel fur Kinder 370 000 501
P Exspirationsanschluss 299 000 512
PN Patientenventilklappe 288 000 506
PN Komplettes Patientenventil

mit Druckbegrenzungsventil 299 000 508
N Beutel mit Halteringen 288000 503
N O,-Reservoirschlauch 288000510
N Patientenventil, komplett 288000 501
N Komplettes Einlassventil 299 000 505
N Adapter flr Reservoirbeutel 299 000 507

A = Erwachsene (Adult), P = Kinder (Paediatric), N = Neonaten (Neonate)
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1. Evéedetypévn xprion

H ouokeur) avavnyng Ambu® Oval Plus Silicone gival pia emavaypnolonolovpevn
OUOKEUM TIVEUHOVIKIG avavnpng.

To medio epappoyng TS KABe ékdoong éxel we eEAG:

- EvAAIkeg: EvANKEC kal TadId e owpaTikd BApog avw Twv 30 KIAWV.

- Nadlatpikry: Bpéen kat maidid pe owpatiko Bdpog katw twv 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)
- Neoyva: Neoyvd kat Bpépn owpatikol Bapoug éwg 10 KIADV.

2. Inpewoelg Npogidonoinong kat NMpocoxng
TuxOV 1N CUPHOPOWON LE TIG TPOPUAAEEIC QUTEG SuvaTal va 08NYHOEL OE AVETAPKT
aEPIOpO Tou aoBevouq 1) BAABN Tou eEomiopo.

NPOEIAONOIHEH /\

Aev Ba MEEMEL va pnolomoletal AdddL f YpAoo KovTa oTov eE0MNOUS 0&uydvou.
Mnv kamviCeTe Kat Hnv XPNOILOTIOLEITE YUUVEG GAOYEG OTAV XPNOILOTIOLETE OEUYO-
VO - UTTAPXEL KivOUVOG TTPOKANONG TTUPKAYIAG.

Mnv MapakAaunTeTe Moté T BaABida meplopIopol TecnG Qv UTIAPXEL, EKTOG EQV
KATL TETOLO TIPOKUTITEL WG AVAYKAIO KATOTTIV ATPIKIAG KAl EMMAYYEAUATIKAG EKTIHN-
onG. Ot UPNAEG TTIEDEIG AEPIOHOU EVOEXETAL VA TIPOKANEGOLV PHEN TIVEUOVWY O
oplopévoug aoBeveic. Eqv yivetal mapdkauyn tng BarBidac meploplopou mieong
o€ a0Beve(G e BAPOC oWPATOC KATW TwV 10 KIAWY, Ba pémel va xpnotuomotnBel
€va HAVOUETPO YIA TNV TIAPAKOAOUBNON TNG TTIECNC AEPIOHOV, WOTE VA ATOPEU-
XOeil To evdeXdUEVO PHENG TTVEULOVWV.

H mpooBrikn mapeAKOpEVWY UITOPEL va QUENOEL TNV EIOTIVEUOTIKH 1/Kal EKTTVEU-
OTIK avTioTaon. Mnv mMPOCaPTEITE MAPEAKOUEVA EAV N QUENUEVN QVATTVEUOTIKN
avtiotaon elvai emBAaBic yia Tov aobevr).

46

nPoxoxH /N

O opoomoviakdg VOUOG TepIopiCel TNV TIWANON QUTWY TWV GUCKELWV amd 1aTpd 1y
KOTOMV EVTONAG auToU (L6vVo yia HIMA kal Kavadd)

Ma xprion uévo amd kataAnha ekmaideupévo mpoowrikd. Oa mpémel va yivel idlai-
TEPN EKTAISEVON OTN CWOTH) TOMOBETNON TNG LAOKAG TPOOWOU, WOTE VA EMITEV-
xBel oteyavi epapuoyr. Bepaiwbeite &Ti T0 MPOOWTIKO EXel ECOIKEIWOEL e TO TEPLE-
XOMEVO TOU TIAPOVTOC EYXEIPISIOU.

MeTd TV amocuokevaoia, Tov Kabaplopo Kal Tn cuvappoAdynaon Kal plv amo tn
xpnon, 6a mpémel mavTa va ENEYXETE TN GUOKEUN avavnyng Kal va TTPayUOTOTOIETE
ia Aertoupyikr Sokiun.

Eav n ouokeur avavnung, e ouvdedepéva ta e€aptriipata, Tebei o€ katdotaon
avapovAg Yia Xprion éKTaKTNG avaykng, Ba mpémel va eAEyxeTal o TakTIkG SlaoTr-
uata, WoTe va Slac@alieTal N akepadTNTA TNG.

MapakohouBeite mavTa TNV Kivnon Tou Bpaka Kat akoUTE TN POr) EKTIVONC ard Tn
BaABida, WOTE va ENEXETE AMOTEAEOUATIKG TOV AEPIOUO. XTPAPEITE AUEOWG OE AEPL-
OU6 OTOUATOG-0TOUATOC £V Ogv eival SuvaTh N EMITEVEN AMOTEAEGUATIKOU AEPL-
opov.

H avemdpkela, n peiwon i mavTeAnc ENEYN POrG a€pa UIMOPE! VAl TTPOKAAEDEL £YKE-
@aNikr) BAGBN oTov acBevi).

MnV XpNOILOTOIE(TE T CUOKELT) avavnPng O TOEIKEG 1) EMIKIVOUVEG ATUOOPAIPEG.

Mnv amoBnKeVETE MOTE TN CUOKELT avavnPng MAPAUOPPWUEVN, SIMAWUEVN OE
omoladATIOTE LOP@N TEPAV AUTAG TIOU ElXE KATA TNV Mapdadoon amd Tov KATAOKEUa-
oTh, S16TI S10QOPETIKA Ba MPOKUYEL UOVIN TTAPALOPPWOT TOU OAKOU, YEYOVOE TIOU
€VOEXETAL VA LEIWOEL TNV QMOTEAEOPATIKOTNTA TOU AgPIOpoU. H (Wvn SImwpatog
elval 0apwe opatry 0To 0AKO (UOVO ot EkGOOEIG EvnAikwy Kat MNaiblaTpIkhg umopovv
va SimwBouvv).



3. Mpodiaypagég

H ouokeur) avdvnyng Ambu Oval Plus Silicone GupPoP@WVETAL e TO TEATUTTO TIPOI-
évtwv EN 1SO 10651-4. H BaABida Ambu Oval Plus Silicone cuppop@wveTal pe tnv
Odnyia Tou Zupouhiou 93/42/EOK OXeTIKG e laTPIKEG ZUOKEVEC.

Alappor| TIPOg Ta EUTPOE KAl TTPOG
Ta miow

Mn HeTproin

Oeppokpaoia Aertoupyiag

-18 °C éwg +50 °C (-04 °F éwg +122 °F)

Oeppokpaoia amobrikeuong

Eheypevo atouc - 40 °F (-40°F) kat+ 60 °F (+140 °F)
katd to mpdtumo EN 1SO10651-4

BahBida meplopiopov migonc®

4,0 kPa (40 cm H;0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H;0)

Kevog xwpog

<5ml+10% 10U
TIOPEXOUEVOU OYKOU

<5ml+10%tou
TIOPEXOUEVOU OYKOU

<5ml+10%tou
TIOPEXOUEVOU OYKOU

Neoyva NMadatpikn EviAikeg Sovdeopog e106dou O, kata 0 EN 13544-2
‘OykOg OUOKEUNC avavnyng mepimou 260 ml mepimou 660 ml niepimou 1546 ml EGv mpoKertal va amoBnKeVOETE Tn GUOKEUT avavnPng yia Leyaho
Mapexdpevog dykog e éva xépt** 150 ml 450 ml 600 ml Makpoxpovia amoBrikeuon XPOVIKS S1G0TNHA, QUAGETE T OE KAELOTH) OUOKEVAO(Q, OE €val
Mapexdpevog oykog e Suo xepla** - - 1100 ml Spooepd Uépog pakpid and Ty nhiakr aktivoBohia
Alamgam xupls Setapenn neptrou NepiTiou TEpiniou *Yynhdtepn mieon mapoyric Suvatat va emiteuxBei pe Ty mapakapyn g Baipidag meplopiopol
(prjkoc x S1apETPOg) 198 x 75 mm 240x100 mm 269 x 130 mm ; X . . . .
Bapoc ywpic Sefapievi Kal LGoKka nepiou 1289 nepinou 2059 nepinou 3389 miieoncH Ambu Oval Plus yia evijhikeg SiatiBetal kat xwpic RaABida mepioplopou mieonc.

** Eheypévo katd to mpotumo EN ISO 10651-4

4. Apxég Aertoupyiag O

Ligy. 0,5 kPa( LY. 0,5 kPa Lgy. 0,5 kPa To oxrua (1) mapouotdlel Ta PelypaTa pong aepiwy AgPICHOU GTO OAKO Kal armd Kal
Elonveuotikr avtiotaon 50cmH,0) (50 cm H,0) (50 cm H,0) TIPOC TOV A0BEVH KATA TN XEIPOKIVNTN AEITOUPYIa TNG CUOKEUNC avavnyng. (@)
ota 5 /min ota 50 /min ota 50 1/min YUoKeur avavnng evniikwv kat madlatpikng, (3) ouokeur) avavnng yla Bpéon pe
Léy. 0,5 kPa Léy. 0,5 kPa LEy. 0,5 kPa KAeloTr Se€apievn, (y) CUoKeLr) avavnpng yia Bpéen He avolkTr SeCapevr.
ExmvevoTikr avtiotaon (50 cm H,0) (50 cm H,0) (50 cm H,0) H porj agpiwv eivat mapdpola 6tav o aceviig avamvéel auBopunTa pHéow NG
ota’51/min ota 50 /min ota 50 I/min ouokeUnG. To ouykpoTnua Sefapieviig O, eival e€omhiopévo pe 600 BarBiec: n uia
Tepinou 1500 EMTPETEL TNV AVTANON TiepIBaANoVTIKOU aépa oTav N Se€apevn eival kevry kai n
Ovkoc . mi(odkoq) Tepimou 1500 ml nepimou 1500 ml AAAN e€dyel TuXOV MAgovaovoa ToodTNTa 0&uYdVoU oTav n deEapevr eival MAPNG.
ko Setapevic nepiniou 100 ml (06KoQ) (0dK0Q) 1.1 Mgovédov 0€uydvo, 1.2 Aépac, 1.3 EicoSog ofuydvou, 1.4 AcBevric, 1.5 Ekmvor),
(owNivag) 1.6 ©Upa pavopetpoy, 1.7 BaBida meplopiopou mieong.
S OvSeotioc aoBevoic E€wrepikd 22 mm apoevikog (15O 5356-1)
Eowtepika 15 mm Bnhukdg (ISO 5356-1) 5. osnvigc Xpr’.onc
Z0vBEojIo EKTvorie 30 mm apoevikse (IS0 5356-1) i
(ya e€dptnua BahBidac PEEP) OPOEVIKOG ﬂpoetotpaola

- E&v n ouokeur) avavnyng eival CUOKEVAOUEVNG OE OUUTTIIEOUEVN KATAoTAoN,

Y0vdeop0g BUpag UavOUETPOY @42 +/-0,1 mm . . . ? - .
e Fowtepikd 32mm | Eowtepid 32mm EedmhoTe TN Tpapwvtag T BarBida aoBevouc kat tn FarBida eloodou.
SvBE0OC E10650 GdKU B BmUKC KOG - YUVAPHONOYNOTE TN HAOKA MPOCWMOU Kal TOTOBETHOTE OAa Ta CTOIKElD OTOV
(15010651-4) (15010651-4) TAQOTIKO OAKO TIOU GUVOOEVEL TN CUCKELH avavnyng.
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- H akepatdtnra twv KIt mou armobnkevovTatl £Toia mpog xpron Ba mpémnet va
eNEyXeTal KATE Ta SIACTAPATA TTOU UTIAYOPEVEL TO TOTIKO TTPWTOKOANO.

- Mptv and tn xerion otov acBevr), SlevepyNoTE UIa CUVTOUN AEITOUPYIKH) GOKIUR OTTWG
TEPIypaQeTal oTnV evdTNTa 9.

- EQv ouvdéeTe e€WTEPIKEG OUOKEUEG OTN OUOKEUN TEXVNTIC avamvonc, Pefaiwbeite
611 Ba eNéyEeTe TN AerToupyIKOTNTA Kal Ba CUPBOUAEUTETE TIG 08NYiEC XPriong TTou
nephapBavovtal padi pe Tnv eEWTEPIKY) GUOKEUN).

Xprion amod Tov acBevi

- KaBapioTe 1o otdpa kal Tov agpaywyod Tou acBevous epapuolovTag TIG CUVIOTWHEVES
TEXVIKEC. EQAPUOOTE OUVIOTWHEVES TEXVIKEG VIO VOl TOTIOBETAOETE Tov A0BeVr) OWoTA
(OTE VA QVOIEETE TOV AEPAYWYO KAl KPATAOTE TN HAOKA 0@IXTA TAvVWw 0TO TpdowTo. (2.1)

- NepaoTe To xépt 0ag (Ekdoon evnAiKwv) fi TOV PECO Kal TOV TAPAPETO (MAdIATPIKY €kSO-
on) Katw and Tov ipdvta unootpiEng. H Bpeeixn ékdoon dev SlaBETel lwavTa umooTrp-
&ne. Na tnv emitevén agpIoHOL XWPIG TOV IPGVTA UMOCTAPIENG, OTPEWTE TO OAKO. (2.2)

- AgpioTe Tov aoBevr. Katd 1o govokwua, mapatneroTe Tnv avodo Tou Bwpaka Tou
aoBevouc. AprioTe amdTopa To 0dko, avalnNTAOoTE Tov X0 TN PONG eKmvong amd Tn
BaABida aoBevouc kat mapatnperoTe TNV kaBodo Tou Bwpaka.

- EQv ouvavtdte ouvexi{opevn avTioTaon 0To POUOKWHA, ENEYETE TOV agpaywyd yia
TUXOV EUTTOSIA 1) SIoPBWOTE TNV KANION TNS KEPAAAS TTPOG TA TTHOW.

- 2 MEPIMTWOoN EUETOV TOU 00BEVOUG KATA TOV AEPIOHO HE TN PAoKa, kaBapioTe apéowg
Tov agpaywyd Tou acBevoUq Kal ETEITa CUHTTIEOTE EAEUBEPQ TO GAKO HEPIKES POPEC,
TIPOTOU OUVEXIOETE HE TOV AEPIOHO.

- S mepinmtwon vmePPONKAG ToodTNTAG ERETOL TTOL epmmodieL T POr) Aépa, UTOpPEiTe
Va armocuvapuoAoynoeTe kat va kabapioete Tn BaiBida acBevoic. a Aemtopépeleg,
eNéyETe TNV evdTNTA KABAPIOHOU GTO TIAPOV EYXEIPISIO.

5.2 OVpa pavopetpov @

NPOEIAONOIHEH /I\
XPNOILOTIOIETE HOVO Yia TNV TapakohoUBnon TN meong. To mwua TPEMEL va
TomoBeTeital mavta endvw oTo cLVSECHO dTav Sev yivetal mapakohouBnon Tng meong.
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>N Bupa pavopetpou mavw and tn BaRida acBevoug pmopeite va cuvOETETE éva
HeTENTA M{eonc. (AUTO 10X Vel HOVO yia TNV ékSoon He BUpa HAVOUETPOU).

AQaIpEOTE TO TTWHA (3.1) KAt CUVOEDCTE TO HAVOUETPO THECNG 1) TO CWANRVA YIa TO HETENTH
nieonc (3.2).

5.3 ZUOTNHA TEPLOPICHOU TIieong @

npoeiaonoiHzH /N

Mnv mapakauntete moté T BalBida mepiopiopoy meong (€Gv UMAPXEY), EKTOG EGV

KATL TETOLO TIPOKUTITEL WG AVAYKAIO KATOTY IATPIKAG KA EMAYYEAUATIKAG EKT(UNONG.
O1UPNAéG TIEDEIG AEPIOUOUY EVOEXETAL VA TTIOOKAAETOLY Pri&N TTVEULOVWY OE OPIOUEVOUG
aoBeveic. Eav yivetat mapdkapyn e BarBidag mepiopiopol mieong oe aoBeveic e Bapog
OWHATOG KATW Twv 10 KIAWY, Ba TTPETEL va XpnotpomoinBei éva pavopETpo yia Ty mapa-
KoAoUBNoN TG MEoNC AEPIOUOY, WOTE va AmoPeUXOE TO EVEEXOUEVO PHENG TIVEULOVWY.

Eav n ouokeur) avavnyng eivat e€omhiopévn pe BarBida mepioplopol mieang, n
BaABida eivar puBpiopévn va avotyel ota 40 cm H,0 (4,0kPa) (4.1).

Edv BACEL TNG 1ATPIKAG KAl EMAYYENIOTIKAG EKTILUNCNG KPIVETAL OTL AMAITETAL THEGN AVW
Twv 40 cm H,0, n BaABiba neplopiopo nigong duvatatl va mapakau@del natwvTag to
TIOpa mapdkapdng emdvw otn ParBida (4.2). EvaANakTIKd, POPE(TE va eMTUXETE TNV
mapakapyn tng BarBidag meplopiopol mieong TOMoBeTWVTAG TO SE(KTN 0AC OTO HIMAE
KOUUTTT V) TECETE TO OAKO.

6. Xopriynon o§uyévou
XopnyrnoTe 0&UYOVO CUHPWVA LE TIG LATPIKES EVOEICELS.

Napadeiypata mocoativ O, mou pnopolv va emteuxBolv pe Slapopoug dykoug Kal
OuUXVOTNTEG, Umopeite va Seite oto ®. Evihikeg (5.1), Maidiatpikr (5.2), Bpéen (5.3).

VT: Oykog agplopoy, f: Zuxvotnta



Ynueiwon: Eav xpnoomoleitat upnAr mmeon agpiopoy, xpetdletal upnAoTePn por 0,
SIOTI éva HEPOG TOU GUCTOAIKOU Oykou agpiletal amd tn BarBida meplopiopo mieong.
Ma TN Bpegikr| €k600N, N XPrON CUMITANPWHATIKOU 0&uYdVoU Xwpi ouvdedepévn deta-
Hevr) Ba meplopioel T oLYKEVTPWON 0&uyovou 6To 60-80 %, ota 15 L/min.

EMUmTAOUTIGNOG TOU aépa 1GTIVONG UE 0§UYOVO, O TIEPITTTWON
auBopunTNG avamvong
« Me odko deapevig ofuydvou 1 xwpic Se€apevr) ofuydvou:
SUVOEDTE HIa HAoKA 0T CUOKELH avavnyng, pubuioTe Tn por| o§uydvou peTadld
2 ka4 I/min kai TomoBeTroTe TN pdoka mévw amod To 6TOHA Kal TN HUTN Tou acBevoug,
SNUIOUPYWVTAC €va AEPOOTEYEC OPPAYIoUa. EGv n auBopunTn avamvor) emapkei, n
ouykévTpwaon ouydvou mou Ba emteuyBei Ba mAnotlalel To 100 %.

« Me owhrjva de€apevnic ofuyovou:
To Gkpo TG cuokeung avavning pe tn de€apevr) o&uydvou, mou cuviBwg ival oTpay-
Hévo Hakpla amé Tov acBevr), pmopel va xpnotpomolnBei kat yla eUmouTIoud Tou
£10TIVEOUEVOU a€pa HE 0§UYOVO O€ TIEPIMTWON auBopuNnTnG avamvorig. H pory o§uyovou
TIPETEL va pUBUIOTEL METAEV 2 Kal 4 I/min kal To eEAeVBePO AKpo TNG Se€apevnc ofuyd-
Vou Ba TIPETTEL VA OUYKPATETAL 600 TO SUVATOV TIO OPIKTA OTNV KEPAA) TOL A0BeVOUG.
H ouykévtpwaon ofuydvou 0To dkpo Tou cwArva Ba eivat ToAU kovtd oto 100 %.
Avéloya pe Ty andoTtaon HETagy Tng Se€apeviic 0§uyOVOoU Kal TNG KEQAAG Tou aoBe-
voug, Ba uTtdpxel GNHAVTIKA TIEPIOCATEPN 1) AlYOTEPN EIOTIVON ATHOOQAIPIKOU 0EPA KAl
emopévwe Ba TPETeL va avapévovTal XaUNAOTEPES CUYKEVTPWOELG 0§uydvou.

7. E€aptriipata/ulika
>AKog

MNepifAnua ParBidag aobevoug
AaktuMog O-ring (Hdvo oTic BarBideg
a0Bevoug UE OTPOPEQ)

EAaoTIKO OINKOVNG
MoAucoUA@OVN

EAQOTIKO OINKOVNG

YOvSeopog aobevoug MoAUGOUAPOVN
EKTTVEUOTIKOG OUVOECHOG TTOAUTIPOTTUAEVIO, EVIOXUHEVO
MNwpa e€680u (MPoalPETIKG) MoAucoUAQOVN

Aiokol BahBidag EAaoTIKO OINKOVNG

Y akog SeCapevnc MNoAuaiBepacoulgovn/ moAuoupebavio
MNa&ipadt pravtiag MOAUTIPOTTUAEVIO, EVIOXUEVO
BaABida meplopiopov mieong PSU/avo&eidwtog xaAuBag
MNpa mapakapyng EAaoTIKO OINKOVNG

> OVEEOHOG UTIOOTHPIENG OAKOU MoAucouA@ovn

Kahuppa BarBidag ei0odou MoAvo&upebulévio
MNepiBAnua BarBidag elcvdou MoAvo&upebulévio

Kédhuppa yia Bupa pavopétpou EAaoTiko PP/EPDM

Kédhuppa BarBidag elod6dou (veoyvd) MoAucoUA@OVN

MNepiPAnua BarBidag eloddou (veoyvd) MoAucouA@ovN

MNapdBupo e KOUPMWTO CUVEECHO MoAucouA@ovn

MoAuOEUHEBUNEVIO/ TTONUTIPOTIUNEVIO
EAaOTIKO GINKOVNG
MNoAuailBuhévio

MNepiBAnua de€apevric
Mpooapuoyéag odkou Se€apevng
SwAvag SeCapevig

8. Ka@apiopog-amoApavon-amnooteipwon

KaBapioTe — amolupdveTe — amOOTEIPWOTE OAOKANPEN TN CUCKEUT avavnyng Sle€odika
UETE amo kABe xprion aoBevoug 1 Oe TEPIMTWON XEroNG o€ aoBevr/mePIBANOV HE poAU-
OHATIKEG QOOEVEIEC.

8.1 AmoouvappoAdynon ©®

H ouokeur) avdvnng Ba PEmeL TGvVTa va amoocuvVApHOAOYETal TPV ard Tov KaBapiopo,
OMWG LTIOSEIKVUETAL

Eviikeg (6.1), Mawdatpikr (6.2), Neoyva (6.3)

nPozoxH /\

Mnv emixelpeite va amoouvoéoeTe To 0UVEEDHIO aoBevouc amod Tn BarBida acbe-
VOUG (UOVIUN KOUUTWTT) EQApHOVH).

Mnv amoouvapuoloyeite kavéva GANo eEAPTNHA TIEPAV TWV UTTOSEIKVUOUEVWV.

O oUVOEOUOG 0AKOU Bev TIPETIEN VA AmMooUVSEETAl amd To adko Katd T Sladikasia
KaBapIopoL Kat anmooTeipwong.
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8.2 Aladikacia Ka@apiGpov

* H akdAoubn péBodog kabBaplopou éxel eyKpIBEl CULPWVA LE TIG ATTAITHTEIS OTO
mpoturio AAMITIR 12, H Ambu Sev mapéxel kapia eyyunon avapopika pe GANEG

HeBOS0UG KabBaplopov Kat amooTEipwong mépav Gowv TIEPLYPAPOVTAl 0TO TTapPoV. H

eyKeKpIUEVN pEB0SOG kabopiletov kaBaplopd He pnxdvnua mAUoNG, e T Xpron
QAMOPPUTIAVTIKWV.
ATIOOUVAPHOANOYHOTE TIG CUOKEVEG TPV artd TNV TOMoBETNoN 0TO Unydvnua

TTAUONG KA TTPOYPAUHATIOTE TO NXAVNHA TTAUONG VLA TIC AKONOUBEC TIAPARETOOUG.

TOMOBETHOTE TIC CUOKEUEG OTO UNXAVNUA TAUONG WOTE VA ETITREPETE TV

anooTtpdyylon:
®don Xpovoc emavaku- | Ogppokpacia Tumog anoppumavTiKou
KAoopiag VEPOU Kal OLYKEVTPWON
(\ert@) (edv 10xVeE)
Mpdmiuon 1 | 02:00 Kpuo vepo Bpuong | NA
EvQuuikn 02:00 Ze016 vepo Bpu- EvQuuikd amoppunavti-
mAuon ong KO
MAvon 1 02:00 60,0 °C (onueio EvCuuikd amoppunavti-
pUBHIoNC) K&
=¢Byalua 1 | 015 2016 vePO Bpu- | NA
ong (60,0 °C)

2TEYVWOTE KATAAAAWG TIC CUOKEUVEG.

ATIOOTEIPWOTE HE QUTOKAUOTO ATHOU BapUTnTag, EKTEADVTAG £vav AN KUKAO

0Toug 134°C yia 10 AemTé O€ [ia TUTTIKY TTEECN KAl ETTEITA AQROTE VA OTEYVWOOULV YIa

30 hemta.
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8.3 Tujpata mov pmopoulv va KabaploTouv Kal va arnocTelpwboluv

EpappooTéeg pébodol

X Epappootéa O Mn

MAVON O€ Unxdvnua

AmoAUpavon & anooTel-

£pappooTéa TAUONG PWOoN Og AUTOKAUOTO,
oToug 134°

BahBida aoBevoug X X

Y AKoG X

BahBiba elododou X X

> WArVAG EMEKTAONG X X

Mdoka mpoowrou amé oiko- | X X

vn

Mdoka rpoowmnou anod oko- | X 015

vn, péyeboc OA

> dkog Se€apevig o&uydvou X

S wArvag Se€apevric o&uydvou

8.4 AMOPPUNAVTIKA KAl XNHIKA AMOAUHAVTIKA

XPNOILOTOLEITE HOVO HAPKEG TTOU Eival CUPBATEG UE TA UMKA TNG OUOKELAG avdvn-
NG, yla va amouyeTe T peiwon e Sidpkelag (wrc Twv UNKMV. AKONOUBEITE TIG
08nYIeC TOU KATAOKEUAOTH TOU AMOPEUTAVTIKOU 1} TOU XNIIKOU OMOAUMAVTIKOU OXE-
TIKA HE TNV apaiwon Kat To Xpovo €kBeonc.




nPoxoxH /N

ATIOQUYETE TN XPr 0N OUCIWV TIOL TIEPIEXOUV PAIVONEG YIal TOV KAaBapIopd Tou TIPOio-
v1oc. Ot pavorec Ba mpokahéaouv mpdwpen eBopd Kat UTIORABUION TWV UNIKWY, 1| el
wpévn Slapkela (WG Tou EOIOVTOG.

APaIPEDTE yKaipws GAa T UTTOAEUUATA UAIKWY KaBaPIGHOU Ao T GUCKELR avavn-
PNnG. Tal umoAelppaTa eVOEXETIA va TTPOKAAECOLV TIPOWPN PBOPA f pElwpEVn SldpKela
{wri¢ Tou TPOIdVTOC.

leVIKA ouVIOTWVTAL Ta akoAouBa Britata. EmMAEETE Tig katdAAnAeG ueBddoug yia Tal
HEPOVWHEVA EEOPTARATA TNG CUOKEUNG avavnPng OUHPWVA e Tov TTivaKa TTapand-
V.

8.5 AmoAUpavon f/kat anocTeipwon
EmAéETE Bepuaivopevn 1) XNUIKA AmoAUPAVon CUUPWVA LE TA TOTTIKA TTPOTUTIA ATo-
AUHAVONG KAl TOV TTIVAKA EQAPUOOTEWV HEOOSWV.

Mnxavnua muoong - mpodypaupa Beppaivéuevng amoAvpavongc:
Ta autépata pnyavipata mUong mou givat oxedlaopéva yia laTpIKo eE0MAOHO
ouvROWE TEPNAUPBAVOUV KUKAOUG TIPOYPAUUATOC YIa BEPHAVOUEVN AIMOAUMAVON.

ATIOOTEIPWON O€ QUTOKAUOTO: XPNOIHOTIOIOTE TUTTOTIOINUEVO EEOTTANIOUO AUTOKAU-
0ToU, PUBLIOHEVO 0TOUG 134°C yia Ta 6aPTANATA TNG CUOKEUNG avavnng, SUUPW-
Va UE TOV TIapamavw TTivaka.

ATIOCTEIPWOTE HE AUTOKAUOTO ATHOU BapUTnTag, EKTEADVTAG €vav MARPN KUKAO 0TOUG
134°C yiat 10 AenTé O€ pia TUTTIKY TTEEON Kall EMEITA AQHOTE VA OTEYWWOOUV Yia 30 AemTa.
AQrOTE Ta e£0PTARATA VOl OTEYVWOOLV i/Kal va KpUWOOLY TARPWE TTPOTOU emava-
OUVOPHONOYACETE TN GUOKEUT avavnng.

O1 Sokipég mpoiovTwv TNG Ambu £5e1Eav OTI N CUOKEUT TEXVNTIC AVATTVONG TIOPOE-
VELTIAPWG AEITOUPYIKT HETA a6 30 amooTEIPWOELG 08 QUTOKAEIOTO. O akpIBrG
apBUOE AMOOTEIPWONG OE AUTOKAEIOTO YIa TO TIPOIOV, e Slatrpnon TNE MARPOUG
AEITOUPYIKOTNTAC TOU SIAPEPEL Kal UIMOPEL val gival HEYANITEPOG 1] IKPOTEPOC ATTO
30 popég, avéhoya HE TN XPrion Tou POIGVTOG, TV armobrikeuon, Tn @Oopd Kat TV
Katanovnon. EKTEAEITE TAVTA AEITOUPYIKO EAEYXO TPV amod KABE xprion.

Y nueiwon: oroladnmote mapékkhion amd tn cuvioTwpevn pébodo 1y Sladikaoia amo-
TENEL AMOKAEIOTIKN €VOVVN TOU XPAOTN

8.6 'EAgyxo¢ TwV e§apTnHATWV

MeTd Tov kabaplopd, TNy amoAUpavon ry/kat Ty amooTelpwon, EAEYETE TTPOOEKTIKG
Oha ta e€aptripata yia (npieg ri umepBolikry @BoPA KAl AVTIKATAOTACTE, EQV XPEIG-

Cetal. Oplopéved uéBodol UMopE( va MPOKAANETOLY AMOXPWHATIOUO TWV TAACTIKWY

e€aptnudTwy, xwpic avtiktumo otn Sidpkela (W TOUC. Y& Tepimtwon eOoPdg Twv

UNIKQV, TLY. PWYLEG, Ta E€apTrUaTa MPETEl va avTikabiotavTal.

Otav ei0ayete 10 mepiBAnpa BaABidag tne BaiBidag eloddou: BeBaiwbeite 61 0
AVOLYHO TOU OAKOU EQANTETAL ORAAG 0T PAGvT(a.

‘Otav el0dyete 10 dioko BaABidag aobevouc: BeBaiwbeite &Ti n KeQaAr| Tou pioxou
TiepVAEL péoa amod TNy o 0To péco Tou mepIBAUaTog TG BaiBidag acBevouc.
Kata tnv tormoBétnon Tou mwpatog e£680U (MPoaIPETIKG): H EYKOTTH TOL TOHHATOC
£€O00L TIPEMEL Va Eival OTPAWPMEVN TTPOG TO CUVOECHO aoBEVOUC,

8.7 Emavacuvappoléynon

EnmavacuvappoAoynoTe Ta e£apTriaTa TnG CUOKEUNE avavnyng 6mwg gaivetat
oTo oxrjpa ®

Evihikec (6.1), Madlatpikr (6.2), Neoyva (6.3)
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nPoxoxH /N

M TNV €k600N Yia Veoyvd, O TIPOGAPHOYEAS Yia TO GaKo Oetapieviic Ba mpémel va
TOTMOBETE(TAL 0TO CUVEEDHO EI06S0U, EVW) TO THUA TOU TPOCAPHOYEA TIPETTEL VA TOTIO-
Beteital 0To OLVSETIKG 0ELYOVOU, WOTE va eival Suvatr N olvdeon Tou odkou Seta-
JEVIAC OTN OUCKEUH avavnyng.

9. Aokipn Asrtoupyiag @

Tuokevn avavnpng

Khelote Tn BaABida meploplopol Teang Ue TO MWUA TAPAKAUPNE (QUTO IOXVEL HOVO
yia TNV ékdoon pe TN RaRida meploplopol TeoNC) Kat KAEIOTE To 0UVEECHO aoBe-
voU¢ pe Tov avTixelpa (7.1). MiéoTe koetd To 0dKo. H cuokeury avdvnuing Ba mpémel va
npoBdAel avtioTaon otny Tieon.

Avoi€te T BaABida meploplopol meong avoiyovtag To mwia mapdkapbng fi agat-
pwvtag o SdkTuo Kat emavarapBavovtag  diadikasia. H BaiBida meplopiopov
mieonc Ba mpémnel Twpa va evepyoroindei kat Ba MEETEl va UMOPE(TE val aKOUTE T
por| ekmvon|g amd T BaiBida.

Mi€oTe Kal aQrioTe TN CUOKEUN AvAVNYNG LEPIKES POPEC, WOTE va BeBaiwbeite 0TI 0
aépag SiEpxeTal anod o ovoTnua BarBidac kat e¢épxetal amd tn BaBida aoBevouc.
(72)

> nueiwon: Kabwg kivouvtat ot MAAKES BaABidag Katd Tn AEIToupyIKr) SOKIUA 1) KaTtd
TOV QEPIOHO, EVOEXETAL VA AKOVYETAL €VAG HIKPOG XOG. AUTO Sev emnpedlel Tn Aet-
TOUPYIKOTNTA TNG OUOKELAG avavnyng.

Takog de§apevng o§uyovou
MapdoxeTe pia pory agpiou 5 I/min oto adko ofuydvou. BeBaiwbeite oTin
Se€apevy yeuiCel.
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Edv oy, BeBaiwBeite yia Tnv akepatdtnta Twv SUo Slappayudtwy tne BaBidag i
eNéyETe yla Tuxdv eOopd otn SeCapevn.

TwARvag de€apeviic o§uyovou

MapdoxeTe pia pory agpiou 10 I/min 610 owAriva ofuydvou. BeBaiwbeite ot to
0fuyovo eEépxeTal amd To kPO Tou OwArva de€apevnc. Edv Oyl eAéyETe yia Tuxov
eunodia 0To CwARvVa o&uydvou.

10. Emokeun

H ouokeur) avavnying Sev amaltel mpoypauUATIOREVES EQYAIEC OUVTHENONG TTEPAV
TWV TAKTIKWV KaOapLopwy, EAEYXWV Kat SOKIUWV.

11. MapeAKOpEVA Kat AVTAOAAAKTIKA

MapeAkopeva
Mo MEPIOCOTEPEC TTANPOPOPIES, AVATPEETE OTIC 0ONYIES XPHONG TOU EKACTOTE
TIAPEAKOHEVOL

A000 137 000
A000 213 000

- Enavaypnotporoloupevn BarBiéa Ambu PEEP 10 (8.1)
- Emavaypnotporootpevn BaABiéa Ambu PEEP 20 (8.1)

- MavopeTpo nieong Ambu piag xpriong (8.2) 322003 000
- AVTIOTOAQYHIKOG TIPOQUAGKTHPAG

— Movo yia Tn 6uoKeLr avavnPng evnhikwy (8.4) 245 000 707
- ZwAnvag eméktaong — 30 cm (8.5) 209 000 701
- YwArAvag eméktaonc — 90 cm (8.5) 209 000 702
- YwAnAvag eméktaong — 105 cm (8.5) 209 000 703
- MNpooappoyéag 28 mm (8.6) 209 000 506
- Mpooappoyéag 24 mm (8.7) 209 000 507



AvtaAAakTIKa

A EKTIVELOTIKOG OUVOEOHOG 245000 511
A BaABida aoBevouc yia evihikeg, pe BarBida

TIEPIOPIOHOU TTEEONG, TAPNG 470 000 503
A BaARiSa aoBevoug yia evAAIKeS, TTARENG 295 000 501
A Aiokog BaiBidag, BarBida acBevoug 245 000 509
A > 8K0G EVNAKWY 470 000 501
AP BaABida elc6dou, mirpng 304 000 508
AP O, reservoir bag valve discs 245000 514
AP Alokog BaABidag eloddou 245 000 509
A, PN Zdkog Se€apevic, mnpng 304 000 507
AP Mwpa mapdkappng 299 000 509
P > 4KOG TAIBIOTEIKAG 370000 501
P EKTTIVEUOTIKOC OUVOEOIOG 299000 512
P.N Aiokog BaABidag aoBevoug 288 000 506
PN BahBida acBevoug mieng, pe BaiBida

TIEPIOPIOHOU TTiEONC, TTAREN 299 000 508
N > dKog pe SaKTUNIOUG OTHPIENG 288000 503
N Swhnvag de€apevric O, 288 000 510
N BaABiGa aoBevoug, mrpng 288000 501
N BaARida el06dou, mApNng 299 000 505
N Mpooappoyéag adkou Se€apevig 299 000 507

A= EvijAikeg, P=Maibiatpikr), N=Neoyva
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1. Finalidad de uso

El resucitador Ambu® Silicona Oval Plus es un resucitador reutilizable disefado para
la reanimacion pulmonar.

Las aplicaciones para cada version son las siguientes:

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

- Nifios: bebés y nifos con un peso corporal de hasta 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

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

2. Advertencias y precauciones
La falta de seguimiento de estas precauciones puede dar como resultado una venti-
lacion ineficiente del paciente o dafios en el equipo.

ADVERTENCIA /\

No debe utilizarse aceite ni grasa cerca de los equipos de oxigeno.

No fume ni utilice llamas abiertas cuando esté utilizando oxigeno, ya que podria
producirse un incendio.

Nunca anule la valvula limitadora de presién (si estuviese disponible) a menos que
la valoracién médica y profesional indique la necesidad de hacerlo. Unas presiones
de ventilacion altas pueden provocar un neumotérax en determinados pacientes.
Si se anula la vélvula limitadora de presion en pacientes con un peso corporal infe-
rior a 10 kg (22 Ib), deberé utilizarse un manémetro para controlar la presion de
ventilacion y evitar asf la posibilidad de que se produzca un neumotorax.

Al afadir estos accesorios, puede aumentar la resistencia de inspiracion y/o espi-
racién. No conecte accesorios si una mayor resistencia respiratoria puede ser per-
judicial para el paciente.
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PRECAUCION /\

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
pedido de este (solo en EE. UU. y Canadad).

Para uso exclusivo de personal formado. Es necesario contar con una formacion previa
para la aplicacién adecuada y estanca de una mascarilla. Asegurese de que el personal
estd familiarizado con el contenido de este manual.

Inspeccione siempre el resucitador y lleve a cabo una prueba de funcionamiento después
de su desembalaje, limpieza, montaje y antes de su uso.

Si el resucitador con sus accesorios se guarda para su uso en casos de urgencias, debe
revisarse a intervalos regulares para garantizar su integridad.

Observe siempre el movimiento del pecho y escuche el flujo espiratorio de la valvula para
comprobar la eficiencia de la ventilacion. Cambie inmediatamente a ventilacién boca a
boca en el caso de que no se pueda obtener una ventilacion eficiente.

Un flujo de aire insuficiente, reducido o inexistente puede provocar dafios cerebrales al
paciente al que se le practica la ventilacion.

No utilice el resucitador en entornos téxicos o peligrosos.

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 es claramente visible en la bolsa
(solo pueden plegarse las versiones para adultos y nifos).

3. Especificaciones

El resucitador Ambu Silicona Oval Plus cumple la norma especifica para este tipo de
productos EN ISO 10651-4. El resucitador Ambu Silicona Oval Plus cumple la
Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios.



Nifos

Adultos

conforme a EN 13544-2

Conector de admisién de O,

Volumen del resucitador aprox. 260 ml aprox. 660 ml aprox. 1546 ml Para el almacenamiento de larga duracién, el resucitador debe
Volumen administrado Almacenamiento de larga duracion | guardarse en unpaquete cerrado, en un lugar fresco y no expuesto
o 150 ml 450 ml 600 ml
€ON una mano’ alaluz delsol.
Volumen administrado . . . . . »
- - 1100 ml * Puede obtenerse una presién de suministro superior anulando la vélvula limitadora de presion.

con dos manos**

Dimensiones sin depdsito
(longitud x didmetro)

aprox. 198 x 75 mm

aprox. 240 x 100 mm

aprox. 269 x 130 mm

Peso sin depdsito ni mascarilla aprox. 1289 aprox. 205 g aprox. 3389
Valvula limitadora de presion* 4,0 kPa (40 cm H,0) | 4,0kPa (40 cm H,0) | 4,0 kPa (40 cm H;0)

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

Espacio muerto del volumen del volumen del volumen

administrado

administrado

administrado

Resistencia inspiratoria

max. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0)a 51/min

max. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) a 50 I/min

max. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) a 50 I/min

Resistencia espiratoria

max. 0,5 kPa (5,0 cm
H>0)a 51/min

méx. 0,5 kPa (50 cm
H,0) a 50 I/min

max. 0,5 kPa (50 cm
H,0) a 50 I/min

Volumen del deposito

aprox. 1500 ml (bolsa)
aprox. 100 ml (tubo)

aprox. 1500 ml (bolsa)

aprox. 1500 ml (bolsa)

Conector del paciente

Exterior, 22 mm, macho (ISO 5356-1)
Interior, 15 mm, hembra (ISO 5356-1)

Conector de espiracion (para
acoplamiento de vélvula PEEP)

30 mm, macho (ISO 5356-1)

Conector del puerto del
mandémetro

@42 4/-0,1 mm

Interior, 32 mm,

Interior, 32 mm,

Conector de entrada de la bolsa - hembra hembra
(ISO 10651-4) (15O 10651-4)
Fugas de avance y retroceso Sin medicion

Temperatura de utilizacion

-18°Ca+50°C (-04 °F a+122 °F)

Temperatura de almacenamiento

Probado a -40 °C (-40 °F) y +60 °C (+140 °F)
conforme a EN ISO10651-4

El resucitador Ambu Silicona Oval Plus para adultos también esta disponible sin valvula limita-
dora de presion.
** Probado de conformidad con la norma EN 1SO 10651-4

e e s . .
4. Principios de funcionamiento ©

La ilustracion (1) muestra como se mezcla el flujo de gas de ventilacion en la bolsa y su bombeo
hacia y desde el paciente durante el funcionamiento manual del resucitador. (a) Resucitador para
adultos y nifos, (b) resucitador para neonatos y bebés con depésito cerrado, (c) resucitador para
neonatos y bebés con depdsito abierto.

El flujo de gas es similar cuando el paciente respira de forma espontanea a través del dispositivo
El conjunto del depésito de O, cuenta con dos valvulas, una que permite absorber el aire ambien-
te cuando el depdsito estd vacio y otra para expulsar el exceso de oxigeno cuando la bolsa del
deposito estd llena.

1.1 Exceso de oxigeno, 1.2 Aire, 1.3 Admision de oxigeno, 1.4 Paciente, 1.5 Espiracion, 1.6 Puerto
del manémetro, 1.7 Valvula limitadora de presion.

.

5. Instrucciones de uso

Preparacion

- Siel resucitador estd comprimido dentro de su embalaje, despliéguelo tirando de la vélvula del
paciente y de la vélvula de admision.

- Coloque la mascarilla y el resto de componentes en la bolsa de plastico suministrada con el
resucitador.

- Laintegridad de los kits suministrados para almacenamiento y listos para su uso debe ser revisa-
da en los intervalos establecidos en el protocolo local.

- Antes de su uso en un paciente, realice una breve prueba de funcionamiento tal y como se des-
cribe en la seccion 9.

- Si tiene que conectar dispositivos externos al resucitador, asegurese de comprobar su funciona-
miento y de consultar las instrucciones de uso del dispositivo externo.
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Uso en pacientes

- Despeje la boca y las vias respiratorias del paciente utilizando las técnicas reco-
mendadas. Utilice las técnicas recomendadas para colocar al paciente correcta-
mente para abrir las vias respiratorias y cologque la mascarilla correctamente sobre
su rostro. (2.1)

- Deslice la mano (versién para adultos) o los dedos anular y corazon (version para
nifos) por debajo de la correa de fijacién. La version para neonatos y bebés no
cuenta con correa de fijacion. La ventilacion sin la correa de fijacién puede obte-
nerse girando la bolsa. (2.2)

- Ventile al paciente. Durante la insuflacion, compruebe que se eleva el pecho del
paciente. Retire la bolsa de forma rapida, escuche el flujo espiratorio de la vélvula
del paciente y compruebe que desciende el pecho.

- Si se detecta una resistencia continuada a la insuflacion, compruebe si hay alguna
obstruccion en las vias respiratorias o corrija la inclinacion hacia atras de la cabeza.

- Si el paciente vomita durante la ventilacién con mascarilla, despeje rdpidamente
las vias respiratorias del paciente y comprima la bolsa varias veces antes de reanu-
dar la ventilacién.

- La vélvula del paciente puede desmontarse y limpiarse en el caso de que hubiese
una cantidad de vémito excesiva que obstruyese el flujo de aire. Para obtener més
informacion, consulte la seccion de limpieza de este manual.

5.2 Puerto del manémetro ®

ADVERTENCIA /\

Utilizar solamente para el control de la presién. La tapa siempre debe estar colo-
cada sobre el conector cuando no se esté controlando la presion.

Puede conectarse un indicador de presién al puerto del manémetro situado en la

parte superior de la valvula del paciente (Unicamente aplicable a la version con
puerto de manémetro).
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Retire la tapa (3.1) y conecte el manémetro o el tubo para el indicador de presion (3.2).
5.3 Sistema limitador de presion @

ADVERTENCIA /\

Nunca anule la valvula limitadora de presion (si estuviese disponible) a menos que la valo-
racién médica y profesional indique la necesidad de hacerlo. Unas presiones de ventila-
cion altas pueden provocar un neumotdrax en determinados pacientes. Si se anula la val-
vula limitadora de presion en pacientes con un peso corporal inferior a 10 kg (22 Ib), debe-
r4 utilizarse un manémetro para controlar la presion de ventilacion y evitar asi la posibili-
dad de que se produzca un neumotérax.

Si el resucitador cuenta con una vélvula limitadora de presion, la vélvula estara configura-
da para abrirse con una presion de 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Sila valoracion médica y profesional indica que se necesita una presion superior a
40 cm H,0, puede anularse el funcionamiento de la valvula limitadora de presién
presionando la tapa de anulacion de la valvula (4.2). De forma alternativa, la valvula
limitadora de presién puede anularse colocando el dedo indice sobre el botén azul
mientras se aprieta la bolsa.

6. Administracion de oxigeno
Administre oxigeno de acuerdo con las indicaciones médicas.

En ® pueden verse ejemplos de porcentajes de O, que pueden obtenerse con dife-
rentes volimenes y frecuencias. Adultos (5.1), Nifos (5.2), Neonatos (5.3).

VT: volumen de ventilacién, f: frecuencia
Nota: si se utiliza una presion de ventilacion alta, se necesitara un ajuste de flujo de

O, superior, ya que parte del volumen de bombeo se purga en la vélvula limitadora
de presion.



En la version para bebés, el uso de oxigeno suplementario sin un depésito acoplado

limitard la concentracion de oxigeno al 60-80 % a 15 I/min.

Enriquecimiento de oxigeno del aire inspiratorio en caso de

respiracion espontanea

« Con bolsa de depdsito de oxigeno o sin un depdsito de oxigeno:
Acople una mascarilla al resucitador, ajuste el flujo de oxigeno entre 2 'y 4 I/min., y
coloque la mascarilla sobre la boca y la nariz del paciente, creando un espacio
estanco. Si la respiracion espontanea es suficiente, se obtendrd una concentracién
de oxigeno cercana al 100 %.

« Con un tubo de depésito de oxigeno:
El extremo del resucitador donde se encuentra el depésito de oxigeno y que nor-
malmente se encuentra en la parte del resucitador més alejada del paciente tam-
bién puede utilizarse para el enriquecimiento de oxigeno del aire inspiratorio en
caso de respiracion espontanea. Ajuste el flujo de oxigeno entre 2 y 4 1/min., y
coloque el extremo libre del deposito de oxigeno sobre la cabeza del paciente de
forma que quede lo més estanco posible.

La concentracion de oxigeno serd muy cercana al 100 % en el extremo del tubo.
En funcion de la distancia entre el depésito de oxigeno y la cabeza del paciente, se
producird una mayor o menor inhalacién de aire atmosférico, por lo que deben
esperarse menores concentraciones de oxigeno.

7. Piezas / Materiales

Bolsa

Alojamiento de la valvula del paciente
Junta térica (solo en vélvulas del paciente
con rotacién)

Conector del paciente

Goma de silicona
Polisulfona

Goma de silicona
Polisulfona

Polipropileno, reforzado
Polisulfona

Goma de silicona
Polietersulfona / Poliuretano
Polipropileno, reforzado
Polisulfona / acero inoxidable
Goma de silicona

Polisulfona

Polioximetileno
Polioximetileno

Conector espiratorio

Tapa de salida (opcional)

Discos de vélvula

Bolsa del depdsito

Tuerca con brida

Vélvula limitadora de presion

Tapa de anulacién

Conector del soporte de la bolsa
Tapa de la valvula de admision
Alojamiento de la valvula de admision
Tapa del puerto del manémetro Caucho polipropileno / EPDM
Tapa de la valvula de admision (Neonatos) Polisulfona

Alojamiento de la valvula de admision (Neonatos) Polisulfona

Ventanilla con fijacion a presién Polisulfona

Alojamiento del deposito Polioximetileno / Polipropileno
Adaptador para bolsa del deposito Goma de silicona

Tubo del depdsito Polietileno

8. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Limpie, desinfecte y/o esterilice completamente todo el resucitador después de su
uso con un paciente o si se utiliza en un paciente / entorno con enfermedades con-
tagiosas.

8.1 Desmontaje ®
El resucitador siempre debe desmontarse para su limpieza tal y como se indica.
Adultos (6.1), Nifios (6.2), Neonatos (6.3)
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PRECAUCION /\

No intente desconectar el conector del paciente de la vélvula del paciente (fija-
cion a presion permanente).

No desmonte las piezas mas alld de lo indicado.

El conector de la bolsa no debe separarse de la bolsa durante el procedimiento
de limpieza y esterilizacion.

8.2 Procedimiento de limpieza

El siguiente método de limpieza ha sido validado conforme a la norma AAMITIR 12.
Ambu no ofrece ninguna garantia en relacion con otros métodos de limpieza y
esterilizacion que no sean el método validado descrito aquf. El método validado
especifica la limpieza con lavadora con el uso de detergentes.

Desmonte los dispositivos antes de colocarlos en la lavadora y progrédmela de acuer-
do con los siguientes pardmetros. Coloque los dispositivos en la lavadora de forma
que se permita el drenaje:

Fase Tiempo de recircu- | Temperatura del Tipo de detergente y con-
lacion (minutos) agua centracion (si procede)
Prelavado 1 02:00 Agua del grifo fria NA
Lavado enzi- | 02:00 Agua del grifo Detergente enzimatico
matico caliente
Lavado 1 02:00 60,0 °C (140 °F) Detergente enzimético
(punto de referen-
cia)
Aclarado 1 015 Agua de grifo NA
caliente (60,0 °C)
(140 °F)
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Seque los dispositivos de forma adecuada.
Lleve a cabo un proceso de esterilizacién en autoclave de vapor en prevacio

mediante un ciclo completo a 134 grados Celsius durante 10 minutos con una pre-
sion estandar y, a continuacion, deje secar durante 30 minutos.

8.3 Piezas que pueden limpiarse y esterilizarse

Métodos aplicables

X Aplicable O No aplicable Lavado a maquina | Desinfeccién y esteriliza-

cion en autoclave a 134°

Vélvula del paciente

Bolsa

Vélvula de admision

Tubo prolongador

Mascarilla de silicona

Mascarilla de silicona, talla OA

Bolsa del depdsito de oxigeno

SNX XX |X|X|X|x<
O X |O | X |X|X|X|Xx

Tubo del depésito de oxigeno

8.4 Detergentes y desinfectantes quimicos

Use Unicamente las marcas compatibles con los materiales del resucitador con el fin
de prolongar al maximo la vida Util de los materiales. Siga las instrucciones del fabri-
cante del detergente o desinfectante quimico en relacion con el nivel de dilucién y

el tiempo de exposicion.



PRECAUCION /\

Evite el uso de sustancias que contengan fenol para la limpieza del producto. El
fenol puede provocar un desgaste prematuro, la degradacién de los materiales o
una reduccién de la vida til del producto.

Retire inmediatamente cualquier residuo de productos de limpieza del resucita-
dor. Los residuos pueden provocar un desgaste prematuro y una reduccion de la
vida Util del producto.

Se suelen recomendar los siguientes pasos. Elija los métodos adecuados para
cada pieza del resucitador segun las indicaciones de la tabla anterior.

8.5 Desinfeccion y/o esterilizacién
Seleccione una desinfeccion térmica o quimica de acuerdo con lo establecido en las
normas locales sobre desinfeccion y en la tabla de métodos aplicables.

Lavadora, programa de desinfeccién térmica:
las lavadoras automaticas disefiadas para equipos médicos suelen incluir ciclos de
programas para desinfeccion térmica.

Autoclave: utilice un equipo de autoclave estandar ajustado a 134 °C (273 °F) para las
piezas del resucitador, de acuerdo con lo indicado en la tabla anterior.

Lleve a cabo un proceso de esterilizacion en autoclave de vapor en prevacio
mediante un ciclo completo a 134 grados Celsius durante 10 minutos con una
presion estandar y, a continuacion, deje secar durante 30 minutos.

Deje que las piezas se sequen y/o enfrien totalmente antes de volver a montar
el resucitador.

Las pruebas de producto de Ambu han demostrado que el resucitador sigue siendo
completamente operativo tras haberse esterilizado en autoclave 30 veces. El nume-
ro exacto de veces que podra esterilizarse el producto en autoclave de modo que
conserve toda su funcionalidad sera variable —inferior o superior a 30 veces—, en
funcion de su uso, del almacenamiento y del desgaste al que se vea expuesto.
Efectue siempre una prueba de funcionamiento antes de cada uso.

Nota: es responsabilidad del usuario determinar la idoneidad de cualquier
desviacion respecto al método recomendado de procesamiento.

8.6 Inspeccion de las piezas

Después de la limpieza, desinfeccion y/o esterilizacién, inspeccione
minuciosamente todas las piezas en busca de dafos, residuos o desgaste excesivo,
y sustituya cualquier pieza si fuera necesario. Con algunos métodos, las piezas de
caucho pueden perder el color, sin que esto afecte a su vida Util. Si los materiales se
deterioran, por ejemplo, si se agrietan, debe cambiar las piezas.

Al insertar el alojamiento de la valvula de admision: asegurese de que la abertura de
la valvula se asienta correctamente en la brida.

Alinsertar el disco de la vélvula del paciente: asegurese de que el extremo del vésta-
go pasa por el orificio situado en el centro del alojamiento de la vélvula del paciente.
Al montar la tapa de salida (opcional): recuerde que la ranura de la tapa de salida
debe mirar hacia el conector del paciente.

8.7 Montaje
Vuelva a montar las piezas del resucitador tal y como se muestra en la ilustracion ©
Adultos (6.1), Nifios (6.2), Neonatos (6.3)
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PRECAUCION /\

En la version neonatal, el adaptador de la bolsa del depdsito deberd montarse en el
conector de entrada, y la tapa del adaptador deberd colocarse sobre la boquilla del oxige-
no para poder conectar la bolsa del depésito al resucitador.

9. Prueba de funcionamiento @

Resucitador

Cierre la vélvula limitadora de presion con la tapa de anulacion (esto solo se aplica a
la version con vélvula limitadora de presién) y cierre el conector del paciente con el
pulgar (7.1). Apriete la bolsa con fuerza. El resucitador ofrecerd resistencia al apriete.

Abra la valvula limitadora de presion abriendo la tapa de anulacion o retirando el
dedoy repitiendo el procedimiento. Ahora, la valvula limitadora de presion deberia
estar activada y deberia poderse escuchar el flujo espiratorio en la vélvula.

Apriete y suelte el resucitador varias veces para asegurarse de que el aire se despla-
za a través del sistema de valvulas y que sale por la vélvula del paciente (7.2).

Nota: puesto que las placas de las vélvulas se mueven durante la prueba de funcio-
namiento o durante la ventilacién, puede que escuche un ligero sonido. Esto no
afecta a la funcionalidad del resucitador.

Bolsa del depésito de oxigeno

Proporcione un flujo de gas de 5 I/min. a la bolsa de oxigeno. Compruebe que el
depdsito se llena.

De lo contrario, compruebe la integridad de los dos obturadores de vélvula o si el
depdsito estd rasgado.
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Tubo del depésito de oxigeno

Proporcione un flujo de gas de 10 I/min. al tubo de oxigeno. Compruebe que el
oxfgeno sale por el extremo del tubo del depésito. De lo contrario, compruebe si el
tubo de oxigeno esta bloqueado.

10. Mantenimiento
El resucitador no requiere ningun tipo de mantenimiento programado aparte de las
tareas habituales de limpieza, inspecciéon y comprobacion.

11. Accesorios y piezas de recambio

Accesorios
Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del accesorio
correspondiente.

- Vélvula Ambu PEEP reutilizable 10 (8.1) A000 137 000
- Valvula Ambu PEEP reutilizable 20 (8.1) A000 213 000
- Mandmetro desechable de Ambu (8.2) 322003 000
- Proteccion contra salpicaduras — Solo en el

resucitador para adultos (8.4) 245 000 707

- Tubo prolongador - 30 cm (8.5) 209000 701

- Tubo prolongador — 90 cm (8.5) 209 000 702
- Tubo prolongador - 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adaptador de 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adaptador de 24 mm (8.7) 209 000 507



Piezas de repuesto

A
A

A
A
A
A P
AP

AP
A PN

Conector espiratorio

Vélvula del paciente adulto con vaélvula
limitadora de presion completa

Vélvula del paciente adulto completa
Disco de valvula, vélvula del paciente
Bolsa para adultos

Vélvula de admision completa
Discos de la vélvula de la bolsa del
deposito de O,

Disco de la vélvula de admisién

Bolsa del depésito, completa

Tapa de anulacion

Bolsa para nifios

Conector espiratorio

Disco de valvula del paciente

Valvula del paciente completa con
valvula limitadora de presion completa

Bolsa con anillos de soporte

Tubo del deposito de O,

Vélvula del paciente, completa
Vélvula de admisién completa
Adaptador para bolsa del deposito

= Adultos, P = Nifios, N = Neonatos

245000 5M

470000 503
295000 501
245000 509
470000 501
304000 508

245000 514
245000 509
304000 507
299 000 509
370000 501
299000 512
288 000 506

299000 508
288000 503
288000 510
288000 501
299 000 505
299 000 507
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1. Kasutusala

Ambu® Oval Plus Silicone on korduvkasutatav hingatamisseade, mis on méeldud
pulmonaarseks elustamiseks.

Erinevate versioonide rakendusvahemikud:

- Tdiskasvanute versioon: Ule 30 kg kaaluvad tdiskasvanud ja lapsed.

- Pediaatriline versioon: kuni 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs) kaaluvad imikud ja lapsed.

- Imikute versioon: kuni 10 kg kaaluvad vaststindinud ja imikud.

2. Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Ettevaatusabindude eiramine voib I16ppeda patsiendi ebapiisava ventileerimise voi
seadme kahjustamisega.

HolATUS /N
Hapnikuseadmete vahetus ldheduses ei tohi kasutada 6lisid ega maardeid.
Hapniku kasutamisel ei tohi suitsetada ega lahtist tuld kasutada - tuleoht!

Arge kunagi lilitage vélja tleréhuklappi (kui see on olemas), kui meditsiiniline ja
professionaalne hindamine seda ei ndua. Suured ventileerimisréhud voivad osa-
del patsientidel tekitada kopsurebendeid. Kui Gleréhuklapp on alla 10 kg kehakaa-
luga patsientidel valja ltlitatud, tuleb ventileerimisrohu médtmiseks kasutada
manomeetrit, et véltida voimalikke kopsurebendeid.

Tarvikute kasutamisel voib inspiratoorne ja/voi ekspiratoorne takistus suureneda.

Arge kinnitage tarvikuid, kui suurenenud hingamistakistus voib patsienti kahjus-
tada.
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HolATUS: /I\

USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud muitia ainult arstidel voi
arsti korraldusel @inult USAs ja Kanadas).

Kasutamiseks ainult elustamiskoolituse ldbinud isikutele. Eelkdige tuleks harjutada
ndomaski kasutamist, et saavutada oskus seda tihedalt paigaldada. Veenduge, et
maski kasutavad isikud on tutvunud selle juhendi sisuga.

Parast hingatamisseadme lahtipakkimist, puhastamist, kokkupanemist ja enne
kasutamist kontrollige alati selle téokorras olekut.

Kui hingatamisseade koos tarvikutega on ootel erakorraliseks kasutamiseks, tuleb
seda terviklikkuse tagamiseks regulaarsete ajavahemike tagant kontrollida.

Jalgige alati rindkere likumist ja kuulake klapi ekspiratoorset voolu, et veenduda
ventileerimise tohususes. Kui seade ei ventileeri piisava tdhususega, siis tehke pat-
siendile suust-suhu hingamist.

Ebapiisav, vahenenud 6huvool véi selle puudumine véib péhjustada patsiendil
ajukahjustuse tekke.

Arge kasutage hingatamisseadet toksilises voi ohtlikus keskkonnas.

Arge hoiundage hingatamisseadet kunagi vaanatult (valja arvatud tootja volditud
tarneolekus): vastasel juhul moondub kott pusivalt, mis véib méjutada ventilat-
siooni tohusust. Voltimiskoht on kotil selgelt ndha (voltida véib vaid taiskasvanute
ja pediaatrilist versiooni).

3. Tehnilised andmed

Hingatamisseade Ambu Oval Plus Silicone vastab toote tehnilisele standardile EN
ISO 10651-4. Ambu Oval Plus Silicone on vastavuses néukogu meditsiiniseadmete
direktiiviga 93/42/EMU;



: : Pediaatriline Taiskasvanute B— Pikaajalisel sailitamisel tuleb hingatamisseadet hoida
Imikute versioon versioon versioon Pikaajaline sdilitamine suletudpakendis jahedas kohas, péikesevalgusest eemal.
Hingatamisseadme maht umbes 260 ml umbes 660 ml umbes 1546 ml . slundroh b tlerohuklan valia lilitamisel
Manustatav maht Uhe kdega** 150 ml 450 ml 600 ml uurema valjundrohu saab ulerohuklapi valja ldlitamisel - .
- Ambu Oval Plus téiskasvanute versioon on saadaval ka ilma tleréhuklapita.
Manustatav maht kahe kdega** - - 1100 ml

Médtmed ilma mahutita
(pikkus x 1dbimadt)

umbes 198 x 75 mm

umbes 240 x 100 mm

umbes 269 x 130 mm

Kaal ilma mahuti ja maskita umbes 1289 umbes 205 g umbes 338 g
Ulerdhuklapp* 40kPa (40 cm H,0) | 4.0kPa(40cm H,0) | 4.0kPa (40 cm H.0)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Tthimaht manustatavast manustatavast manustatavast
mahust mahust mahust

Inspiratoorne takistus

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) kiirusel 5 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) kiirusel 50 I/min

maks. 0,5 kPa (50 cm
H,0) kiirusel 50 I/min

Ekspiratoorne takistus

maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
(5,0 cm H,0) kiirusel | (5,0 cm H,0) kiirusel | (5,0 cm H,0) kiirusel
5 l/min 501/min 50 I/min

Mahuti maht

umbes 1500 ml (kott)
umbes 100 ml (voolik)

umbes 1500 ml (kott)

umbes 1500 ml (kott)

Patsiendiliitmik

Valine 22 mm, pistikiihendus (1SO 5356-1)
Sisemine 15 mm, pesatihendus (ISO 5356-1)

Ekspiratoorne liitmik
(PEEP-Klapi kinnituseks)

30 mm, pistikiihendus (1SO 5356-1)

Manomeetri (ihenduskoha liitmik ?42+/-01 mm
Sisemine 32 mm Sisemine 32 mm
Koti sisselaske liitmik - pesatihendus pesatihendus
(1S010651-4) (1S010651-4)

Edas- ja tagasipidine leke

Ei ole mbddetav

Todtemperatuur

-18 °Ckuni +50 °C (-04 °F kuni +122 °F)

Sailitustemperatuur

Kontrollitud vahemikus -40 °C (-40 °F) ja +60 °C (+140 °F)
vastavalt EN 1S010651-4

O sisselaskeliitmik

vastavalt standardile EN 13544-2

**Kontrollitud vastavalt EN ISO 10651-4

4. Kasutuspohimoéte ©

Joonisel (1) on ndidatud, kuidas hingamisgaaside segu voolab hingatamisseadme kasitsi
kasutamise korral kotti ning patsiendi sisse ja patsiendist vélja. (@) Hingatamisseadme tais-
kasvanute ja pediaatriline versioon, (b) hingatamisseadme imikute versioon suletud mahu-
tiga, (c) hingatamisseadme imikute versioon

avatud mahutiga.

Hingamisgaaside vool sarnaneb vooluga, mis tekib, kui patsient hingab spontaanselt labi
seadme. O> mahuti on varustatud kahe klapiga. Uks véimaldab imbritseva 6hu sisseime-
mist, kui mahuti on tihi, ja teine liigse hapniku valjutamist, kui mahutikott on taitunud.

1.1 Liigne hapnik, 1.2 Ohk, 1.3 Hapniku sisselase, 1.4 Patsient, 1.5 Ekspiratsioon,

1.6 Manomeetri (ihenduskoht, 1.7 Ulerdhuklapp.

5. Kasutusjuhend

Ettevalmistus

- Kui hingatamisseade on pakendatud kokkusurutult, avage see, hoides kinni patsiendikla-
pist ja sisselaskeklapist.

- Pange ndomask kokku ja asetage koik detailid koos hingatamiskotiga tarnitud plastikkotti.

- Kasutamiseks moeldud komplektide terviklikkust tuleks kontrollida vastavalt kohalikes
eeskirjades maaratud ajavahemikele.

- Enne patsiendil kasutamist tehke pogus funktsioonide kontroll, nagu on kirjeldatud kaes-
oleva juhendi 9. peatikis.

- Véliste seadmete Gihendamisel hingatamisseadmega teostage kindlasti toimivuse katse ja
lugege vilise seadme kasutusjuhendit.
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Patsiendil kasutamine

- Vabastage patsiendi suu ja hingamisteed soovitatud tehnikaid kasutades. Asetage
patsient soovitatud tehnikaid kasutades digesse asendisse, et avada hingamisteed
ja hoida maski kindlalt ndol (2.1)

- Libistage oma kési (tdiskasvanute versioon) voi keskmine ja nimetissérm (pediaatri-
line versioon) sanga alla. Imikute versioonil sanga ei ole. lIma sanga kasutamata
saab ventileerida kotti keerates. (2.2)

- Ventileerige patsienti. Sissepumpamisel jalgige, et patsiendi rindkere tduseks.
Vabastage kott jarsult, kuulake patsiendiklapi ekspiratoorset voolu ning jalgige, et
rindkere langeks.

- Kui tunnete sissepumpamise ajal jatkuvat vastupanu, kontrollige, et hingamistee-
des ei oleks takistust voi kallutage patsiendi pead rohkem kuklasse.

- Kui patsient maskiga ventileerimise ajal oksendab, puhastage kohe patsiendi hin-
gamisteed ja seejérel suruge kotti tihjalt méned korrad kokku ja lahti, enne kui
ventileerimisega jatkate.

- Kui okse takistab 6huvoolu, voib patsiendiklapi lahti votta ja puhastada. Lisateavet
vt peattikist “Puhastamine”.

5.2 Manomeetri iihenduskoht ®

HolaTus /\
Kasutage ainult rohu méotmiseks. Kui rohku ei moodeta, tuleb liitmik alati
korgiga sulgeda.

Rohumoétja saab tihendada manomeetri ihenduskohta, mis asub patsiendiklapi
Glaosas (kehtib ainult manomeetri Ghenduskohaga versiooni korral).

Eemaldage kork (3.1) ja Gihendage manomeeter voi manomeetri voolik (3.2).
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5.3 Rohupiiramise siisteem @

HolATus /N

Arge kunagi lillitage valja tleréhuklappi (kui see on olemas), kui meditsiiniline ja
professionaalne hindamine seda ei ndua. Suured ventileerimisréhud véivad
osadel patsientidel tekitada kopsurebendeid. Kui Gleréhuklapp on alla 10 kg
kehakaaluga patsientidel vélja ltlitatud, tuleb ventileerimisrohu méétmiseks
kasutada manomeetrit, et véltida véimalikke kopsurebendeid.

Kui hingatamisseade on varustatud Uleréhuklapiga, on klapp maaratud avanema
40 cm H,0 (4,0 kPa) juures (4.1).

Kui vastavalt meditsiinilisele ja professionaalsele hindamisele on vajalik rohk tle 40
cm H,0, saab dlerdhuklapi vilja lulitada, vajutades klapi peal asuvale valjaliilitus-
korgile (4.2). Teine voimalus tleréhuklapi véljaltlitamiseks on koti pigistamise ajal
asetada nimetissorm sinisele nupule.

6. Hapniku manustamine
Manustage hapnikku vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

Erinevate mahtude ja hingamissageduste juures saavutatavate O, protsentide
naited on toodud ®. Tdiskasvanute versioon (5.1), Pediaatriline versioon (5.2),
Imikute versioon (5.3).

VT: ventileerimismaht, f: ventileerimissagedus

Markus: kui kasutatakse suuremat ventileerimisréhku, tuleb kasutada suuremaid O,
vooluseadistusi, sest osa I66gimahust ventileeritakse tlerdhuklapist méoda.
Lisahapniku kasutamine imikutele méeldud ilma mahutita hingatamisseadmes
piirab 6huvoolu korral 15 liitrit/minutis hapniku kontsentratsiooni 60-80 %



Inspiratoorses 6hu hapnikuga rikastamine spontaanse

hingamise korral

« Koos hapnikukotiga véi ilma hapnikukotita:
Kinnitage mask hingatamisseadme kulge, seadistage hapnikuvool vahemikku 2-4
I/min ja asetage mask 6hutihedalt patsiendi suule ja ninale. Kui spontaanne hinga-
mine on piisav, saavutatakse peaaegu 100 % hapniku kontsentratsioon.

« Koos hapnikuvoolikuga:
Hingatamisseadme tagumist osa koos hapnikumahutiga, mis on tavaliselt suunaga
patsiendist eemale, voib kasutada ka inspiratoorse 6hu hapnikuga rikastamiseks
spontaanse hingamise korral. Hapnikuvoolu seadistus tuleb maérata vahemikku 2-4 I/
min ja hapnikumahuti vaba osa tuleb hoida véimalikult tihedalt vastu patsiendi pead.

Vooliku I6puosas on hapniku kontsentratsioon peaaegu 100 %.

Séltuvalt hapnikumahuti ja patsiendi pea vahelisest kaugusest toimub mérgatavalt
suurem voi vaiksem atmosfaariohu sissehingamine, ja seetottu tuleb eeldada véikse-
mat hapniku kontsentratsiooni.

7. Osad / materjalid

Kott Silikoon

Patsiendiklapi korpus Poltsulfoon

O-rdéngas (ainult pooreliga patsiendiklappidel)  Silikoon

Patsiendiliitmik Polsulfoon

Ekspiratoorne liitmik Polupropdleen, tugevdatud
Valjavoolukork (valikuline) Poltsulfoon

Klapikettad Silikoon

Mahutikott Polteetersulfoon/polturetaan

Kraega mutter
Ulerdhuklapp

Polupropdleen, tugevdatud
PolUsulfoon/roostevaba teras

Silikoon

Poltsulfoon
Poltokstimetileen
Poltokstimetileen
Poltproptleen/EPDM kummi

Valjaltlituskork

Koti tugiliitmik

Sisselaskeklapi kate
Sisselaskeklapi korpus
Manomeetri Ghenduskoha kork

Sisselaskeklapi kate (imikute versioon) Poltsulfoon

Sisselaskeklapi korpus (imikute versioon) Poltsulfoon

Ava koos vedrufiksaatoriga Polsulfoon

Mahuti korpus Poltiokstimetuleen/poltpropileen
Mahutikoti adapter Silikoon

Mahutivoolik Poletileen

8. Puhastamine - desinfitseerimine - steriliseerimine
Puhastage - desinfitseerige - steriliseerige kogu hingatamisseade pohjalikult pérast
kasutamist nakkushaigustega patsiendidel/keskkondades.

8.1 Lahtivotmine ®
Hingatamisseade tuleb puhastamiseks ajaks alati koost lahti votta, nagu on ndidatud.
Taiskasvanute versioon (6.1), Pediaatriline versioon (6.2), Imikute versioon (6.3)

HolATus: /I\

Arge proovige patsiendiliitmikku patsiendiklapi kiiljest lahti ihendada (piisiv ved-
rutihendus).

Arge votke osasid rohkem lahti kui pildil naidatud.

Koti litmikku ei tohi puhastamise ja steriliseerimise ajal koti kuljest lahti votta.
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8.2 Puhastamisprotseduur

Jargnev puhastusmeetod on heaks kiidetud vastavalt standardile AAMITIR 12.
Ambu ei vota endale vastutust muude kui siin kirjeldatud heaks kiidetud puhastus-
ja steriliseerimismeetodite eest. Heakskiidetud meetod naeb ette puhastamise
pesumasinaga pesuaineid kasutades.

Votke seadmed enne pesumasinasse panemist koost lahti ja programmeerige pesu-
masin jargmistele parameetritele. Asetage seadmed pesumasinasse, nii et vee dra-
vool on tagatud:

Faas Ringlemisaeg Veetemperatuur | Puhastusvahendi tiup ja

(minutites) kontsentratsioon (kui on
rakendatav).

Eelpesu 1 02:00 Kdlm kraanivesi | Ei ole kohaldatav

Enstimaatiline | 02:00 Kuum kraanivesi | Ensiimaatiline pesuaine

pesu

Pesu 1 02:00 60 °C Ensiimaatiline pesuaine

(seade suurus)
Loputus 1 015 Kuum kraanivesi | Ei ole kohaldatav

(60 °C)

Kuivatage seadmed néuetekohaselt.

Steriliseerimine auru-autoklaaviga, mis toétab taiststklis 134 °C juures normaalréhul
10 minuti valtel, ja seejarel kuivatamine 30 minutit
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8.3 Osad, mida saab puhastada ja steriliseerida

Kasutatavad meetodid

X Kasutatav O Ei ole kasutatav | Masinpesu Desinfitseerimine / sterili-
seerimine Autoklaavimine
134°C

Patsiendiklapp X X

Kott X

Sisselaskeklapp X X

Pikendusvoolik X X

Silikoonist ndomask X X

Silikoonist ndomask suurusega | X 0

OA

Hapnikumahuti kott X X

Hapnikumahuti voolik X 0

8.4 Pesuained ja keemilised desinfektsioonivahendid

Kasutage ainult selliseid vahendeid, mis sobivad kasutamiseks hingatamisseadme
materjalidega, et véltida materjalide eluea lihenemist. Jargige puhastusaine voi kee-
milise desinfektsioonivahendi tootja juhiseid lahjendamise ja t66tlusaja kohta.




HolATus: /I\

Véltige toote puhastamisel fenooli sisaldavate ainete kasutamist. Fenool péhjus-
tab materjalide enneaegset kulumist ja purunemist voi véhendab toote eluiga.
Eemaldage hingatamisseadmelt kohe kogu puhastusaine. Jaagid voivad pohjus-
tada enneaegset kulumist voi védhendada toote eluiga.

Uldiselt on soovitatavad jargmised sammud. Valige hingatamisseadme konkreet-
sele osale 6ige meetod vastavalt eeltoodud tabelile.

8.5 Desinfitseerimine ja/voi steriliseerimine
Valige kuum- voi keemiline desinfitseerimine, vastavalt desinfitseerimist reguleeriva-
tele standarditele ja rakendatavate meetodite tabelile.

Pesumasin — kuumdesinfitseerimine:
meditsiiniseadmete pesemiseks moeldud automaatpesuritel on tavaliselt olemas
kuumdesinfitseerimisprogrammid.

Autoklaavimine: kasutage hingatamisseadme autoklaavimisel standardseid autoklaa-
vimisseadmeid, mis kasutavad temperatuuri 134 °C (vastavalt eeltoodud tabelile).

Steriliseerimine auru-autoklaaviga, mis to6tab taiststklis 134 °C juures normaalréhul
10 minuti véltel, ja seejarel kuivatamine 30 minutit

Laske osadel enne hingatamisseadme kokkupanemist taielikult kuivada ja/voi jahtuda.

Ambu tootetetestidega on tuvastatud, et hingamisseade on taielikult funktsionaalne
ka parast 30-kordset autoklaavimist. Reaalne voimalik autoklaavimiste arv, mille jarel

funktsionaalsus sailib, voib soltuvalt toote kasutamisest, sailitamisest ja kulumisest eri-
neda ja voib olla nii alla kui ka ule 30 korra. Tehke enne kasutamist alati talitluskontroll.

Markus: soovitatud todtlemismeetodi mis tahes korvalekallete hindamine kuulub
kasutaja vastutusalasse.

8.6 Osade iilevaatamine

Parast puhastamist, desinfitseerimist ja/voi steriliseerimist vaadake hoolikalt tle koik
osad, et kontrollida neid kahjustuste, mustuse ja liigse kulumise suhtes. Vajadusel
vahetage osa vélja. Moned puhastus- ja steriliseerimismeetodid véivad muuta kum-
mist osade varvi. See ei mojuta vastavate osade eluiga. Materjali kahjustumise korral,
nt purunemisel voi pragude tekkimisel, tuleb osa vélja vahetada.

Klapi sisselaskeava korpuse sisestamisel veenduge, et kotiavaus asetub sujuvalt ari-
ku vastu.

Patsiendiklapi ketta sisestamisel veenduge, et pika varda tagumine osa likatakse
labi patsiendiklapi korpuse keskel oleva augu.

Aravoolukorgi paigaldamisel (valikuline) pidage meeles, et &ravoolukorgi pesa peab
asuma patsiendiliitmiku vastas.

8.7 Uuesti kokku panemine
Pange hingatamisseadme osad kokku vastavalt joonisele ®
Taiskasvanute versioon (6.1), Pediaatriline versioon (6.2), Imikute versioon (6.3)

HolaTus! /N

Imikute versioonis tuleb mahutikoti adapter ihendada sisselaske liitmiku kilge ja
enne mahutikoti Ghendamist hingatamisseadmega tuleb panna adapteri kork hap-
nikunipli kulge.
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9. Tookindluse testimine @ 11. Tarvikud ja varuosad

Hingatamisseade Tarvikud
Sulgege Ulerdhuklapp véljalilituskorgiga (see kehtib ainult tleréhuklapiga seadme Lisateavet vaadake vastava tarviku kasutusjuhendist
versiooni korral) ja sulgege patsiendiliitmik poidlaga (7.1). Suruge kotti tugevasti
kokku. Hingatamisseadme kokkusurumisel peaks tekkima vastupanusurve. - Korduvkasutatav Ambu PEEP-klapp 10 (8.1) A000 137 000
Avage glgroh}iklapp, avades va'\'J?Ithuskorg\ VO egmaldgdes sorme ja korrates prot- - Korduvkasutatav Ambu PEEP-klapp 20 (8.1) A000 213 000
ieduurl. U\erohuklapp peaks ntld olema aktiveeritud ning klapist peaks olema - Uhekordselt kasutatav Ambu manomeeter (8.2) 322003 000
uulda ekspiratoorset voogu.

Suruge hingatamisseadet moned korrad kokku ja lahti, et veenduda 6hu liikumises - Pritsmekaitse — ainult taiskasvanute
Iabi klapististeemi ja patsiendiklapist valja. (7.2) hingatamisseadmel (8.4) 245 000 707
Mérkus: kuna klapi plaadid toéokindluse testi voi ventileerimise ajal liguvad, voib kos- - Pikendusvoolik - 30 cm (8.5) 209 000 701
tuda norka heli. See ei méjuta hingatamisseadme t6okindlust. - Pikendusvoolik — 90 cm (8.5) 209 000 702
Hapnikumahuti kott - Pikendusvoolik - 105 cm (8.5) 209 000 703
Tagage hapmkukott\ gaasude vool 5 I/min. Veenduge, etﬂr_nahutl taltu_b. - Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
Vastasel juhul kontrollige kahe klapikatte korrasolekut voi kas mahuti on rebenenud.

- Adapter 24 mm (8.7) 209 000 507

Hapnikumahuti voolik

Tagage hapnikuvoolikusse gaaside vool 10 I/min. Kontrollige, kas hapnik voolab
mahutivooliku otsast vélja. Vastasel juhul kontrollige, ega hapnikuvoolik ole ummis-
tunud.

10. Hooldamine
Hingatamisseade ei vaja regulaarset hooldust, v.a regulaarne puhastamine, tlevaa-
tus ja testimine.
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Varuosad

A Ekspiratoorne liitmik 245 000 511
A Téiskasvanute patsiendiklapp koos

Uleréhuklapiga, komplektne 470000 503
A Téiskasvanute patsiendiklapp,

komplektne 295000 501
A Klapiketas, patsiendiklapp 245 000 509
A Téiskasvanute kott 470000 501
AP Sisselaskeklapp, komplektne 304 000 508
AP O, mahutikoti klapikettad 245 000 514
AP Sisselaskeklapi ketas 245000 509
A PN Mahutikott, komplektne 304 000 507
AP Valjaltlituskork 299 000 509
P Pediaatriline kott 370000 501
P Ekspiratoorne liitmik 299000 512
PN Patsiendiklapi ketas 288 000 506
PN Patsiendiklapp koos tlerdhuklapiga, komplektne 299 000 508
N Kott koos abiréngastega 288000 503
N O, mahuti voolik 288000510
N Patsiendiklapp, komplektne 288000 501
N Sisselaskeklapp, komplektne 299 000 505
N Mahutikoti adapter 299 000 507

A = tdiskasvanute versioon, P = pediaatriline versioon, N = imikute versioon
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1. Kayttotarkoitus

Ambu® Oval Plus Silicone -elvytyspalje on uudelleenkaytettava, keuhkoelvytykseen
tarkoitettu elvytyspalje.

Kunkin version kayttotarkoitusalue on seuraava:

- Aikuinen: Aikuiset ja lapset, joiden paino on yli 30 kg (66 Ibs.)

- Pediatrinen: Vauvat ja lapset, joiden paino on enintddn 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

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

2, Varoitukset ja muistutukset
Néiden varotoimien noudattamatta jattamisestd voi seurata potilaan tehoton hengi-
tys tai laitteiston vahingoittuminen.

vARroITUS /\
Oljyé tai rasvaa ei saa kayttaa happilaitteen laheisyydessa.
Alé tupakoi tai kdytd avotulta happea kdytettdessa — tuloksena voi olla tulipalo.

Al4 koskaan ohita paineenrajoitusventtiilia (mikéli se on kéytettavissé), ellei se ole
valttamatonta ladketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipaineet voi-
vat aiheuttaa keuhkojen repedman tietyilld potilailla. Jos paineenrajoitusventtiili
ohitetaan potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs.), ventilointipaineen seu-
raamiseen on kdytettdva painemittaria, jotta valtetddn keuhkojen repedman mah-
dollisuus.

Lisévarusteet voivat kasvattaa sisdan- ja/tai uloshengitysvastusta. Ald asenna lisa-
varusteita, jos suuremmasta hengitysvastuksesta olisi haittaa potilaalle.
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varoitus /N

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa myyda vain ladkari tai laaka-
rin maardyksesta (vain Yhdysvallat ja Kanada).

Tarkoitettu vain koulutuksen saaneen henkildkunnan kayttéon. Kasvomaskin
kayttda varten hyvan tiivistyksen aikaansaamiseksi on erityisesti annettava koulu-
tus. Varmista, etta henkilokunta on perehtynyt tdman oppaan sisaltoon.

Tarkista aina elvytyspalje ja suorita toimintatesti pakkauksen purkamisen, puhdis-
tamisen ja kokoamisen jalkeen sekd ennen kayttoa.

Jos elvytyspalje lisdvarusteineen asetetaan valmiustilaan hatakayttdd varten, sen
eheys pitda tarkistaa saannollisin valein.

Seuraa aina rintakehan liikettd ja tarkista ventiloinnin tehokkuus kuuntelemalla
uloshengitysvirtausta venttiilista. Siirry heti suusta suuhun -ventilointiin, jos teho-
kasta ventilointia ei saada aikaiseksi.

Riittdmaton, heikentynyt tai puuttuva ilmavirtaus voi aiheuttaa ventiloitavalle
potilaalle aivovaurion.

Alé kdyta elvytyspaljetta myrkyllisessa tai vaarallisessa ilmassa.

Ald koskaan sdilytd elvytyspaljetta taitettuna muuten kuin valmistajan toimitetta-
essa taittamalla tavalla. Muuten pussin muoto vaaristyy pysyvasti, mika voi hei-
kentaa ventiloinnin tehoa. Taittamisalue nakyy pussissa selvasti (vain aikuisen ver-
sio ja pediatrinen versio voidaan taittaa).

3. Tekniset tiedot

Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje tdyttaa tuotekohtaisen standardin EN ISO
10651-4 vaatimukset. Ambu Oval Plus Silicone tdyttaa lagkinnallisistd laitteista anne-
tun neuvoston direktiivin 93/42/ETY vaatimukset.



Vastasyntynyt Pediatrinen Aikuinen
Elvytyspalkeen tilavuus noin 260 ml noin 660 ml noin 1546 ml
Towm\terruntl\av»gus yhdelld 150 ml 450 ml 600 ml
kadella**
Toimitettu tilavuus kahdella
Kidells** ) : 1100m!

Mitat ilman hapenkerdyspussia
(pituus x halkaisija)

noin 198 x 75 mm

noin 240 x 100 mm

noin 269 x 130 mm

Paino ilman hapenkerdyspussia

noin 128 g noin 205 g noin 338 g
Jjamaskia
Paineenrajoitusventtiili* 4,0kPa (40cmH,0) | 40kPa(40cmH0) | 4,0 kPa (40 cm H:0)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Tyhja tila

toimitetusta
tilavuudesta

toimitetusta
tilavuudesta

toimitetusta
tilavuudesta

Sisddnhengitysvastus

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0), kun 5 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H:0), kun 50 I/min

maks. 0,5 kPa (50 cm
H>0), kun 50 I/min

Uloshengitysvastus

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H>0), kun 5 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0), kun 50 I/min

maks. 0,5 kPa (50 cm
H>0), kun 50 I/min

Hapenkerayspussin tilavuus

noin 1500 ml (pussi)
noin 100 ml (putki)

noin 1500 ml (pussi)

noin 1500 ml (pussi)

Potilasliitin

Ulkomitta 22 mm, uros (ISO 5356-1)
Sisamitta 15 mm, naaras (15O 5356-1)

Uloshengitysliitin
(PEEP-venttiilin kiinnitysta varten)

30 mm, uros (ISO 5356-1)

Painemittariliitin

@42 +/-01 mm

Pussin imuliitin

Sisamitta 32 mm,
naaras (IS0 10651-4)

Sisamitta 32 mm,
naaras (15O 10651-4)

Etu- ja takavuoto

Ei mitattavissa

Kayttolampdotila

-18°C..+50°C(-04°F .. +122 °F)

Séilytyslampotila

Testattu - 40 °Cin (-40 °F:n) ja + 60 °Cin (+140 °Fin)
lampétiloissa standardin EN 1SO10651-4 mukaisesti

O,-imuliitin

standardin EN 13544-2 mukaan

Pitkdaikaisesti silytettdessa elvytyspalje on pidettdva
suljetussapakkauksessa viiledssa paikassa ja suojassa
auringonvalolta.

Pitkdaikainen silytys

* Suurempi syottopaine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili.
Ambu Oval Plus Adult on saatavilla my6s ilman paineenrajoitusventtiilia.
** Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti

4, Tmmmtaperlaate @
Kuvassa (1) ndytetaan ventilointikaasuseoksen virtaus pussiin sekd potilaaseen ja pois
potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kdyton aikana. (a) Aikuisten ja lasten elvytys-
palje, (b) vauvan elvytyspalje suljetun pussin kanssa, (c) vauvan elvytyspalje avoimen
pussin kanssa.
Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittaa spontaanisti laitteen ldpi.
Hapenkerdyspussissa on kaksi venttiilia, joista toinen padstdd ympariston ilmaa
sisaan, kun pussi on tyhja, ja toinen paastaa liikahappea ulos, kun hapenkerdyspussi
on taynnd.

1 Likahappi, 1.2 llma, 1.3 Happiliitantd, 1.4 Potilas, 1.5 Uloshengitys, 1.6
Painemittariliiténtd, 1.7 Paineenrajoitusventtiili.

5. Kdyttoohjeet

Valmistelu

- Jos elvytyspalje on pakattu tiiviisti, avaa se vetamalla potilasventtiilistd
ja imuventtiilista.

- Kiinnitd kasvomaski ja laita kaikki osat elvytyspalkeen mukana
toimitettuun muovipussiin.

- Kayttovalmiiden sdilytyssarjojen eheys pitaa tarkistaa paikallisen kdytannon
edellyttamin valein.

- Suorita kohdassa 9 kuvattava lyhyt toiminnallinen testi ennen laitteen
kéyttamista potilaaseen.

- Jos liitat elvytyspalkeeseen ulkoisia laitteita, testaa ulkoisen laitteen toiminnallisuus
ja perehdy sen mukana tulleeseen kdyttdohjeeseen.
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Kaytto potilaan kanssa

- Tyhjenna potilaan suu ja hengitystie kdyttamalla suositeltuja tekniikoita. Sijoita
potilas suositeltujen tekniikoiden avulla oikein niin, etta hengitystie on avoin. Pida
maski tiiviisti kasvoja vasten. (2.1)

- Liikuta kattdsi (aikuisten versio) tai nimetontd ja keskisormea (lasten versio) tukihih-
nan alla. Vauvaversiossa ei ole tukihihnaa. Ventilointi ilman tukihihnaa toteutetaan
kaantamalld pussia. (2.2)

- Ventiloi potilasta. Tarkkaile potilaan rintakehdn kohoilua sisdé@npuhalluksen aikana.
Vapauta pussi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta potilasventtiilista.
Tarkkaile samalla rintakehan laskemista.

- Jos sisddnpuhallukselle on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessa ole
tukosta, tai korjaa paan taakse kallistuvaa asentoa.

- Jos potilas oksentaa maskiventiloinnin aikana, tyhjenna potilaan hengitystie valitto-
maésti ja purista sitten pussia muutaman kerran ennen ventiloinnin jatkamista.

- Potilasventtiili voidaan purkaa ja puhdistaa, jos liiallinen maéra oksennusta tukkii
ilman virtauksen. Katso lisatietoja tdman oppaan puhdistusosasta.

5.2 Painemittariliitanta ®

VAROITUS /\

Kayta vain paineen valvontaan. Korkin on aina oltava asetettuna liittimeen, kun
painetta ei seurata.

Painemittari voidaan liittaa painemittariliiténtaan, joka on potilasventtiilin paalla
(koskee vain painemittarilitannalld varustettua versiota).
Irrota korkki (3.1) ja liitd painemittari tai painemittarin letku (3.2).
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5.3 Paineenrajoitusjarjestelma @

vARroITUs /\

Alé koskaan ohita paineenrajoitusventtiilia (mikali se on kdytettévissé), ellei se ole
valttamatonta ladketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipaineet
voivat aiheuttaa keuhkojen repeaman tietyilld potilailla. Jos
paineenrajoitusventtiili ohitetaan potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs.),
ventilointipaineen seuraamiseen on kdytettava painemittaria, jotta véltetaan
keuhkojen repedaman mahdollisuus.

Jos elvytyspalje on varustettu paineenrajoitusventtiililld, venttiili on asetettu
aukeamaan paineessa 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Jos ladketieteellisen arvion mukaan tarvitaan yli 40 cm H,0-painetta, paineenrajoi-
tusventtiili voidaan ohittaa painamalla ohituskorkki venttiiliin (4.2). Vaihtoehtoisesti
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa asettamalla etusormi siniselle painikkeelle
pussia puristettaessa.

6. Hapen annostelu
Annostele happea lddkinnallisen kayttotarkoituksen mukaan.

Esimerkkeja O,-prosenttiosuuksista, jotka saadaan eri maarilld ja taajuuksilla, on koh-
dassa ®. Aikuinen (5.1), pediatrinen (5.2), vauva (5.3).

VT: Ventilointimaard, f: Taajuus
Huomautus: Jos kdytetadn suurempaa ventilointipainetta, tarvitaan korkeampi

O,-virtauksen asetus, koska osa syddmen iskutilavuudesta poistuu
paineenrajoitusventtiilin kautta.



Vauvaversiossa lisahapen kdytto iiman liitettyd hapenkerdyspussia rajoittaa happipi-
toisuuden 60-80 %:iin virtausnopeudella 15 I/min.

Sisaanhengitysilman rikastaminen hapella spontaanin hengityk-

sen tapauksessa

« Hapenkerdyspussin kanssa tai ilman hapenkerdyspussia:
Liitd maski elvytyspalkeeseen, aseta hapen virtaukseksi 2-4 I/min ja sijoita maski
potilaan suun ja nendn paalle ilmatiiviisti. Jos spontaani hengitys on riittava, saavu-
tetaan ldhes 100 %:n happipitoisuus.

« Hapenkeraysletkun kanssa:
Hapenkerdyspussilla varustettua elvytyspalkeen péatd, joka on normaalisti poispdin
potilaasta, voidaan myos kdyttaa sisadnhengitysilman hapen rikastamiseen spon-
taanin hengityksen tapauksessa. Hapen virtaukseksi on asetettava 2—4 |/min ja
hapenkerdyspussin vapaata paatd on pidettdva mahdollisimman tiiviisti potilaan
paata vasten.

Happipitoisuus on Idhes 100 % letkun pddssa.
Ymparoivan ilman maéra vaihtelee merkittavasti hapenkerdyspussin ja potilaan paan
valisestd etdisyydestd riippuen, joten voidaan odottaa pienempid happipitoisuuksia.

7. Osat/materiaalit
Pussi Silikonikumi

Potilasventtiilin kotelo Polysulfoni

O-rengas (vain saranaliitoksella varustetut potilasventtiilit) Silikonikumi
Potilasliitin Polysulfoni

Uloshengitysliitin Polypropeeni, vahvistettu
Lahtodaukon korkki (lisdvaruste) Polysulfoni

Venttiililevyt Silikonikumi

Hapenkerdyspussi

Siipimutteri

Paineenrajoitusventtiili
Ohituskorkki

Pussin tukiliitin

Imuventtiilin kansi

Imuventtiilin kotelo
Painemittariliitdnnan korkki
Imuventtiilin kansi (vastasyntyneet)
Imuventtiilin kotelo (vastasyntyneet)
Pikakiinnittimelld varustettu ikkuna
Hapenkerdyspussin kotelo
Hapenkerdyspussin sovitin
Varaletku

Polyeetterisulfoni/polyuretaani
Polypropeeni, vahvistettu
Polysulfoni / ruostumaton teras
Silikonikumi

Polysulfoni

Polyoksimetaani
Polyoksimetaani
Polypropeeni/EPDM-kumi
Polysulfoni

Polysulfoni

Polysulfoni
Polyoksimetaani/polypropeeni
Silikonikumi

Polyeteeni

8. Puhdistus-desinfiointi-sterilointi
Puhdista — desinfioi — steriloi koko elvytyslaite perusteellisesti jokaisen potilaskdyton
jalkeen tai jos laitetta on kdytetty potilaaseen, jolla on tartuntatauti, tai ymparistoon,

jossa on tartuntatauteja.

8.1 Purkaminen ®

Elvytyslaite pitda aina purkaa puhdistusta varten esitetylld tavalla.
Aikuinen (6.1), pediatrinen (6.2), vastasyntynyt (6.3)

varoitus /\

Al yrité irrottaa potilasliitintd potilasventtiilistd (pysyvé napsautuskiinnitys).

Alé pura osia ndytettyd enempaa.

Pussin liitintd ei pida erottaa pussista puhdistuksen ja steriloinnin aikana.
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8.2 Puhdistaminen

Seuraava puhdistusmenetelmé on hyvaksytty standardin AAMI TIR 12 vaatimusten
mukaisesti. Ambu ei mydnna takuuta muille puhdistus- ja sterilointimenetelmille
kuin téssa kuvatulle hyvaksytylle menetelmalle. Hyvéksytty menetelmad kasittaad
puhdistamisen pesukoneessa pesuaineita kayttamalla.

Pura laitteet ennen pesukoneeseen asettamista ja ohjelmoi pesukone kdyttdmalld
seuraavia parametreja. Aseta laitteet pesukoneeseen niin, etté liika vesi valuu pois:

Vaihe Kierrdtysaika Veden ldmpétila Puhdistusainetyyppi ja
(minuuttia) koostumus (jos sovel-
lettavissa)

Esipesu 1 02:00 Kylmad vesijohtovesi | -

Entsyymipesu | 02:00 Kuuma vesijohto- | Entsymaattinen
vesi pesuaine

Pesu 1 02:00 60,0 °C (140 °F) Entsymaattinen
(asetuspiste) pesuaine

Huuhtelu 1 0:15 Kuuma vesijohto- | -

vesi (60,0 °C) (140
°F)

Kuivaa laitteet asiaankuuluvasti.
Steriloi kes ipanis%éyryautoﬂaaviIIa,joka suorittaa tdyden ohjelman 134

Celsius-asteessa 10 minuutin ajan vakiopaineella ja kuivaa sitten 30 minuuttia.
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8.3 Osat, jotka voidaan puhdistaa ja steriloida

Soveltuvat menetelmat

X Soveltuva O Ei soveltuva Konepesu Desinfiointi ja sterilointi

autoklaavilla lampétilassa 134°

Potilasventtiili

Pussi

Imuventtiili

Jatkoletku

Silikonikasvomaski

Silikonikasvomaski, koko OA

Hapenkerdyspussi

X|IX | X | X|X|[X[X]|X
OX|[O|X|[X|X|[X|Xx

Hapenkeraysletku

8.4 Puhdistusaineet ja kemialliset desinfiointiaineet

Kaytd ainoastaan elvytyspalkeen materiaalien kanssa yhteensopivia merkkejg, jotta
valtat materiaalien kayttoian lyhenemisen. Noudata puhdistusaineen tai kemiallisen
desinfiointiaineen valmistajan laimennusta ja vaikutusaikaa koskevia ohjeita.

varoiTus /\

Vélta fenolia sisaltavia aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenoli aiheuttaa materiaa-
lien ennenaikaista kulumista tai lyhentéad tuotteen kayttoikaa.

Poista kaikki puhdistusaineiden jadméat nopeasti elvytyspalkeesta. Jadmat voivat
aiheuttaa ennenaikaista kulumista tai lyhentad tuotteen kayttoikaa.

Yleisesti suositellaan seuraavia vaiheita. Valitse kyseisille elvytyspalkeen osille
sopivat menetelmat ylld olevan taulukon mukaisesti.



8.5 Desinfiointi ja/tai sterilointi
Valitse limpddesinfiointi tai kemiallinen desinfiointi paikallisten desinfiointistandar-
dien ja soveltuvien menetelmien taulukon mukaan.

Pesukone — lampodesinfiointiohjelma:
Laakinnallisten laitteiden kdsittelyd varten suunnitelluissa automaattisissa pesuko-
neissa on yleensa lampodesinfiointiohjelmia.

Autoklaavikdsittely: Kdyta normaalia autoklaavilaitteistoa, jonka lampdtilaksi on sdd-
detty 134 °C (273 °F) elvytyspalkeen osille edelld olevan taulukon mukaan.

Steriloi keskipakoishdyryautoklaavilla, joka suorittaa tdyden ohjelman 134 Celsius-
asteessa 10 minuutin ajan vakiopaineella ja kuivaa sitten 30 minuuttia.

Jatd osat kuivumaan ja/tai jadhtymadan taydellisesti ennen elvytyspalkeen kokoamis-
ta uudelleen.

Ambu-tuotetestaus on osoittanut, etta elvytyspalje on yha taysin toimiva 30 autok-
laavikasittelyn jalkeen. Tuotteen todellinen autoklaavikasittelyjen maara tayden
toiminnallisuuden sailyttaen vaihtelee ja voi olla suurempi tai pienempi kuin 30 ker-
taa kayton, sailytyksen ja kulumisen mukaan. Tee aina toimintatesti ennen jokaista
kayttoa.

Huomautus: On kdyttdjan vastuulla hyvéksyttaa mahdolliset poikkeamat suositellus-
ta késittelytavasta.

8.6 Osien tarkastaminen

Tarkista puhdistuksen, desinfioinnin ja/tai steriloinnin jélkeen kaikki osat huolellisesti
vaurioiden ja jadnteiden tai liiallisen kulumisen varalta ja vaihda ne tarvittaessa.
Jotkin menetelmadt voivat aiheuttaa kumiosien vdrjdytymistd vaikuttamatta kuiten-
kaan niiden kdyttoikaan. Jos materiaalit ovat heikentyneet, esim. lohkeilevat, osat
tulee vaihtaa.

Kun asennat imuventtiilin kotelon: Varmista, etta pussin aukko on tasaisesti laippaa
vasten.

Kun asennat potilasventtiilin ldpan: Varmista, ettd varren paa tydntyy potilasventtiilin
kotelon keskelld olevan reidn lapi.

Kun kiinnitat lahtdaukon korkin (lisdvaruste): Huomaa, etta lahtdaukon korkin kolon
pitdisi olla kohti potilasliitintd.

8.7 Uudelleen kokoaminen
Kokoa elvytyspalkeen osat uudelleen kuten ndytetaan kuvassa ©
Aikuinen (6.1), pediatrinen (6.2), vastasyntynyt (6.3)

vARoITUS /\

Vastasyntyneen versiossa hapenkerdyspussin sovitin on asennettava imuliittimeen
ja sovittimen korkki on laitettava happinippaan ennen kuin hapenkerdyspussi voida-
an liittad elvytyspalkeeseen.

75




9. Toiminnan testaus @
Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituskorkilla (tdma koskee vain paineenrajoitusventtii-
lillé varustettua versiota) ja sulje potilasliitin peukalolla (7.1). Purista pussia reippaasti.
Elvytyspalje vastustaa puristusta.

Avaa paineenrajoitusventtiili avaamalla ohituskorkki tai ottamalla pois sormi ja tois-
tamalla toimenpide. Paineenrajoitusventtiilin pitdisi nyt aktivoitua ja uloshengitysvir-
tauksen venttiilista pitdisi olla kuuluvaa.

Purista elvytyspaljetta lyhyesti muutaman kerran varmistaaksesi, ettd ilma virtaa
venttiilijdrjestelman lapi ja ulos potilasliittimesté. (7.2)

Huomautus: Hienoinen dani voi kuulua, kun venttiililevyt liikkuvat toimintatestin tai
ventiloinnin aikana. Tama ei heikenné elvytyspalkeen toimintakykya.

Hapenkerdyspussi

Jarjestd kaasun virtaama 5 I/min hapenkerdyspussiin. Tarkista, ettd pussi tayttyy.
Jos niin ei kdy, tarkista kahden venttiilinsulkijan eheys ja varmista, ettei pussi ole
repeytynyt.

Hapenkeraysletku
S3add kaasun virtaama 10 I/min happiletkuun. Tarkista, ettd happi virtaa ulos hapen-
kerdyspussin letkun paasta. Jos niin ei kdy, tarkista, ettei hapenkerdysletku ole tukossa.

10. Huolto
Elvytyspalje ei vaadi saannollista huoltoa saannollisen puhdistuksen, tarkistuksen ja
testauksen lisaksi.
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11. Lisavarusteet ja varaosat
Lisdvarusteet
Katso lisatietoja yksittdisen lisdvarusteen kayttoohjeista.

- Uudelleenkaytettava Ambu PEEP -venttiili 10 (8.1) A000 137 000
- Uudelleenkaytettava Ambu PEEP -venttiili 20 (8.1) A00O 213 000

- Kertakdyttéinen Ambu-painemittari (8.2) 322003 000
- Roiskesuoja — Vain aikuisen elvytyspalje (8.4) 245 000 707
- Jatkoletku — 30 cm (8.5) 209 000 701
- Jatkoletku — 90 cm (8.5) 209 000 702
- Jatkoletku — 105 cm (8.5) 209 000 703
- Sovitin 28 mm (8.6) 209 000 506
- Sovitin 24 mm (8.7) 209 000 507



Varaosat

A
A

A

A

A

A P
AP
AP
A PN

z z zZz Z Z

Uloshengitysliitin

Aikuisen potilasventtiili,

jossa paineenrajoitusventtiili
Aikuisen potilasventtiili, kokonaisuus
Venttiilin 1appa, potilasventtiili
Aikuisen pussi

Imuventtiili, téydellisena
Hapenkerdyspussin venttiilin lapat
Imuventtiilin ldppa
Hapenkerdyspussi, kokonaisuus
Ohituskorkki

Lasten pussi

Uloshengitysliitin

Potilasventtiilin ldppa

Potilasventtiilikokonaisuus, jossa
paineenrajoitusventtiilikokonaisuus

Pussi tukirenkaiden kanssa
O,-sailion letku
Potilasventtiili, kokonaisuus
Imuventtiili, tdydellisena
Hapenkerdyspussin sovitin

24500051

470000 503
295000 501
245 000 509
470000 501
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
370000 501
299000 512
288 000 506

299000 508
288000 503
288000510
288000 501
299 000 505
299000 507

A =aikuinen, P = pediatrinen, N = vastasyntynyt
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1. Usage prévu
L’Ambu® Oval Plus Silicone est un insufflateur réutilisable congu pour la réanimation
cardio-pulmonaire.
Pour chaque version, le champ d‘applications est le suivant :
- Adulte : adultes et enfants dont le poids corporel est supérieur a 30 kg (66 Ib).
- Pédiatrique : bébés et enfants dont le poids corporel est inférieur a
10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs).
- Nouveau-né : nouveau-nés et nourrissons dont le poids corporel est inférieur a
10 kg (22 Ib).

2. Mise en garde et précautions
Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation insuffisante du
patient ou endommager I'équipement.

MISE EN GARDE /I\

Ne pas utiliser d'huile ou de graisse a proximité du matériel a oxygéne.

Ne pas fumer ou ne pas utiliser de flamme nue lorsque I'oxygéne est utilisé pour
éviter tout risque d'incendie.

Ne jamais bypasser la valve de surpression (si présente) hormis dans le cas ot une
évaluation sur le plan médical et professionnel en indiquerait la nécessité. Des
pressions de ventilation élevées peuvent provoquer une hernie pulmonaire chez
certains patients. Si la valve de surpression est bypassée chez les patients dont le
poids est inférieur a 10 kg (22 Ib), utiliser un manometre pour contréler la pres-
sion de ventilation afin d'éviter des risques d'hernie pulmonaire.

L'ajout d'accessoires peut provoquer une augmentation de la résistance inspira-
toire et/ou expiratoire. Ne pas fixer d'accessoires si une augmentation de la résis-
tance respiratoire peut nuire au patient.
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PRECAUTION /\

Conformément a la législation fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance délivrée par celui-ci (USA et Canada uniguement).
Destiné a une utilisation par un personnel formé uniquement. Il convient en particulier de
se former a la pose correcte d'un masque facial pour assurer une étanchéité adéquate.
Sassurer que le personnel est familiarisé avec le contenu du présent manuel.

Toujours inspecter l'insufflateur et tester son fonctionnement aprés I'avoir déballé, net-
toyé, monté et avant de l'utiliser.

Silnsufflateur et ses accessoires sont laissés en attente en prévision d'une urgence,
I'ensemble doit étre contrélé a des intervalles réguliers pour garantir un fonctionnement
sans faille.

Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire
provenant de la valve afin de sassurer de |'efficacité de la ventilation.

Passer immédiatement & la ventilation au bouche-a-bouche si une ventilation efficace est
impossible a obtenir avec le masque.

Un débit d'air insuffisant, réduit ou inexistant peut provoquer des lésions cérébrales chez
le patient ventilé.

Ne pas utiliser 'insufflateur dans une atmosphére toxique ou dangereuse.

Sassurer que |'insufflateur n'est jamais rangé sous une forme autre que repliée comme lors
de sa livraison par le fabricant. A défaut, le ballon sera déformé en permanence, 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 Pédiatrique peuvent étre pliées).

3. Caractéristiques techniques

Linsufflateur Ambu Oval Plus Silicone est conforme a la norme EN ISO 10651-4 rela-
tive a ces produits. LAmbu Oval Plus Silicone est conforme a la directive euro-
péenne 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux.



Nouveau-né Enfant Adulte
Volume d'insufflation environ 260 ml environ 660 ml environ 1546 ml
Volume administré a une main** 150 ml 450 ml 600 ml
Volume administré & deux mains** - - 1100 ml

Dimensions sans réservoir
(longueur x diamétre)

environ 198 x 75 mm

environ 240 x 100 mm

environ 269 x 130 mm

Poids sans réservoir et masque

environ 128 g

environ 205 g

environ 338 g

Valve de surpression*

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

Volume mort

<5ml+10%du
volume administré

<5ml+10%du
volume administré

<5ml+10%du
volume administré

Résistance inspiratoire

max. 0,5 kPa (5,0 cm

max. 0,5 kPa (50cm

max. 0,5 kPa (5,0cm

H,0) a 5 I/min H,0) a 50 I/min H,0) a 50 I/min
Résistance expiratoire max. 0,5 kPa (50cm | max.05kPa(50cm | max 05 kPa (50cm
P H,0) a5 1/min H.0) a 50 I/min H.0) a 50 I/min

Volume du réservoir

environ 1500 ml
(ballon) environ
100 ml (tuyau)

environ 1500 ml
(ballon)

environ 1500 ml
(ballon)

Raccord patient

Externe 22 mm, male (ISO 5356-1)Interne 15 mm,

femelle (ISO 5356-1)

Raccord d'expiration
(pour la fixation de la valve PEEP)

30 mm male (ISO 5356-1)

Raccord du port du manomeétre

@424/-0,1 mm

Raccord d'admission ballon

Interne 32 mm,
femelle (ISO 10651-4)

Interne 32 mm,
femelle (ISO 10651-4)

Fuite avant et arriére

Non mesurable

Température d'utilisation

de-18°Ca+50°C(de-04°Fa+122°F)

Température de stockage

Testé a-40 °C (40 °F) et +60 °C (+140 °F)
conformément a la norme EN 1SO10651-4

Raccord d'admission d'O,

conformément a la directive EN 13544-2

Stockage prolongé

Pour un stockage de longue durée, ranger l'insufflateur a l'intérieur
d'un emballagefermé, dans un endroit frais a I'abri de la lumiére

directe du soleil.

* Une pression plus élevée peut étre obtenue en bypassant la valve de surpression.
La version Adulte d’Ambu Oval Plus est également disponible sans valve de surpression.
**Testé conformément a la norme EN ISO 10651-4

4, Principe de fonctionnement O

Uillustration (1) montre comment le mélange de gaz de ventilation sécoule dans le
ballon, depuis et vers le patient, lors d'un fonctionnement manuel de l'insufflateur.
(@) Insufflateur pour adultes et enfants, (b) insufflateur pour nourrissons avec réser-
voir fermé, (c) insufflateur pour nouveau-nés avec réservoir ouvert.

Le débit de gaz est similaire lorsque le patient respire spontanément avec le disposi-
tif. Le réservoir d'O, est muni de deux valves. Lune permet d'alimenter le réservoir
en air ambiant lorsqu'il est vide et l'autre permet d'évacuer l'excédent d'oxygéne
lorsque le ballon réservoir est plein.

1.1 Excédent d'oxygene, 1.2 Air, 1.3 Admission d'oxygene, 14 Patient, 1.5 Expiration,
1.6 Port du manometre, 1.7 Valve de surpression.

5. Mode d’emploi

Préparation

- Si linsufflateur est emballé a I'état comprimé, le déplier en tirant sur la valve patient
et la valve d'admission.

- Monter le masque facial et placer tous les éléments dans le sachet en plastique
fourni avec l'insufflateur.

- Lintégrité des kits préts a I'emploi et a étre stockés doit étre vérifiée selon l'inter-
valle de contrdle établi dans le protocole local.

- Avant d'utiliser le dispositif sur un patient, tester rapidement son fonctionnement
selon la procédure décrite au chapitre 9.

- Lorsque vous connectez un dispositif externe a l'insufflateur, veillez a tester son
fonctionnement et consultez le mode d'emploi joint a ce dispositif.

Usage sur le patient

- Dégager la bouche et les voies aériennes du patient selon les techniques conseil-
|ées. Toujours selon ces techniques, positionner correctement le patient pour
ouvrir la voie aérienne et tenir fermement le masque contre son visage. (2.1)
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- Glisser la main (version Adulte) ou I'annulaire et le majeur (version Pédiatrique) sous
la sangle de soutien. La version bébé ne présente pas de sangle de soutien. Il est
possible de ventiler le patient sans la sangle de soutien en tournant le ballon. (2.2)

- Ventiler le patient. Durant l'insufflation, observer le soulévement de la poitrine du
patient. Relacher brusquement le sac et écouter le débit expiratoire sortant de la
valve patient et surveiller I'abaissement de la poitrine.

- Si une résistance continuelle a I'insufflation est constatée, vérifier que les voies respi-
ratoires ne sont pas obstruées ou que la téte est correctement inclinée vers l'arriére.

- Si le patient vomit durant la ventilation par masque, dégager immédiatement ses
voies respiratoires et effectuer quelques compressions a vide du ballon avant de
reprendre la ventilation.

- La valve patient peut étre démontée et nettoyée si une quantité de vomissures
trop importante obstrue la circulation de Iair dans la valve. Pour en savoir plus, lire
la section Nettoyage de ce manuel.

5.2 Port du manométre ®

A utiliser pour le contréle de la pression uniquement. Le capuchon doit toujours
étre placé sur le raccord lorsque la pression n'est pas controlée.

Un manometre peut étre raccordé au port du manometre sur le haut de la valve
patient (possible uniquement avec la version de l'insufflateur équipé d'un port de
manometre).

Retirer le capuchon (3.1) et raccorder le manomeétre ou le tube d'une jauge de pres-
sion (3.2).
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5.3 Systeme de limitation de la pression @

MISE EN GARDE /\

Ne jamais bypasser la valve de surpression (si présente) hormis dans le cas ou une
évaluation sur le plan médical et professionnel en indiquerait la nécessité. Des
pressions de ventilation élevées peuvent provoquer une hernie pulmonaire chez
certains patients. Si la valve de surpression est bypassée chez les patients dont le
poids est inférieur a 10 kg (22 Ib), utiliser un manometre pour controler la pres-
sion de ventilation afin d'éviter des risques d'hernie pulmonaire.

Sil'insufflateur est équipé d'une valve de surpression, celle-ci doit étre réglée
pour s'ouvrir a 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Si une évaluation médicale et professionnelle indique qu'une pression supérieure a

40 cm H,0 est nécessaire, il est possible de bypasser la valve de surpression en appuyant
sur le capuchon de dérivation situé sur la valve (4.2). Pour bypasser la valve de surpression,
I'autre technique consiste a placer I'index sur le bouton bleu et a comprimer le ballon.

6. Administration d’'oxygéne
Administrer l'oxygene selon I'indication médicale.

Se reporter aux exemples de pourcentages d'O, qu'il est possible d'obtenir avec
différents volumes et fréquences dans ®. Adulte (5.1), Pédiatrique (5.2), Bébé (5.3).

VT : volume de ventilation, f : fréquence
Remarque : si une pression de ventilation élevée est utilisée, un réglage du débit

d'O, plus élevé est nécessaire, car une partie du volume par compression est évacué
depuis la valve de surpression.



Avec la version bébé, l'utilisation d'oxygéne supplémentaire sans réservoir raccordé
limitera la concentration d'oxygéne a 60-80 % avec un débit de 15 I/min.

Enrichissement d’'oxygéne de I'air inhalé en cas de respiration

spontanée.

« Avec ballon réservoir d'oxygene ou sans réservoir d'oxygene :
Relier un masque a l'insufflateur, régler le débit d'oxygéne entre 2 et 4 I/min et pla-
cer le masque sur la bouche et le nez du patient de maniére a assurer une bonne
étanchéité. Si la respiration spontanée est suffisante, la concentration en oxygéne
sera quasiment égale a 100 %.

« Avec un tuyau réservoir d'oxygene :
L'extrémité de I'insufflateur munie du réservoir d'oxygéne et normalement située a
l'opposé du patient peut également étre utilisée pour enrichir l'air inhalé en cas de
respiration spontanée. Le débit d'oxygéne doit étre réglé entre 2 et 4 1/min, et I'ex-
trémité libre du réservoir d'oxygene doit étre maintenue aussi prés que possible du
visage du patient afin de garantir son étanchéité.

La concentration en oxygéne avoisinera les 100 % a I'extrémité du tuyau.

En fonction de la distance entre le réservoir d'oxygéne et le visage du patient, les
quantités d'air atmosphérique inhalé peuvent varier et il convient donc de s'attendre
a des concentrations en oxygeéne plus faibles.

7. Pieces/matériaux
Ballon

Corps de valve patient

Joint torique (valves patient avec
pivot uniquement)

Raccord patient

Caoutchouc de silicone
Polysulphone

Caoutchouc de silicone
Polysulphone

Raccord expiratoire

Capuchon de sortie (option)
Disques de soupape

Ballon réservoir

Ecrou bridé

Valve de surpression

Capuchon de dérivation

Raccord de support du ballon
Protection de la valve dadmission
Corps de valve d'admission
Capuchon du port du manometre
Protection de la valve d'admission
(nouveau-nés)

Corps de valve d'admission (nouveau-nés)
Fenétre avec fermoir

Corps du réservoir

Adaptateur du ballon réservoir
Tuyau du réservoir

Polypropyléne, renforcé
Polysulphone

Caoutchouc de silicone
Polyéthersulfone/Polyuréthane
Polypropyléne, renforcé
Polysulphone/acier inoxydable
Caoutchouc de silicone
Polysulphone
Polyoxyméthylene
Polyoxyméthyléne
Polypropylene/caoutchouc EPDM

Polysulphone

Polysulphone

Polysulphone
Polyoxyméthylene/Polypropyléne
Caoutchouc de silicone
Polyéthylene

8. Nettoyage, désinfection et stérilisation
Soigneusement nettoyer, désinfecter et stériliser l'insufflateur entier aprés chaque
usage ou s'il est utilisé dans un milieu porteur de maladies contagieuses.

8.1 Démontage ®
Pour le nettoyer, toujours démonter I'insufflateur comme indiqué.
Adulte (6.1), Pédiatrique (6.2), Nouveau-né (6.3)
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PRECAUTION /\

Ne pas essayer de démonter le raccord patient de la valve patient (@assemblage
permanent).

Ne pas démonter d'autres pieces que celles indiquées.

Stériliser avec un autoclave a écoulement de vapeur par gravité, cycle complet a
134 °C pendant 10 minutes a une pression standard, puis sécher pendant 30 minutes.

8.3 Piéces tolérant le nettoyage et la stérilisation

Le raccord du ballon ne doit pas étre détaché du ballon durant le nettoyage et la Méthodes applicables
stérilisation. X Applicable O Non applicable | Lavage en machine | Désinfection et stérilisa-
tion en autoclave 134 °
8.2 Procédure de nettoyage Valve patient X X
La méthode de nettoyage suivante est certifiée conforme a la norme AAMI TIR 12. Ballon X X
Ambu n'offre aucune garantie en cas d'application de méthodes de nettoyage et de
stérilisation autres que la méthode validée décrite ici. La méthode validée implique Valve d'admission X X
un nettoyage en machine a l'aide de détergents. Tube prolongateur X X
Démonter les appareils avant de les placer dans la laveuse et programmer celle-ci v facial i X X
selon les réglages suivants. Positionner les appareils dans la machine de maniére a asque facial en sfficone
permettre I'évacuation de l'eau : Masque facial en silicone, taille | X 0
OA
Phase Temps de Température de l'eau | Type de détergent et . — N
recirculation concentration (le cas Ballon réservoir doxygéne X X
(en minutes) échéant) Tuyau du réservoir d'oxygéne | X 0
Pré-lavage 1| 02:00 Eau froide N/A
Lavage enzy- | 02:00 Eau chaude Détergent enzymatique 8.4 Détergents et désinfectants chimiques
matique Nutiliser que des marques compatibles avec les matériaux de l'insufflateur afin de
Lavage 1 02:00 gg C%g;&gn;) (point Détergent enzymatique ne pas écourter leur durée de vie. Suivre les consignes du fabricant du détergent ou
Rincage 1 o5 Eau de robinet chaude [N/A du désinfectant chimique en ce qui concerne la dilution et la durée d'application.
(60 °C) (140 °F)

Sécher correctement les appareils.
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PRECAUTION /)\

Pour nettoyer le produit, éviter d'utiliser des substances contenant du phénol. Le
phénol provoque une usure et une détérioration prématurées des matériaux ou
réduit la durée de vie du dispositif.

Immédiatement éliminer tous les résidus d'agents de nettoyage sur l'insufflateur.
Ces résidus peuvent provoquer une usure prématurée ou réduire la durée de vie
du dispositif.

En général, il est recommandé de suivre les étapes suivantes. Sélectionner la
méthode correspondant a chacune des pieces du masque en suivant les indica-
tions du tableau ci-dessus.

8.5 Désinfection et/ou stérilisation
Opter pour la désinfection a la chaleur ou chimique selon les normes locales de
désinfection et le tableau des méthodes applicables.

Laveuse - programme de désinfection a la chaleur :
Les laveuses automatiques congues pour le matériel médical proposent en principe
des cycles de programme pour la désinfection a la chaleur.

Autoclavage : utiliser un matériel d'autoclavage standard réglé sur 134 °C (273 °F)
pour les piéces de l'insufflateur conformément au tableau ci-dessus.

Stériliser avec un autoclave a écoulement de vapeur par gravité, cycle complet a
134 °C pendant 10 minutes a une pression standard, puis sécher pendant
30 minutes.

Pour sécher et refroidir les piéces, les laisser sécher et/ou refroidir complétement
avant de remonter l'insufflateur.

Le test de produit Ambu a demontre que l'insufflateur est toujours parfaitement
fonctionnel apres 30 autoclavages. Le nombre de fois effectif ou le produit peut
etre autoclave tout en gardant sa pleine fonctionnalite varie. Il peut etre superieur
ou inferieur a 30 fois en fonction de I'utilisation du produit, du stockage et de 'usure.
Toujours effectuer un test fonctionnel avant utilisation.

Remarque : l'utilisateur est responsable de déterminer si des écarts existent par rap-
port a la méthode de traitement recommandée.

8.6 Controle des piéces

Apres les avoir nettoyés, désinfectés et/ou stérilisés, controler soigneusement tous
les éléments pour détecter une éventuelle détérioration ou usure excessive ou la
présence de résidus. Remplacer, si nécessaire. Certaines méthodes peuvent entrai-
ner une décoloration des pieces en caoutchouc sans répercussion sur leur durée de
vie. Dans le cas d'une détérioration des matériaux (p. ex. : fissures), les piéces doivent
étre remplacées.

Lors de l'insertion du corps de valve de la valve d'admission : s'assurer que l'ouver-
ture du ballon repose correctement contre la bride.

Lors de l'insertion du disque de la valve patient : vérifier que I'extrémité de la tige
traverse l'orifice central du corps de la valve patient.

Lors du montage du capuchon de sortie (option) : noter que la fente du capuchon
de sortie doit faire face au raccord patient.

8.7 Remontage
Remonter les pieces de l'insufflateur comme indiqué dans l'illustration ®.
Adulte (6.1), Pédiatrique (6.2), Nouveau-né (6.3)
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Pour la version nouveau-né, l'adaptateur du ballon réservoir doit étre monté sur le
raccord d'admission, et son capuchon doit étre placé sur le raccord a oxygene avant
de pouvoir installer le ballon réservoir sur l'insufflateur.

9. Test de fonctionnement @

Insufflateur

Fermer la valve de surpression a I'aide du capuchon de dérivation (valable unique-
ment pour la version dotée d'une valve de surpression) et fermer le raccord patient
a l'aide du pouce (7.1). Comprimer fermement le ballon. Linsufflateur peut résister a
cette compression.

Ouvrir la valve de surpression en retirant le capuchon de dérivation ou en étant
votre doigt et en répétant la procédure. La valve de surpression doit maintenant
étre activée et vous devez entendre I'air qui s'échappe de la valve.

Comprimer et relacher l'insufflateur a plusieurs reprises pour s'assurer que lair cir-
cule a travers le systeme de valve et séchappe de la valve patient. (7.2)

Remarque : les plaques des valves se déplacant durant le test de fonctionnement ou
la ventilation, un faible son peut étre émis. Cela na aucune répercussion sur le fonc-
tionnement de l'insufflateur.

Ballon réservoir d’oxygéne

Fournit un débit de gaz de 5 I/min au ballon d'oxygéne. Vérifier que le réservoir
se remplit.

Si ce n'est pas le cas, vérifier que les deux clapets de valve sont intacts ou que le
réservoir n'est pas déchiré.
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Tuyau du réservoir d’'oxygéne

Fournit un débit de gaz de 10 I/min au tuyau d'oxygéne. Vérifier que l'oxygéne
s'échappe de l'extrémité du tuyau du réservoir. Dans le cas contraire, sassurer que le
tuyau d'oxygéne n'est pas bloqué.

10. Entretien
Linsufflateur ne nécessite aucune maintenance planifiée hormis les procédures
périodiques de nettoyage, de controle et de test.

11. Accessoires et piéces détachées
Accessoires
Pour plus d'informations, se reporter au mode d'emploi de l'accessoire en question.

- Valve PEEP Ambu réutilisable 10 (8.1) A000 137 000

- Valve PEEP Ambu réutilisable 20 (8.1) A000 213 000
- Manometre de pression jetable Ambu (8.2) 322 003 000
- Pare-éclaboussures, version

Adulte uniquement (8.4) 245 000 707
- Tube prolongateur - 30 cm (8.5) 209 000 701

- Tube prolongateur - 90 cm (8.5) 209 000 702
- Tube prolongateur - 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adaptateur 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adaptateur 24 mm (8.7) 209 000 507



Piéces détachées

A
A

A

A

A

A P
AP
AP
A PN

z zzZz Z Z

Raccord expiratoire

Valve patient adulte avec valve
de surpression compléte

Valve patient adulte complete
Disque de valve, valve patient
Ballon adulte

Valve d'admission complete
Disques de valve, ballon réservoir d'O,
Disque de la valve d'admission
Ballon réservoir complet
Capuchon de dérivation
Ballon pédiatrique

Raccord expiratoire

Disque pour valve patient

Valve patient adulte avec valve
de surpression compléte

Ballon avec anneaux de support
Tuyau du réservoir O,

Valve patient compléte

Valve d'admission complete
Adaptateur du ballon réservoir

A= Adulte, P=Pédiatrique, N=Nouveau-né

245000 511

470000 503
295000 501
245 000 509
470000 501
304 000 508
245000 514
245 000 509
304 000 507
299000 509
370000 501
299000 512
288 000 506

299000 508
288 000 503
288000 510
288000 501
299 000 505
299000 507
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1. Namjenska upotreba

Ambu® Oval Plus Silicone maska je sa samosire¢im balonom za plu¢nu reanimaciju
namijenjena visekratnoj upotrebi.

Raspon primjene svake verzije je sljedeci:

- Za odrasle: odrasli i djeca tjelesne teZine vece od 30 kg (66 Ibs.)

- Za pedijatrijsku primjenu: dojencad i djeca tjelesne tezine do 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)
- Za novorodencad: novorodencad i dojencad tjelesne tezine do 10 kg (22 Ibs).

2. Upozorenja i mjere opreza
Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze rezultirati neucinkovitom ventilacijom
pacijenta ili ostecenjem opreme.

UPOZORENJE /\

Ulje ili masnoce ne smiju se upotrebljavati u blizini opreme za kisik.

Nemojte pusiti ni upotrebljavati otvoreni plamen kada se upotrebljava kisik —
moze do¢i do pozara.

Nikada nemojte premoscivati ventil za ogranicenje tlaka (ako je dostupan), osim
ako je medicinskom i stru¢nom procjenom utvrdeno da je to potrebno. Visoki
ventilacijski tlak kod odredenih pacijenata moze uzrokovati puknuce plu¢a. Ako je
ventil za ogranicenje tlaka premoscéen kod pacijenata tjelesne teZine manje od 10
kg (22 Ibs.), obavezna je upotreba manometra za nadzor ventilacijskog tlaka kako
bi se izbjegla moguc¢nost puknuca pluca.

Prikljuc¢ivanjem dodatne opreme moZe se povecati inspiracijski i/ili ekspiracijski

otpor. Ne prikljucujte dodatnu opremu ako bi povecani otpor disanja bio Stetan
za pacijenta.
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oPrRez /\

Ameri¢kim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja dopustena je samo uz
odobrenje i od strane lije¢nika (samo u SAD-u i Kanadi).

Uredaj smije upotrebljavati samo educirano osoblje. Osobito treba izvjezbati pra-
vilnu primjenu maske za postizanje ¢vrstog prianjanja. Provjerite je li osoblje upo-
znato sa sadrzajem ovog priru¢nika.

Nakon raspakiranja, ¢is¢enja i sastavljanja te prije upotrebe uvijek pregledajte ure-
daj i provedite ispitivanje funkcionalnosti.

Ako je uredaj s dodacima stalno spreman za upotrebu u hitnim slu¢ajevima,
potrebno ga je pregledavati u redovitim razmacima kako bi se utvrdilo je li u
dobrom stanju.

Uvijek promatrajte kretanje prsa i slusajte ekspiracijski protok iz ventila kako biste
provjerili ucinkovitost ventilacije. Odmah prijedite na ventilaciju usta na usta ako
nije moguce ostvariti u¢inkovitu ventilaciju.

Nedovoljan, smanjen ili nepostojeci protok zraka moze dovesti do ostecenja
mozga pacijenta koji se ventilira.

Ne upotrebljavajte uredaj u toksi¢noj ili opasnoj atmosferi.

Nikada ne pohranjujte masku sa samosire¢im balonom u deformiranom stanju,
odnosno pohranjujte je iskljucivo s balonom presavinutim kao i kada je proizvo-
dac isporucio uredaj inace ¢e do¢i do trajne deformacije balona koja moze sma-
njiti u¢inkovitost ventilacije. Zona presavijanja jasno je vidljiva na balonu (samo se
verzije za odrasle i za pedijatrijsku primjenu mogu presavinuti).

3. Specifikacije

Maska sa samosirecim balonom Ambu Oval Plus Silicone u sukladnosti je sa standar-
dom specifi¢nim za proizvod EN ISO 10651-4. Ambu Oval Plus Silicone u sukladnosti
je s Direktivom Vije¢a 93/42/EEC za medicinske uredaje.



Za Za pedijatrijsku
. P N ’. ) Zaodrasle
novorodencad primj
Volumen maske za reanimaciju pribl. 260 ml pribl. 660 ml pribl. 1546 ml
Isporu(em vo\unjfn 150 ml 450 ml 600 ml
jednom rukom
Isporuceni volumen _ - 1100 ml

dvjema rukama**

Dimenzije bez spremnika
(duljina x promjer)

pribl. 198 x 75 mm

pribl. 240 x 100 mm

pribl. 269 x 130 mm

TeZina bez spremnika i maske pribl. 128 g pribl. 205 g pribl. 338 g
Ventil za ogranicenije tlaka* 4,0kPa (40 cm H,0) | 40kPa (40cmH,0) | 4,0kPa (40 cm H,0)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Mrtvi prostor isporucenog isporucenog isporucenog
volumena volumena volumena

Inspiracijski otpor

maks. 0,5 kPa (50 cm
H0) pri 5 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) pri 50 I/min

maks. 0,5 kPa (50 cm
H:0) pri 50 I/min

Ekspiracijski otpor

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H.0) pri 5 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) pri 50 I/min

maks. 0,5 kPa (50 cm
H.0) pri 50 I/min

Volumen spremnika

pribl. 1500 ml (balon)
pribl. 100 ml (cijev)

pribl. 1500 ml (balon)

pribl. 1500 ml (balon)

Pacijentov prikljucak

Vanjski muski od 22 mm (1SO 5356-1)
Unutarnji Zenski od 15 mm (15O 5356-1)

Ekspiracijski prikljucak
(za prikljucenje PEEP ventila)

Muski od 30 mm (ISO 5356-1)

Priklju¢nica za manometar

@42 +/-01 mm

Ulazni prikljucak balona

Unutarnji zenski od
32 mm (1IS010651-4)

Unutarnji Zenski od
32 mm (IS010651-4)

Propustanje prema naprijed
i prema natrag

Nije mjerljivo

Radna temperatura

0Od-18°Cdo +50 °C (od -04 °F do +122 °F)

Temperatura skladistenja

Ispitano pri - 40 °C (-40 °F) i +60 °C (+140 °F)
u skladu s normom EN 1S010651-4

Ulazni priklju¢ak za kisik

u skladu s normom EN 13544-2

Za dugotrajno skladistenje masku za reanimaciju treba drzati u
zatvorenom pakiranju na hladnom mjestu udaljenom
od sunceva svjetla.

Dugotrajno skladistenje

*Vedi izlazni tlak moze se postic¢i premoscivanjem ventila za ogranicenje tlaka.
Maska za reanimaciju Ambu Oval Plus za odrasle dostupna je i bez ventila za ogranicenje tlaka.
** |spitano u skladu s normom EN ISO 10651-4

4. Nacelo rada ©

Slika (1) prikazuje protok mjesavine plinova za ventilaciju u balon te do i od pacijenta
tijekom rucne upotrebe maske sa samosire¢im balonom. (a) Maska sa samosire¢iim
balonom za odrasle i za pedijatrijsku primjenu, (b) maska sa samosire¢im balonom za
dojencad sa zatvorenim spremnikom, () maska sa samosire¢im balonom za dojencad
s otvorenim spremnikom.

Protok plina sli¢an je spontanom disanju pacijenta kroz uredaj. Sklop spremnika kisika
opremljen je dvama ventilima, jednim koji omogucuje uvlacenje okolnog zraka kada je
spremnik prazan i jednim koji izbacuije visak kisika kada je balon spremnika pun.

1.1 Visak kisika, 1.2 Zrak, 1.3 Ulaz kisika, 1.4 Pacijent, 1.5 Ekspiracija, 1.6 Priklju¢nica za
manometar, 1.7 Ventil za ogranicenje tlaka.

5. Upute za upotrebu

Priprema

- Ako je maska sa samosire¢im balonom pohranjena u komprimiranom stanju,
razmotajte je povlacenjem pacijentovog ventila i ulaznog ventila.

- Postavite masku za lice i stavite sve dijelove u plasti¢nu vrecicu isporu¢enu
s uredajem.

- Cjelovitost kompleta koji se pohranjuje tako da je spreman za upotrebu trebala bi
se ispitivati u vremenskim razmacima definiranima u lokalnom protokolu.

- Prije upotrebe na pacijentu izvedite kratko ispitivanje funkcionalnosti kako je
opisano u odjeljku 9.

- Ako s maskom za reanimaciju povezujete vanjske uredaje, provjerite rade i
ispravno i proucite upute za upotrebu odgovarajuceg vanjskog uredaja.
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Upotreba na pacijentu

- Ocistite pacijentova usta i disni put preporucenim tehnikama. Postavite pacijenta
preporucenim tehnikama u ispravan polozaj tako da se otvori disni put i postavite
masku ¢vrsto uz lice. (2.1)

- Postavite svoju ruku (verzija za odrasle) ili prsten i srednji prst (verzija za pedijatrij-
sku primjenu) ispod potporne trake. Verzija za dojencad nema potpornu traku.
Ventilacija bez upotrebe potporne trake moze se postici okretanjem balona. (2.2)

- Ventilirajte pacijenta. Tijekom insuflacije promatrajte podizanje pacijentovih prsa.
Brzo otpustite balon i slusajte ekspiracijski protok iz pacijentovog ventila te proma-
trajte spustanje prsa.

- Ako naidete na kontinuirani otpor insuflaciji, provjerite postoji li prepreka u disnom
putu ili ispravite nagib glave unatrag.

- Ako pacijent povrati tijekom ventilacije maskom, odmah ocistite pacijentov disni
put i zatim slobodno nekoliko puta pritisnite balon prije nastavka ventilacije.

- Pacijentov ventil moze se rastaviti i ocistiti ako pretjerana koli¢ina povracenog
sadrzaja blokira protok zraka. Pregled pojedinosti potrazite u ovom priru¢niku u
odjeljku o ¢iscenju.

5.2 Priklju¢nica za manometar ©®

UPOZORENJE /\
Upotrebljavajte samo za nadzor tlaka. Poklopac se uvijek mora staviti na priklju-
Cak kada se tlak ne nadzire.

Manometar se moze spojiti na priklju¢nicu za manometar na vrhu pacijentovog

ventila. (Ovo se odnosi samo na verziju s priklju¢nicom za manometar.)
Uklonite poklopac (3.1) i spojite manometar ili cijev za manometar (3.2).
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5.3 Sustav za ogranicavanje tlaka @

UPOZORENJE /1\

Nikada nemojte premoscivati ventil za ogranicenje tlaka (ako je dostupan), osim
ako je medicinskom i stru¢nom procjenom utvrdeno da je to potrebno. Visoki
ventilacijski tlak kod odredenih pacijenata moze uzrokovati puknuce plu¢a. Ako je
ventil za ogranicenje tlaka premoscen kod pacijenata tjelesne tezine manje od 10
kg (22 Ibs.), obavezna je upotreba manometra za nadzor ventilacijskog tlaka kako
bi se izbjegla mogucénost puknuca pluca.

Ako je uredaj opremljen ventilom za ogranicenje tlaka, ventil je postavljen tako da
se otvori pri 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Ako se medicinskom ili stru¢nom procjenom utvrdi da je potreban tlak veci od 40
cm H,0, moguce je premostiti ventil za ogranicenje tlaka postavljanjem poklopca za
premoscivanje na ventil (4.2). Umjesto toga, ventil za ogranicenje tlaka moze se pre-
mostiti postavljanjem kaziprsta na plavi gumb tijekom pritiskanja balona.

6. Davanje kisika
Kisik se daje u skladu s medicinskom indikacijom.

Primjere postotaka kisika koji se mogu postici razlicitim volumenima i frekvencijama
potrazite pod ®. Za odrasle (5.1), za pedijatrijsku primjenu (5.2), za dojencad (5.3).

VT: ventilacijski volumen, f: frekvencija

Napomena: Ako se upotrebljava visoki ventilacijski tlak, potrebna je veca postavka za
protok kisika jer se dio udarnog volumena ispusta iz ventila za ogranicenje tlaka.

Ako se radi o verziji namijenjenoj dojencadi, upotreba dopunskog kisika bez pri¢vr-
$¢enog spremnika ogranicit ¢e koncentraciju kisika na 60 — 80 % pri 15 I/min.



Obogacivanje inspiracijskog zraka kisikom u slucaju

spontane respiracije

- Sa spremnikom kisika ili bez spremnika kisika:
Pricvrstite masku na uredaj, postavite protok kisika na izmedu 2 i 4 I/min te postavi-
te masku preko pacijentovih usta i nosa tako da postignete hermeti¢no prianjanje. Ako
je spontana respiracija dovoljna, postici ¢e se koncentracija kisika od gotovo 100 %.

- Uz cijev spremnika kisika:
Kraj uredaja sa spremnikom kisika koji je inace okrenut od pacijenta moze se upo-
trijebiti i za obogacivanje inspiracijskog zraka kisikom u slu¢aju spontane respiracije.
Protok kisika potrebno je postaviti na izmedu 2 i 4 I/min, a slobodan kraj spremnika

kisika potrebno je drzati $to ¢vrsce uz pacijentovu glavu.

Koncentracija kisika bit ¢e vrlo blizu 100 % na kraju cijevi.
Ovisno o udaljenosti izmedu spremnika kisika i pacijentove glave, moze do¢i do znacaj-
nog udisanja atmosferskog zraka te je stoga potrebno ocekivati nize koncetracije kisika.

7. Dijelovi/potrosni materijali

Balon Silikonska guma

Kuciste pacijentovog ventila Polisulfon

O-prsten (samo okretni pacijentovi ventili) Silikonska guma
Pacijentov priklju¢ak Polisulfon
Ekspiracijski prikljucak Polipropilen, ojacan
Poklopac izlaza (opcijski) Polisulfon

Diskovi ventila
Balon spremnika
Prirubna matica

Silikonska guma
Polietersulfon/poliuretan
Polipropilen, ojacan

Ventil za ogranicenje tlaka

Poklopac za premos¢ivanje

Potporni prikljucak balona

Poklopac ulaznog ventila

Kuciste ulaznog ventila

Poklopac za priklju¢nicu za manometar

Polisulfon/nehrdajuci celik
Silikonska guma
Polisulfon

Polioksimetilen
Polioksimetilen
Polipropilen/guma EPDM

Poklopac ulaznog ventila (za novorodencad)  Polisulfon
Kuciste ulaznog ventila (za novorodencad) Polisulfon
Prozor s gumbom za pri¢vricenje Polisulfon

Polioksimetilen/polipropilen
Silikonska guma
Polietilen

Kuciste spremnika
Adapter za balon spremnika
Cijev spremnika

8. Ciscenje - dezinfekcija - sterilizacija

Temeljito ocistite — dezinficirajte - sterilizirajte cijelu masku sa samosire¢im balonom
nakon svake upotrebe na pacijentu ili nakon upotrebe na pacijentu/u okruzenju sa
zaraznim bolestima.

8.1 Rastavljanje ®
Uredaj se uvijek mora rastaviti za ¢is¢enje kako je prikazano.
Za odrasle (6.1), za pedijatrijsku primjenu (6.2), za novorodencad (6.3)

89




oprez /\

Nemojte odvajati pacijentov prikljuc¢ak od pacijentovog ventila (trajno pricvricenje).
Nemojte rastavljati dijelove osim kako je prikazano.

Prikljucak balona ne smije se odvajati od balona tijekom postupka cis¢enja i steri-
lizacije.

8.2 Postupak ciscenja

Valjanost sliedece metode ¢is¢enja potvrdena je prema standardu AAMITIR 12.
Tvrtka Ambu ne daje nikakva jamstva za metode c¢is¢enja i sterilizacije osim za one
Cija je valjanost potvrdena i koje su opisane ovdje. Prema potvrdenoj metodi
cis¢enje se izvodi pomocu stroja za pranje i uz upotrebu deterdZenata.

Rastavite uredaje prije postavljanja u perilicu i programirajte perilicu za sljedece
parametre. Postavite uredaje u perilicu tako da odvodnja bude omogucena:

Faza Vrijeme recirkula- | Temperatura vode | Vrsta i koncentracija
cije (minute) deterdZenta (ako je pri-
mjenjivo)
Predpranje 1 | 02:00 Hladna voda iz sla- | NA
vine
Enzimsko 02:00 Vruca voda iz slavi- | Enzimatski deterdZent
pranje ne
Pranje 1 02:00 60,0 °C (140 °F) Enzimatski deterdZent
(zadana vrijed-
nost)

Ispiranje 1 0:15 Vruca voda iz slavi- | NA

ne (60,0 °C) (140 °F)

920

Osusite uredaje na odgovarajuci nacin.
Sterilizirajte gravitacijskim parnim autoklavom koji izvodi puni ciklus pri 134 Celzijeva
stupnja tijekom 10 minuta i pri standardnom tlaku, a zatim susite 30 minuta.

8.3 Dijelovi koji se mogu odistiti i sterilizirati

Primjenjive metode

X primjenjivo O nije primjenjivo | Pranje u stroju Dezinfekcija i sterilizacija

u autoklavu pri 134°

Pacijentov ventil

Balon

Ulazni ventil

Produzna cijev

Silikonska maska

Silikonska maska velicine OA

Balon spremnika kisika

XXX [ XX [X]|><[x
O X< |O[x|>x|[x]|x

Cijev spremnika kisika

8.4 Deterdzenti i kemijska sredstva za dezinfekciju

Upotrebljavajte samo one proizvode koji su kompatibilni s materijalima uredaja kako
biste izbjegli skracenje trajanja materijala. Slijedite upute proizvodaca deterdzenta ili
kemijskog sredstva za dezinfekciju koje se odnose na vrijeme razrjedivanja i izlaganja.
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Izbjegavajte upotrebu sredstava za ¢is¢enje koja sadrze fenol. Fenol uzrokuje pre-
uranjeno trosenje i pogorsanje kvalitete materijala ili skraceno trajanje proizvoda.
Odmah s uredaja uklonite sve ostatke materijala za ¢is¢enje. Takvi ostaci mogu
uzrokovati preuranjeno trosenje ili skraceno trajanje proizvoda.

Opcenito se preporucuju sljedeci koraci. Odaberite odgovarajuce metode za
pojedine dijelove uredaja prema tablici iznad.

8.5 Dezinfekcija i/ili sterilizacija

Odaberite postupak toplinske ili kemijske dezinfekcije u skladu s lokalnim standardi-
ma za dezinfekciju i tablicom primjenjivih metoda.

Stroj za pranje — program toplinske dezinfekcije:

Strojevi za automatsko pranje namijenjeni medicinskoj opremi inace ukljucuju
programske cikluse za toplinsku dezinfekciju.

Autoklaviranje: upotrebljavajte standardnu opremu za autoklaviranje prilagodenu za
134 °C (273 °F) za dijelove uredaja prema gore navedenoj tablici.

Sterilizirajte gravitacijskim parnim autoklavom koji izvodi puni ciklus pri 134 Celzijeva
stupnja tijekom 10 minuta i pri standardnom tlaku, a zatim susite 30 minuta.

Ostavite dijelove da se u potpunosti osuse i/ili ohlade prije ponovnog
sastavljanja uredaja.

Ispitivanje proizvoda tvrtke Ambu pokazalo je da je maska za reanimaciju jos uvijek
potpuno funkcionalna nakon 30 ciklusa autoklaviranja. Stvarni broj ciklusa autoklavi-

ranja kojem je moguce izloziti proizvod a da on zadrzi svoju punu funkcionalnost
razlikuje se i moze biti visi ili nizi od 30, ovisno o nacinu upotrebe i pohrane proizvo-
da te njegovu trosenju. Prije svake upotrebe obavezno obavite ispitivanje funkcion-
alnosti proizvoda.

Napomena: korisnikova je odgovornost utvrditi valjanost svih odstupanja od prepo-
ru¢ene metode obrade

8.6 Pregled dijelova

Nakon ¢iscenja, dezinfekcije i/ili sterilizacije paZljivo pregledajte sve dijelove kako
biste utvrdiliima li oStecenja i ostataka sredstava za cis¢enje te je li doti¢ni dio pre-
tjerano istrosen te ga po potrebi zamijenite. Neke metode mogu uzrokovati promje-
nu boje gumenih dijelova, a da pritom ne utjecu na njihovo trajanje. U slucaju

pogorsianja kvalitete materijala, npr. nastanak pukotina, dijelovi se moraju zamijeniti.

Prilikom umetanja kucista ulaznog ventila: provjerite prianja li otvor balona poptuno
uz prirubnicu.

Prilikom umetanja diska pacijentovog ventila: provjerite je li kraj umetka postavljen u
rupu na sredini kucista pacijentovog ventila.

Prilikom postavljanja poklopca izlaza (opcijski): imajte na umu da utor za poklopac

izlaza treba biti okrenut prema pacijentovom prikljucku.

8.7 Ponovno sastavljanje
Ponovno sastavite dijelove uredaja kako je prikazano na slici ®
Za odrasle (6.1), za pedijatrijsku primjenu (6.2), za novorodencad (6.3)
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Na verziji za novorodencad adapter za balon spremnika postavlja se na ulazni
priklju¢ak, a poklopac adaptera mora se postaviti na nazuvak za kisik da bi se

balon spremnika mogao prikljuciti na masku za reanimaciju.

9. Ispitivanje funkcionalnosti @

Maska sa samosire¢im balonom

Zatvorite ventil za ogranicenje tlaka poklopcem za premoscivanje (ovo se odnosi
samo na verziju s ventilom za ogranicenje tlaka) i palcem zatvorite pacijentov priklju-
¢ak (7.1). Zustro pritis¢ite balon. Uredaj ¢e pruzati otpor pritisku.

Otvorite ventil za ogranicenje tlaka otvaranjem poklopca za premoscivanje ili ukla-
njanjem prsta i ponavljanjem postupka. Ventil za ogranicenje tlaka trebao bi se sada
aktivirati te bi se trebao ¢uti ekspiracijski protok iz ventila.

Nekoliko puta pritisnite i otpustite balon kako biste osigurali da zrak prolazi kroz
sustav ventila i iz pacijentovog ventila. (7.2)

Napomena: Dok se ventilske ploce krecu tijekom ispitivanja funkcionalnosti ili tije-
kom ventilacije, moguca je pojava tihog zvuka. To ne dovodi u pitanje funkcional-
nost uredaja.

Balon spremnika kisika
Osigurajte protok plina od 5 I/min u balon spremnika kisika. Provjerite puni i se spremnik.
Ako se ne puni, provjerite cjelovitost dvaju zatvaraca ventila te je li spremnik poderan.

Cijev spremnika kisika
Osigurajte protok plina od 10 I/min u cijev za kisik. Provjerite izlazi li kisik iz kraja cijevi
spremnika. Ako ne izlazi, provjerite je li cijev za kisik blokirana.
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10. Servis
Za ovaj uredaj nema planiranog odrzavanja osim redovitog cis¢enja, pregleda i ispi-
tivanja.

11. Dodatna oprema i rezervni dijelovi

Dodatna oprema
Dodatne informacije potraZite u uputama za upotrebu odredene dodatne opreme

- Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu 10 (8.1)  A000 137 000

- Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu 20 (8.1)  A000 213 000
- Ambu manometar za jednokratnu upotrebu (8.2) 322 003 000
- Zastita od prskanja — samo za masku sa

samosire¢im balonom za odrasle (8.4) 245 000 707

- Produzna cijev - 30 cm (8.5) 209000 701

- Produzna cijev - 90 cm (8.5) 209000 702
- Produzna cijev — 105 cm (8.5) 209000 703
- Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (8.7) 209 000 507



Rezervni dijelovi

O Ekspiracijski prikljucak 245000 511
) Pacijentov ventil za odrasle s kompletnim

ventilom za ogranicenje tlaka 470 000 503
O Kompletan pacijentov ventil za odrasle 295 000 501
O Disk ventila, pacijentov ventil 245 000 509
) Balon za odrasle 470 000 501
o,P Kompletan ulazni ventil 304000 508
o,P Diskovi ventila za balon spremnika kisika 245 000 514
o,P Disk ulaznog ventila 245 000 509
O,P N Kompletan balon spremnika 304 000 507
o,P Poklopac za premoscivanje 299000 509
P Balon za pedijatrijsku primjenu 370 000 501
P Ekspiracijski prikljucak 299000 512
PN Disk pacijentovog ventila 288000 506
PN Kompletan pacijentov ventil s kompletnim

ventilom za ogranicenje tlaka 299000 508
N Balon s potpornim prstenovima 288 000 503
N Cijev spremnika kisika 288000 510
N Pacijentov ventil, kompletan 288000 501
N Kompletan ulazni ventil 299 000 505
N Adapter za balon spremnika 299 000 507

O = za odrasle, P = za pedijatrijsku primjenu, N = za novorodencad
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1. Rendeltetés

Az Ambu® Oval Plus Silicone 1élegeztet ballon Ujraélesztéshez hasznalatos eszkéz.
Valamennyi véltozat hasznédlhato a kovetkezd alkalmazasi tertleteken:

- Felnétt: Feln6ttek és tobb mint 30 kg-os gyermekek esetében hasznélhato.

- Gyermek: CsecsemOk és kisgyermekek esetében legfeljebb 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)
-ig hasznalhato.

- Ujszulott: Ujszilottek és csecsemdk esetében legfeljebb 10 kg-ig hasznélhato.

2. Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az ezen ovintézkedések figyelmen kivil hagydsa miatt el6fordulhat, hogy a beteget
nem sikertl megfeleléen Iélegeztetni vagy a berendezés megsérl.

FIGYELEM /D

Ne hasznéljon olajat vagy zsiradékot az oxigénberendezés kdzelében.
Dohényzas vagy nyilt Idang hasznélata tilos oxigén hasznalata kozben,
mert tlizveszélyes.

Kizérolag akkor blokkolja a nyomaskorlatozo szelepet, ha orvosi és szakmai szem-
pontbol sziikséges. A magas lélegeztetési nyomds egyes betegeknél tiidészaka-
dast okozhat. A 10 kg-ndl kdnnyebb betegek esetében ha a nyoméaskorldtozé sze-
lep blokkolva van, nyomdasmérét kell hasznalni a [élegeztetési nyomés ellendrzé-
sére a tidészakadas elkertlése érdekében.

A kiegésziték hozzaadasaval ndvelheti a belégzési és/vagy kilégzési ellendllast.

Ne csatlakoztasson kiegészitéket, ha a megndvekedett Iégzési ellenallds hatra-
nyos lenne a beteg szdmara.
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Az Amerikai Egyesilt Allamok szévetségi torvényei alapjan ez az eszkéz csak
orvos ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithet6 (csak az Egyestilt Allamokban
és Kanadaban).

Kizarolag képzett személyzet hasznalhatja. Gyakorolja az arcmaszk megfelelé fel-
helyezését a szoros illeszkedés biztositasa érdekében. Gyézédjon meg arrél, hogy
a személyzet ismeri ezen Utmutatd tartalmat.

Mindig ellendrizze a |élegeztetd ballont és végezzen miikodési tesztet az eszkoz
kicsomagoldsa, tisztitdsa, Osszeszerelése utdn €és a hasznalat elétt.

Ha a lélegeztetd ballont és annak szerelékeit készenléti moédba helyezik stirgéssé-
gi hasznalatra, akkor az eszkoz épségének biztositasa érdekében rendszeres idé-
kozonként ellendrizni kell azt.

Mindig ellenérizze a mellkas emelkedését és stllyedését, és figyelje meg a
kidramlas hangjat annak érdekében, hogy megallapitsa, a lélegeztetés hatdsos-e.
Azonnal valtson &t szajon &t lélegeztetéssel valo Ujraélesztésre, ha az eszkozzel
nem végezhetd hatdsos lélegeztetés.

A nem megfeleld, csokkent légdramlds vagy annak hidnya agykarosodast okozhat
a
|élegeztetett betegnél.

Ne hasznélja a lélegeztet6 ballont mérgezé vagy veszélyes kornyezetben.

Mindig a gyari &llapot szerint &sszehajtva térolja a lélegeztetd ballont, maskulon-
ben a ballon alakja tartésan eldeformélodhat, ami csokkentheti a 1élegeztetés
hatésossagat. A behajtas helye jol lathaté a ballonon (csak a felnétt és gyermek
valtozat hajthatd 6ssze).



3. Miiszaki jellemzék
Az Ambu Oval Plus Silicone Iélegeztetd ballon megfelel az EN ISO 10651-4 termék-
specifikus szabvanynak. Az Ambu Oval Plus Silicone megfelel a Tandcs 93/42/EGK
szamu, orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo irdnyelvében szerepld eléirdsoknak.

Ujsziilott Gyermek Felnétt
Lélegeztetési térfogat koralbeldl 260 ml kérdlbeltl 660 ml kéralbeldl 1546 ml
Széllitott térfogat eqy kézzel** 150 ml 450 ml 600 ml
Szillitott térfogat két kézzel** - - 1100 ml
Méretek rezervodr nélkul korulbelul 198 x kérdlbeltl 240 x kérdlbeltl 269 x
(hossz x 4tmérd) 75 mm 100 mm 130 mm
Suly a rezervodr és a maszk nélkal | koérdlbelll 128 g koralbeltl 205 g kordlbeltl 338 g
Nyomaskorlétozd szelep* 40 kPa (40 cm H,0) | 4.0kPa (40 cm H,0) | 4.0 kPa (40 cm H,0)

Holttérfogat

<5ml+aszllitott
térfogat 10 %-a

< 5ml+aszllitott
térfogat 10 %-a

<5ml+aszillitott
térfogat 10 %-a

Belégzési ellendllas

max. 0,5 kPa
(50cmH0) 5 I/perc
dramlas mellett

max. 0,5 kPa
(50cmH,0) 501/
perc dramlds mellett

max. 0,5 kPa
(50cm H,0) 501/
perc dramlas mellett

Kilégzési ellendllas

max. 0,5 kPa
(50cmH,0) 5 /perc
aramlas mellett

max. 0,5 kPa
(50cmH,0) 501/
perc dramlds mellett

max. 0,5 kPa
(50cmH,0) 501/
perc aramlas mellett

Rezervoartérfogat

koralbeldil
1500 ml (tasak)
koralbeldl 100 ml (cs6)

kérulbeltl 1500 ml
(tasak)

kértlbeltl 1500 ml
(tasak)

Betegcsatlakozd

22 mm-es, kiilsé menetes

(ISO 5356-1)15 mm-es, belsé menetes (ISO 5356-1)

Kilégzési csatlakozd
(PEEP-szelep-szerelékhez)

30 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)

Nyomasméré-csatlakozo
csatlakozdja

@424/-0,1 mm

Tasak bemeneti csatlakozo

32 mm-es, belsé

32 mm-es, belsé

menetes (ISO10651-4) | menetes (IS010651-4)

Nem mérheté
-18°Cés 50 °C (-04 °F és 122 °F) kozott
az EN 1SO10651-4 szabvany szerint tesztelve - 40 °C-on (-40 °F)
és 60 °C-on (140 °F)
EN 13544-2 szerint
Hosszd tavu térolas esetén a lélegeztetd ballont zart
csomagolésban, hiivés helyen, napfénytdl védve kell tartani.

Elére- és visszadramlas
Uzemi hémérséklet

Térolasi hémérséklet

O: bemeneti csatlakozd

HosszU tavu tarolas

* A nyomaskorlatozo szelep kiiktatédsaval az eszkdz nagyobb nyoméson muikodtethetd.
A Ambu Oval Plus Adult nyomaskorlatozo szelep nélkil is kaphato.
**az EN I1SO 10651-4 szabvany szerint tesztelve

4, Mikodési elv @

Az dbra (1) azt jelzi, hogy a lélegeztetd ballon manudlis haszndlata kdzben a gazke-
verék hogyan dramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tldejébe. (a) Felndttek és
gyermekek |élegeztetésére haszndlt [élegeztetd ballon, (b) csecsemok lélegezteté-
sére hasznalt Iélegeztetd ballon zért rezervodrral, (c) csecsemdk lélegeztetésére
hasznalt Iélegeztetd ballon nyitott rezervoarral.

A gézdramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontén |élegzik az esz-
kozon keresztil. Az O, rezervodr két szeleppel van felszerelve: az egyiken keresztl a
kornyezeti levegd dramlik be, amikor a rezervodr Ures, a mésikon a feleslegben 1évé
oxigén tavozik, amikor a rezervodrtasak tele van.

1.1 Feleslegben I1évé oxigén, 1.2 Levegé, 1.3 Oxigénbemenet, 1.4 Beteg, 1.5 Kilégzés,
1.6 Nyomasméré-csatlakozo, 1.7 Nyoméskorlatozo szelep

5. Hasznalati utmutatoé

El6készités

- Ha a lélegeztetd ballon 6sszenyomott dllapotban van becsomagolva, a betegsze-
lep és a bemeneti szelep meghuzéséaval nyissa ki.

- Csatlakoztassa az arcmaszkot és helyezzen fel a lélegeztetd ballonhoz mellékelt
muanyag tasakban lévé minden alkatrészt.
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- Ellendrizni kell a taroldsra kiadott, hasznalatra kész csomagok integritdsat a helyi
protokoll szerint el6irt idékozonként.

- A betegnél torténd hasznalat elétt végezzen el egy gyors mikodéstesztet a 9.
fejezetben leirtak alapjan.

- Ha kiilsé eszkozt csatlakoztat a Iélegeztetéhdz, akkor tesztelje a kiilsé eszkoz
mUkodeését, és olvassa el a hasznalati utasitasat.

A betegnél torténd hasznalat

- Tegye szabadda a beteg széjat és légutait az ajanlott technikdknak megfeleléen.
Alkalmazza az ajanlott technikédkat a beteg megfelel6 pozicionaldsahoz a szabad
légutak biztositasa érdekében, és helyezze a maszkot a beteg arcéra. (2.1)

- Csusztassa a kezét (felnétt valtozat), illetve a gydiris és mutatoujjat (gyermek valto-
zat) a rogzitépant ald. A csecsemdknek készitett véltozaton nincs rogzitépant. Ha a
rogzitépant nélkil szeretné Iélegeztetni a beteget, forditsa el a tasakot. (2.2)

- Lélegeztesse a beteget. A befivas soran ellendrizze a beteg mellkasanak az emel-
kedését. Hirtelen eressze el a tasakot, hallgassa meg a betegoldali szelepen a kia-
ramlas hangjat, és ellendrizze a beteg mellkasanak az ereszkedését.

- Ha folyamatos ellenéllast észlel a befuvasok soran, ellenérizze, hogy szabadok-e a
légutak, vagy igazitsa meg a beteg fejét (hiizza hatra).

- Ha a beteg a maszkos Iélegeztetés kdzben hény, azonnal tisztitsa ki a Iégutait, majd
a lélegeztetés folytatasa el6tt szabadon nyomja 6ssze néhanyszor a tasakot.

- A paciens szelepe leszerelhet6 és megtisztithatd, ha a nagy mennyiségl hanyadék
elzérja a légutat. A részleteket lasd a kézikonyv tisztitasrol szolo részében.

5.2 Nyomasméré-csatlakozé @

Kizarolag a nyomas ellenérzéséhez hasznalja. A zardelemnek mindig a csatlako-
z6n kell lennie, ha nem végez nyomasellendérzést.
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A betegszelep tetején lévé nyomdasméré-csatlakozéhoz nyomdasmeérd csatlakoztat-
hato. (Ez csak a nyomasméré-csatlakozdval elldtott verzidkra vonatkozik.)

Vegye le a zaréelemet (3.1), majd csatlakoztassa a nyomasmanométert vagy a nyo-
masmérd csovét a bemenethez (3.2).

5.3 Nyomaskorlatozé rendszer @

FIGYELEM /D

Kizarolag akkor blokkolja a nyomaskorlatozé szelepet, ha orvosi és szakmai szem-
pontbol sziikséges. A magas Iélegeztetési nyomds egyes betegeknél tiidészaka-

dést okozhat. A 10 kg-ndl kénnyebb betegek esetében ha a nyoméskorlatozé sze-
lep blokkolva van, nyomasmérét kell hasznaini a lélegeztetési nyomas ellendrzé-

sére a tidészakadas elkerllése érdekében.

Ha a lélegeztet ballon nyomaskorlatozé szeleppel van felszerelve, a szelepet tgy
kell beallitani, hogy 40 H,O cm (4,0 kPa) értéknél Iépjen mUikadésbe (4.1).

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,Ocm-nél nagyobb nyomast kell alkal-
mazni, a nyomaskorlatozé szelep kikapcsolhaté a szelepen |évé blokkoldgomb meg-
nyomasaval (4.2). A mésik lehetéség a nyomaskorlatozé szelep kiiktataséra, hogy a
mutatoujjat rahelyezi a kék gombra, mikozben dsszepréseli a tasakot.

6. Az oxigén adagolasa
Adagolja az oxigént az orvosi javallatnak megfeleléen.

A kilénbozé térfogatok és gyakorisdgok esetén elérhet6 O, szézalék példak az ®.
részben taldlhatok. Felndtt (5.1), Gyermek (5.2), Csecsemd (5.3).



VT: Lélegeztetési térfogat, f: Gyakorisag

Megjegyzés: Ha magas Iélegeztetési nyomassal dolgozik, nagyobb O, dramlés szlik-

séges, mert a lokettérfogat egy része a nyomaskorlatozé szelepen &t tavozik.

A csecsemOk esetében hasznélt valtozatnal a rezervoar nélkil alkalmazott

oxigénpdtlas kdzben az oxigén koncentracioja 15 liter/perc dramlas mellett 60-80

%-ra korlatozédik.

A belélegzett leveg6 oxigénnel dusitasa spontan légzés esetén

- Oxigénrezervodr-tasakkal vagy oxigénrezervodr nélkul:
Csatlakoztasson egy maszkot az Iélegeztetd ballonhoz, allitsa az oxigén dramlési
sebességét 2 és 4 |/perc kozé és tegye a maszkot a beteg szdjéra és orrdra, légmen-
tes zarat képezve. Ha a spontdn 1égzés elégséges, 100 %-hoz kdzeli oxigénkon-
centracio érhetd el.

- Oxigénrezervodr-csével:
A lélegeztetd ballon oxigénrezervodr végét, amely normdl esetben a beteggel
ellenkezé irdnyban van, ugyancsak fel lehet hasznélni a belélegzett levegd oxigén-
dusitdsara, spontdn légzés esetén. Az oxigén dramldsi sebességét dllitsa be 2 és 4 1/
perc kozé és az oxigénrezervodr szabad végét tartsa a beteg fejéhez a leheté leg-
szorosabban.

Az oxigénkoncentrécid a cs6 végén 100 %-hoz nagyon kozel lesz.

Az oxigénrezervodr és a beteg kozotti tavolsagtél fliggéen a belélegzett kdrnyezeti
levegd mennyisége jelentésen nagyobb vagy kisebb lesz, igy alacsonyabb oxigén-
koncentrécioé varhato.

7. Az eszkoz részei/anyaga
Tasak Szilikongumi
A betegszelep foglalata Poliszulfon

O-gy(r( (csak forgorésszel ellatott
betegszelep esetén)
Betegcsatlakozd

Kilégzési csatlakozd

Kimeneti zaréelem (opciondlis)
Szeleptanyérok

Rezervoartasak

Peremes anya

Nyoméskorlatozo szelep
Blokkoldgomb

Ballontdmaszto csatlakozd
Bemeneti szelepfedd

Bemeneti szelepfoglalat
Nyomésméré-csatlakozoé kupakja
Bemeneti szelepfeds (Ujsziilstt)
Bemeneti szelepfoglalat (Ujszilétt)
Patentos ablak

Rezervoarburkolat

Adapter a rezervoartasakhoz
Rezervoarcsd

Szilikongumi

Poliszulfon

Polipropilén, megerdsitett
Poliszulfon

Szilikongumi
Poliéterszulfon/Poliuretdn
Polipropilén, megerdsitett
Poliszulfon/rozsdamentes acél
Szilikongumi

Poliszulfon

Polioximetilén
Polioximetilén
Polipropilén/EPDM gumi
Poliszulfon

Poliszulfon

Poliszulfon
Polioximetilén/Polipropilén
Szilikongumi

Polietilén

8. Tisztitas-fertétlenités-sterilizalas
Minden betegnél torténd hasznalatot kovetden, illetve ha fertézé betegségben
szenvedd betegnél/ilyen kornyezetben hasznalta, alaposan tisztitsa meg — fertétle-

nitse — sterilizélja az eszkozt.

8.1 Szétszerelés ®

A lélegeztetd ballont a tisztitdshoz mindig a bemutatott médon kell szétszerelni.

Felnétt(6.1), Gyermek (6.2), Ujszlott (6.3)
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Ne probalja meg levenni a betegcsatlakozot a szeleprd| (@llandé patent).

Az 4brdn lathatonal jobban ne szerelje szét.

A tisztitasi és sterilizalasi eljards sordn a tasakcsatlakozot nem szabad levélasztani
a tasakrol.

8.2 Tisztitasi eljaras

A kovetkez6 tisztitési eljdrast az AAMITIR 12 szabvany kdvetelményei szerint hagytak
jova. Az Ambu kizarolag az itt ismertetett jovahagyott tisztitasi és sterilizalasi méd-
szerekre vonatkozoan vallal garanciat. A jovahagyott médszer a mosdszeres gépi
tisztitasra vonatkozik.

A mosogatdgépbe vald behelyezés elétt szerelje szét az eszkozoket, és a kovetkezd
paraméterekkel programozza be a gépet. Tegye az eszkdzdket a mosogatodgépbe,
hogy a rajtuk 1évé nedvesség lecsoroghasson:

Fazis Visszaforgatasi id6 | Vizhémérséklet Tisztitoszer tipusa és
(perc) koncentrécidja (ha
vonatkozik)
1. elémosas 02:00 Hideg csapviz NA
Enzimes 02:00 Meleg csapviz Enzimes mosdszer
mosés
1. mosés 02:00 60,0 °C (140 °F) Enzimes mosdszer
(Bedllitott hémér-
séklet)
1. 6blités 0:15 Meleg csapviz NA
(60,0 °C) (140 °F)

Megfelel6en szaritsa meg az eszkozoket.

98

Sterilizalas gravitacios gézsterilezé autoklavban, egy teljes ciklust lefuttatva 134
Celsius fokon 10 percig, standard nyomason, majd széritas 30 percig.

8.3 Tisztithato és sterilizalhato alkatrészek

Alkalmazhatd médszerek

X Alkalmazhaté O Nem alkal- Gépi tisztitas Fertétlenités és sterilizalas
mazhatd autoklavban, 134 Celsius
fokon

Betegszelep X X

Tasak X X

Bemeneti szelep X X

Hosszabbitocséd X X

Szilikon arcmaszk X X

Szilikon arcmaszk OA méret X 0
Oxigénrezervodr-tasak X X

Oxigénrezervoar-csé X 0

8.4 Tisztitoszerek és vegyi fertotlenitoszerek

Kizérolag olyan markdkat hasznéljon, amelyek kompatibilisek a [élegeztetd ballon
anyagéval, hogy elkerllje az anyagok élettartaménak csokkenését. Kovesse a tisztitod-
szer vagy vegyi fertétlenitészer gyartojanak utasitasait a higitasra és az expozicios
idére vonatkozoan.
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A termék tisztitdsanal kerilje a fenoltartalmu tisztitoszereket. A fenol hatasara az
anyag id6 el6tt elhasznalédik és karosodik, illetve csokken a termék élettartama.
Azonnal tavolitson el minden tisztitdszer-maradvanyt a lélegeztetd ballonrdl. A
maradvényok kévetkeztében a termék idé elétt elhasznalédhat vagy csokkenhet
az élettartama.

A kovetkezo lépések ajanlottak dltaldban. A fenti tablazat szerint vélassza ki a
medgfeleld eljarast a lélegeztetd ballon széban forgd alkatrészére vonatkozéan.

8.5 Fertdtlenités és/vagy sterilizalas
A fertStlenitésre vonatkozoé helyi szabvényok és az alkalmazhaté modszerek tablaza-
ta alapjan vélasszon hével vagy vegyi Uton torténd fertétlenitési eljarast.

Gépi mosas - hével torténd fertétlenité program:
Az orvosi eszkozok tisztitdsahoz gyartott automata mosogatogépek altalaban ren-
delkeznek magas hémérsékletd fertétlenité programmal.

Autoklavozas: Hasznéljon szabvanyos autoklav eszkozt legfeljebb 134 °Cra (273 °F)
allitva a lélegeztetd ballon alkatrészeihez, az aldbbi tablazat szerint.

Sterilizalas gravitacids gézsterilezé autoklavban, egy teljes ciklust lefuttatva 134
Celsius fokon 10 percig, standard nyoméson, majd széritas 30 percig.

Szaritdshoz és kihlléshez hagyja az alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy
kihdlni, miel&tt visszaszereli azokat a Iélegeztetd ballonra.

Az Ambu termektesztje alapjan a lelegezteté ballon 30 autoklavozasi ciklust koveté-
en is teljes mertekben hasznalhato. Azon autoklavozasi ciklusok szama, mely utan a

termek meg teljes mertekben hasznalhato, valtozo lehet. A termek hasznalatatol,
tarolasatol, illetve hasznaltsagatol fuggéen ez a szam 30-nal lehet nagyobb is es
kisebb is. Hasznalat el6tt mindig tesztelje az eszkozt.

Megjegyzés: a felhasznalo felel6s a javasolt feldolgozasi médtél vald eltérés alkal-
massaganak ellenérzéséért.

8.6 Az alkatrészek ellendrzése

Tisztités, fertétlenités és/vagy sterilizalds utdn alaposan ellenérizzen minden alkat-
részt, hogy nem sérllt-e, vagy nincs-e elhasznalddva, és ha szikséges, cserélje ki
Oket. Bizonyos médszerek a gumi részek elszinezédését okozhatjak, de ez nem befo-
lydsolja azok élettartamdt. Az anyagok karosodasa, pl. torése esetén az alkatrészt ki
kell cserélni.

A bemeneti szelep szelepfoglalatanak behelyezésekor: Ellendrizze, hogy a tasak nyi-
lasa megfelel6en rasimul a peremre.

A betegszelep tanyérjanak behelyezésekor: Ellendrizze, hogy a szar aljat keresztil-
nyomta a betegszelep foglalaténak kdzepén lévé nyilason.

A kimeneti zaréelem (opcionalis) felszerelésekor: Figyeljen arra, hogy a kimeneti
zéroelem nyildsanak a betegcsatlakozo felé kell néznie.

8.7 Ujradsszeszerelés
A lélegeztetd ballon alkat(észeit a ®. dbran lathaté modon szerelje Gjra ssze.
Felnétt(6.1), Gyermek (6.2), Ujszulott (6.3)
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Ujsztilott valtozat esetén a rezervoartasak adapterét a bemeneti csatlakozéra kell
szerelni, és az adapteren |évé kupakot az oxigéncsonkra kell helyezni mielétt a
rezervodrtasakot a lélegeztetd ballonhoz csatlakoztatna.

9. Miikodési teszt @

A lélegeztetd ballon miikodési tesztje

Zarja el a nyomaskorlatozé szelepet a blokkolégomb segitségével (ez csak a nyo-
maskorlatozé szeleppel elldtott verzidra vonatkozik), és a hivelykujjaval fogja be a
beteg feldli csatlakozot (7.1). Hatdrozottan préselje Ossze a tasakot. A lélegeztetd bal-
lonnak ellen kell dlinia az 6sszepréseléssel szemben.

Aktivalja a nyomaskorlatozo szelepet a blokkoldégomb kikapcsoldsaval, illetve ha az
ujjaval fogta be, akkor vegye el az ujjat a szelep nyilasatdl, és ismételje meg az elja-
rast. A nyomdskorlatozo szelep most aktivélva van, és a kidramlas hangja hallhatova
valik a szelepnél.

Néhdnyszor préselje 6ssze és engedje ki a lélegeztetd ballont ezzel ellenérizve, hogy
alevegd dthalad a szeleprendszeren és kidramlik a betegszelepen (7.2).

Megjegyzés: A mikodési teszt sordn vagy lélegeztetés kdzben a szeleptanyérok moz-
gésa halk hanggal jar. Ez nem rontja a lélegeztet6 ballon miikodési hatékonysagat.

Oxigénrezervoar-tasak

Percenként 5 literes oxigéndramlast kell biztosftani az oxigéntasakon keresztul.
Ellendrizze, hogy a rezervodr megtelik-e.

Ha nem, ellendrizze a két szelep zarécsapjét, hogy a rezervodr nincs-e elszakadva.
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Oxigénrezervoar-cs6

Percenként 10 literes oxigénaramlast kell biztositani az oxigéncsovon keresztil.
Ellendrizze, hogy az oxigén ataramlik-e a rezervoarcsovon. Ha nem, ellenérizze, hogy
az oxigéncsd nincs-e elzarddva.

10. Szerviz
A lélegeztetd ballon a rendszeres tisztitdson, ellendrzésen és tesztelésen kiviil nem
igényel tervszer( karbantartést.

11. Tartozékok és cserealkatrészek
Tartozékok
Tovéabbi informaciokért tekintse 4t az adott tartozék hasznélati utasitasat

- Ujrafelhasznalhaté Ambu PEEP-szelep 10 (8.1)
- Ujrafelhasznélhaté Ambu PEEP-szelep 20 (8.1)

A000 137 000
A000 213 000

- Egyszer hasznalatos Ambu nyoméasmanométer (8.2) 322 003 000
- Froccsenésgétd — Csak felnéttek 1élegeztetéséhez

hasznalhat¢ lélegeztetd ballon esetén (8.4) 245 000 707
- Hosszabbitdcsé — 30 cm (8.5) 209 000 701
- Hosszabbitdcsé — 90 cm (8.5) 209 000 702
- Hosszabbitocsé — 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (8.7) 209 000 507



Cserealkatrészek

A Kilégzési csatlakozd 245000 511
A Felndtt betegszelep nyomaskorlatozod

szeleppel, teljes 470 000 503
A Feln6tt betegszelep, teljes 295 000 501
A Szeleptanyér, betegszelep 245 000 509
A Felndtt tasak 470000 501
AP Bemeneti szelep, teljes 304000 508
AP O, rezervodrtasak szeleptanyérok 245000 514
AP Bemeneti szeleptanyér 245 000 509
A, PN Rezervoartasak, teljes 304 000 507
AP Blokkoldgomb 299 000 509
P Gyermek tasak 370 000 501
P Kilégzési csatlakozd 299000 512
PN Betegszelep tanyérja 288000 506
PN Betegszelep, teljes, nyomaskorldtozd

szeleppel, teljes 299 000 508
N Ballon tdmasztogydrdkkel 288000 503
N O, rezervoarcsé 288000510
N Betegszelep, teljes 288000 501
N Bemeneti szelep, teljes 299 000 505
N Adapter a rezervoartasakhoz 299 000 507

A= felnétt, P=gyermek, N=Ujszul6tt
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1. Uso previsto

Il pallone rianimatore Ambu® Oval Plus Silicone ¢ destinato alla rianimazione
polmonare ed é riutilizzabile.

Di seguito il campo di applicazione per ciascuna versione.

- Adulti: adulti e bambini con peso superiore a 30 kg.

- Pediatrico: bambini con peso fino a 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs).

- Neonati: neonati e bambini molto piccoli fino a 10 kg.

2. Avvertenze e precauzioni
Il mancato rispetto delle precauzioni pud essere causa di ventilazione insufficiente
del paziente o di danni all'attrezzatura.

AVVERTENZA /N

Non utilizzare olio o grasso nelle vicinanze delle apparecchiature a ossigeno.
Non fumare né usare fiamme libere durante I'impiego di ossigeno: pericolo d'in-
cendio.

Non escludere mai la valvola limitatrice di pressione (se presente), a meno che
tale necessita non sia evidenziata da personale medico o professionale. In alcuni
pazienti un‘alta pressione di ventilazione puo causare lesioni ai polmoni. Nel caso
in cui si escluda la valvola limitatrice in pazienti con un peso inferiore a 10 kg, &
necessario utilizzare un manometro per tenere sotto controllo la pressione di
ventilazione ed evitare possibili lesioni ai polmoni.

Con l'aggiunta di accessori, pud aumentare la resistenza inspiratoria e/o espirato-
ria. Non collegare accessori se I'incremento della resistenza respiratoria potrebbe
essere dannoso per il paziente.
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ATTENZIONE /\

Secondo le leggi federali statunitensi, questo prodotto puo essere venduto solo da o su
ordine di un medico (solamente in USA e Canada).

L'utilizzo di questo prodotto & riservato a personale qualificato. In particolare & opportuna
la formazione sulle modalita di posizionamento della maschera facciale per ottenere una
tenuta ottimale. Accertarsi che il personale addetto conosca il contenuto del presente
manuale.

Dopo l'apertura della confezione, la pulizia, il montaggio e prima dell'uso, ispezionare
sempre il pallone rianimatore ed eseguire un test funzionale.

Se il pallone rianimatore con gli attacchi viene lasciato in attesa per 'uso in caso d'emer-
genza, deve essere ispezionato a intervalli regolari per assicurarne la funzionalita.

L'efficienza della ventilazione deve sempre essere verificata osservando il movimento del
torace e ascoltando il flusso espiratorio che fuoriesce dalla valvola. Se la ventilazione risulta
insufficiente, passare immediatamente alla respirazione bocca a bocca.

Un flusso diaria insufficiente, ridotto o nullo pud causare danni cerebrali al paziente ventilato.
Non utilizzare il pallone rianimatore in atmosfera tossica o pericolosa.

Accertarsi che il rianimatore non venga mai riposto deformato o piegato in modo diverso
da come viene consegnato dal produttore. In caso contrario, si puo verificare una defor-
mazione permanente che potrebbe ridurre la capacita di ventilazione. | punti di piegatura
sono chiaramente visibili sul pallone (possono essere ripiegate solo le versioni Adulti e
Pediatrico).

3. Specifiche

Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone & conforme allo standard specifico di
prodotto EN ISO 10651-4 e alla direttiva del Consiglio 93/42/CEE in materia di dispo-
sitivi medici.



N i Pediatrico Adulti
Volume pallone rianimatore circa 260 ml circa 660 ml circa 1546 ml
Volume fornito a una mano** 150 ml 450 ml 600 ml
Volume fornito a due mani** - - 1100 ml

Dimensioni senza reservoir
(lunghezza x diametro)

circa 198 x 75 mm

circa 240 x 100 mm

circa 269 x 130 mm

Peso senza reservoir e maschera circa128g circa205g circa338g

Valvola limitatrice di pressione* 4,0kPa (40 cm H,0) | 4,0kPa (40 cm H,0) | 4,0 kPa (40 cm H,0)
Spazio morto <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

del volume fornito | del volume fornito del volume fornito

Resistenza allinspirazione max 0,5 kPa (50cm | max05kPa(50cm | max0,5 kPa (50cm
H,0) a 5 1/min H,0) a 50 I/min H0) a 50 I/min

Resistenza allespirazione max 0,5 kPa (50cm | max05kPa(50cm | max0,5kPa (50cm
H,0) a5 1/min H,0) a 50 I/min H,0) a 50 I/min

Volume reservoir

circa 1500 ml (sacca)
circa 100 ml (tubo)

circa 1500 ml (sacca)

circa 1500 g ml (sacca)

Connettore paziente

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

Connettore di espirazione
(per attacco valvola PEEP)

Maschio 30 mm (ISO 5356-1)

Connettore attacco per
manometro

@42 +/-0,1 mm

Connettore '\nngSSO sacca

Interno: femmina

32mm (1ISO10651-4)

Interno: femmina
32 mm (1IS010651-4)

Perdita lato anteriore e posteriore

Non misurabile

Temperatura di utilizzo

da-18°Ca+50°C

Temperatura di conservazione

Testatoa-40°Ce + 60 °Cin
conformita con la norma EN ISO10651-4

Connettore di ingresso O,

conformemente a EN 13544-2

Conservazione a ‘UﬁgO termine

Per la conservazione a lungo termine, il rianimatore deve essere
mantenutoin un contenitore chiuso in luogo
fresco al riparo dalla luce del sole.

* Per ottenere una pressione di mandata piu elevata escludere la valvola limitatrice di pressione.
Ambu Oval Plus Adulti e disponibile anche senza valvola limitatrice di pressione.
**Testato in conformita alla norma EN 1SO 10651-4

4. Modalita di funzionamento @

La figura (1) mostra come la miscela di gas di ventilazione fluisca nel pallone e da e
verso il paziente durante l'azionamento manuale del pallone rianimatore. (a) pallone
rianimatore adulti e pediatrico, (b) pallone rianimatore per neonati con reservoir
chiuso, (c) pallone rianimatore per neonati con reservoir aperto.

Il flusso di gas e simile a quello generato dalla respirazione spontanea del paziente
attraverso il dispositivo. Il gruppo reservoir di O, & dotato di due valvole, una che
consente all'aria ambiente di penetrarvi quando il reservoir & vuoto e una che fa
defluire l'ossigeno in eccesso quando il reservoir & pieno.

1.1 Ossigeno in eccesso, 1.2 Aria, 1.3 Ingresso ossigeno, 1.4 Paziente, 1.5 Espirazione,
1.6 Attacco per manometro, 1.7 Valvola limitatrice di pressione.

5. Istruzioni per I'uso

Preparazione

- Nel caso in cui il pallone rianimatore sia stato confezionato nello stato compresso,
dispiegarlo esercitando una trazione sulla valvola paziente e sulla valvola di ingresso.

- Riporre la maschera facciale e tutti gli elementi nella busta di plastica fornita con il
pallone rianimatore.

- Lintegrita dei kit preparati per I'utilizzo immediato deve essere verificata secondo le
scadenze previste dal protocollo locale.

- Eseguire un breve test funzionale come descritto alla sezione 9 prima di usare il
dispositivo sul paziente.

- In caso di collegamento di dispositivi esterni al pallone rianimatore, assicurarsi
di verificarne le funzionalita e consultare le istruzioni per 'uso allegate al
dispositivo esterno.
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Uso sul paziente

- Liberare la cavita orale e le vie aeree del paziente seguendo le tecniche raccoman-
date. Posizionare correttamente il paziente, seguendo le tecniche raccomandate, in
modo che le vie aeree siano libere e che sia possibile far aderire perfettamente la
maschera al viso. (2.1)

- Infilare la mano (versione Adulti) o Ianulare e il medio (versione Pediatrica) sotto la
fascetta di supporto. La versione neonatale non ¢ dotata di fascetta di supporto. E
possibile effettuare la ventilazione senza usare la fascetta di supporto, ruotando il
pallone. (2.2)

- Ventilare il paziente. Durante l'insufflazione osservare il sollevamento del torace del
paziente. Rilasciare il pallone improvvisamente, ascoltare il flusso di espirazione
dalla valvola paziente e osservare I'abbassarsi del torace.

- In caso di resistenza continua all'insufflazione, verificare che le vie aeree non siano
ostruite o correggere I'inclinazione all'indietro della testa.

- Se il paziente vomita durante la ventilazione con la maschera, liberare immediata-
mente dal vomito le vie aeree del paziente e quindi comprimere liberamente il pal-
lone alcune volte prima di riprendere la ventilazione.

- La valvola paziente puo essere smontata e pulita se quantita eccessive di vomito
bloccano il libero flusso dell'aria. Per i dettagli, consultare la sezione pulizia del pre-
sente manuale.

5.2 Attacco per manometro ®

AVVERTENZA /\

Utilizzare solo per il monitoraggio della pressione. Quando non si utilizza il mano-
metro, il connettore deve essere sempre chiuso con l'apposito tappo.

£ possibile collegare un manometro all'attacco apposito sopra la valvola paziente.

(Valido solo per la versione con attacco per manometro).
Rimuovere il tappo (3.1) e collegare il manometro o il tubo per il manometro (3.2).
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5.3 Sistema limitatore di pressione @

AVVERTENZA /N

Non escludere mai la valvola limitatrice di pressione (se presente), a meno che
tale necessita non sia evidenziata da personale medico o professionale. In alcuni
pazienti un‘alta pressione di ventilazione puo causare lesioni ai polmoni. Nel caso
in cui si escluda la valvola limitatrice in pazienti con un peso inferiore a 10 kg, &
necessario utilizzare un manometro per tenere sotto controllo la pressione di
ventilazione ed evitare possibili lesioni ai polmoni.

Se il rianimatore é dotato di una valvola limitatrice di pressione, quest'ultima &
tarata per aprirsi a una pressione di 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Se valutazioni mediche o professionali indicano che e necessaria una pressione
superiore a 40 cm H,0, & possibile escludere la valvola limitatrice di pressione pre-
mendo il tappo di esclusione posto sulla valvola (4.2). In alternativa, porre il dito indi-
ce sul pulsante blu mentre si esercita la pressione manuale sul pallone.

6. Somministrazione d’ossigeno
Somministrare l'ossigeno secondo le indicazioni mediche.

Esempi di percentuali di O, ottenibili con volumi e frequenze differenti sono indicati
in ®. Adulti (5.1), Pediatrico (5.2), Neonati (5.3).

VT: volume di ventilazione; f: frequenza

Nota: se si utilizzano alte pressioni di ventilazione & necessario aumentare il flusso di O,,
dato che parte del volume della miscela viene espulso dalla valvola limitatrice di pressione.
Nella versione neonatale, I'utilizzo dell'ossigeno supplementare senza reservoir inte-
grato determina la limitazione della concentrazione di ossigeno al 60-80 % a 15 I/min.



Arricchimento di ossigeno dell’aria inspiratoria in caso di

respirazione spontanea

« Con reservoir di ossigeno o senza reservoir di ossigeno:
attaccare una maschera al pallone rianimatore, impostare il flusso di ossigeno tra 2
e 4 |/min, quindi posizionare la maschera sulla bocca e sul naso del paziente, assi-
curando una tenuta ermetica. Se la respirazione spontanea ¢ sufficiente, si otterra
una concentrazione di ossigeno prossima al 100 %.

« Con un tubo reservoir di ossigeno:
& anche possibile utilizzare I'estremita del pallone rianimatore con reservoir di ossi-
geno, di solito rivolta dalla parte opposta rispetto al paziente, per arricchire I'ossige-
no dell'aria inspiratoria in caso di respirazione spontanea. Impostare il flusso di ossi-
geno tra 2 e 4 1/min, l'estremita libera dalla sacca riserva di ossigeno deve essere
tenuta il piti aderente possibile alla testa del paziente.

La concentrazione di ossigeno sara prossima al 100 % alla fine del tubo.

A seconda della distanza tra il reservoir di ossigeno e la testa del paziente, l'inalazio-
ne di aria atmosferica aumenta o diminuisce notevolmente con conseguenti minori
concentrazioni di ossigeno.

7. Componenti/Materiali

Pallone Gomma in silicone
Corpo valvola paziente Polisulfone

O-ring (solo valvole paziente con raccordo

orientabile) Gomma in silicone

Connettore paziente Polisulfone
Connettore di espirazione Polipropilene, rinforzato
Tappo di uscita (opzionale) Polisulfone

Otturatori della valvola

Reservoir

Dado a colletto

Valvola limitatrice di pressione
Tappo di esclusione

Connettore di supporto pallone
Copertura valvola di ingresso
Corpo valvola di ingresso

Tappo per attacco manometro
Copertura valvola di ingresso (Neonati)
Corpo valvola di ingresso (Neonati)
Finestrella con bottone automatico
Corporriserva

Adattatore per reservoir

Tubo reservoir

Gomma in silicone
Polieteresolfone/poliuretano
Polipropilene, rinforzato
Polisulfone/acciaio inossidabile
Gomma in silicone

Polisulfone

Poliossimetilene
Poliossimetilene
Polipropilene/gomma EPDM
Polisulfone

Polisulfone

Polisulfone
Poliossimetilene/polipropilene
Gomma in silicone

Polietilene

8. Pulizia - disinfezione - sterilizzazione
Pulire, disinfettare, sterilizzare con cura I'intero pallone rianimatore dopo ogni singo-
lo uso su pazienti o se utilizzato su pazienti con malattie infettive o in ambienti

esposti a tali malattie.

8.1 Smontaggio ®

Il pallone rianimatore deve sempre essere smontato per la pulizia come da immagine.

Adulti (6.1), Pediatrico (6.2), Neonati (6.3)
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ATTENZIONE /\

Non tentare di scollegare il connettore paziente dalla valvola paziente (giunzione
a scatto permanente).

Non smontare le parti pit di quanto mostrato.

Non staccare il connettore del pallone durante la procedura di pulizia e sterilizzazione.

8.2 Procedura di pulizia

Il seguente metodo di lavaggio € stato convalidato secondo i requisiti dello standard
AAMITIR 12. Ambu non riconosce alcuna garanzia relativa a metodi di pulizia e steri-
lizzazione diversi da quello convalidato e qui descritto. Tale metodo convalidato
implica la pulizia mediante lavaggio a macchina con l'utilizzo di detergenti.
Smontare I'apparecchiatura prima di inserirla nella macchina di lavaggio e program-
mare quest'ultima secondo i seguenti parametri. Lapparecchiatura deve essere
disposta nella macchina di lavaggio in modo da consentire |'evacuazione dell'acqua:

Fase Tempo diricircolo | Temperatura Tipo e concentrazione
(minuti) dell'acqua del detergente (se appli-
cabile)
Prelavaggio 1 | 02:00 Acqua di rubinetto | NA
fredda
Lavaggio a 02:00 Acqua di rubinetto | Detergente enzimatico
enzimi calda
Lavaggio 1 02:00 60,0 °C (valore pre- | Detergente enzimatico
fissato)
Risciacquo 1 | 0115 Acqua di rubinetto | NA
calda (60,0 °C)

Asciugare adeguatamente I'apparecchiatura.
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Sterilizzare mediante autoclave a vapore a gravita, effettuando un ciclo completo a
134 °C per 10 minuti a pressione standard e lasciare quindi asciugare per 30 minuti.

8.3 Parti che possono essere pulite e sterilizzate

Metodi applicabili

X Applicabile O Non applicabi- | Lavaggio a macchi- | Disinfezione e sterilizza-

le na zione con autoclave a 134
°C

Valvola paziente X X

Pallone X X

Valvola di ingresso X X

Tubo prolunga X X

Maschera facciale in silicone X X

Maschera facciale in silicone X 0

dimensione OA

Reservoir di ossigeno X X

Tubo reservoir di ossigeno X 0

8.4 Detergenti e disinfettanti chimici

Usare esclusivamente marche compatibili con i materiali del pallone rianimatore per
evitare di ridurne la durata. Seguire le istruzioni del produttore del detergente o
disinfettante chimico per la diluizione e il tempo di applicazione.



ATTENZIONE /)\

Per pulire il prodotto non usare sostanze contenenti fenolo. Il fenolo provoca
usura e deterioramento prematuri dei materiali o riduce la durata del prodotto.
Rimuovere rapidamente dal pallone rianimatore ogni residuo di materiale deter-
gente. | residui possono causare usura prematura o ridurre la durata del prodotto.
In generale, si consiglia di osservare i seguenti passaggi. Selezionare i metodi
appropriati per le parti del pallone rianimatore in questione, secondo la tabella
precedente.

8.5 Disinfezione e/o sterilizzazione
Selezionare il trattamento con calore o la disinfezione chimica in base alle norme
locali per la disinfezione e alla tabella dei metodi applicabili.

Lavatrice — programma di disinfezione termica:
le lavatrici automatiche progettate per le apparecchiature mediche includono soli-
tamente cicli programmati per la disinfezione termica.

Trattamento in autoclave: usare apparecchiature standard per il trattamento in autoclave
regolate a 134 °C per le parti del pallone rianimatore, secondo la tabella precedente.

Sterilizzare mediante autoclave a vapore a gravita, effettuando un ciclo completo a
134 °C per 10 minuti a pressione standard e lasciare quindi asciugare per 30 minuti.

Prima di montare nuovamente il pallone rianimatore, lasciare asciugare e raffreddare
completamente le parti.

Test sui prodotti Ambu hanno dimostrato che il pallone rianimatore risulta comple-
tamente funzionante anche dopo 30 trattamenti in autoclave. Il numero massimo di

trattamenti in autoclave che possono essere eseguiti senza che la funzionalita del
prodotto ne risulti intaccata puo tuttavia essere superiore o inferiore a 30, ed e varia-
bile in base all'utilizzo, alla conservazione e alla normale usura. Eseguire sempre un
test funzionale prima di ciascun utilizzo.

Nota: é responsabilita dell'utente autorizzare qualsiasi procedimento che si discosti
dal metodo raccomandato.

8.6 Ispezione delle parti

Dopo la pulizia, la disinfezione e/o la sterilizzazione, ispezionare accuratamente tutte
le parti per individuare eventuali danni, presenza di elementi residui o usura eccessi-
va e, se necessario, sostituirle. Alcuni metodi possono sbiadire i colori delle partiin
gomma senza tuttavia ridurne la durata. In caso di deterioramento dei materiali, per
esempio formazione di crepe, le parti devono essere sostituite.

Inserimento del corpo valvola della valvola di ingresso: assicurarsi che I'apertura del
pallone sia in posizione agevole rispetto alla flangia.

Inserimento dell'otturatore della valvola paziente: verificare che la testa del perno si
infili nel foro al centro del corpo della valvola paziente.

Montaggio del tappo di uscita (opzionale): tenere presente che la fessura del tappo
di uscita deve essere rivolta verso il connettore paziente.

8.7 Montaggio

Assemblare nuovamente le parti del pallone rianimatore come indicato nell’illu-
strazione ®

Adulti (6.1), Pediatrico (6.2), Neonati (6.3)
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Nella versione per neonati, l'adattatore del reservoir deve essere montato sul con-
nettore di ingresso e il tappo sull'adattatore deve essere posizionato sul nipplo per
ossigeno prima di collegare il reservoir al rianimatore.

9. Test funzionale @

Pallone rianimatore

Chiudere la valvola limitatrice di pressione con il tappo di esclusione (valido solo per
la versione con valvola limitatrice di pressione) e chiudere il connettore paziente con
il pollice (7.1). Comprimere velocemente il pallone: il rianimatore deve opporre resi-
stenza alla compressione.

Aprire la valvola limitatrice di pressione aprendo il tappo di esclusione o togliendo il
dito, quindi ripetere la procedura. La valvola limitatrice di pressione deve ora essere
attivata e deve essere udibile il flusso di espirazione che ne fuoriesce.

Comprimere e rilasciare il pallone rianimatore alcune volte per assicurarsi che l'aria
circoli attraverso il sistema di valvole e fuoriesca dalla valvola paziente (7.2).

Nota: siccome le piastre delle valvole si muovono durante il test funzionale o duran-
te la ventilazione, & normale sentire un lieve rumore, che tuttavia non compromette
la funzionalita del rianimatore.

Reservoir di ossigeno

Immettere un flusso di gas di 5 I/min nella sacca di ossigeno. Controllare che il reser-
voir si riempia espandendosi.

In caso contrario, controllare l'integrita degli otturatori delle due valvole o verificare
che il reservoir non sia lacerato.
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Tubo reservoir di ossigeno

Immettere un flusso di gas di 10 I/min nel tubo dell'ossigeno. Verificare che l'ossige-
no fuoriesca dall'estremita del tubo riserva. In caso contrario, controllare che il tubo
dell'ossigeno non sia ostruito.

10. Assistenza
Il pallone rianimatore non richiede interventi di manutenzione programmata oltre
alle regolari operazioni di pulizia, verifica e collaudo.

11. Accessori e parti di ricambio

Accessori
Per ulteriori informazioni consultare le istruzioni per I'uso dell'accessorio specifico.

- Valvola riutilizzabile Ambu PEEP 10 (8.1) AO00 137 000

- Valvola riutilizzabile Ambu PEEP 20 (8.1) A000 213 000
- Manometro di pressione monouso Ambu (8.2) 322003 000
- Protezione antispruzzo - solo rianimatore versione

Adulti (8.4) 245 000 707
- Tubo prolunga - 30 cm (8.5) 209000 701
- Tubo prolunga - 90 cm (8.5) 209 000 702
- Tubo prolunga - 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adattatore 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adattatore 24 mm (8.7) 209 000 507



Parti di ricambio

A Connettore di espirazione 245000 511
A Valvola paziente Adulti con valvola limitatrice

di pressione completa 470000 503
A Valvola paziente Adulti completa 295000 501
A Otturatore della valvola paziente 245 000 509
A Pallone Adulti 470000 501
A P Valvola diingresso completa 304 000 508
AP Otturatori per reservoir di ossigeno 245000 514
AP Otturatore valvola di ingresso 245 000 509
A, PN Saccariserva completa 304 000 507
A P Tappo di esclusione 299 000 509
P Pallone pediatrico 370000 501
P Connettore di espirazione 299000 512
P.N Otturatore della valvola paziente 288 000 506
PN Valvola paziente completa con valvola

limitatrice di pressione completa 299 000 508
N Pallone con anelli di supporto 288000 503
N Tubo riserva O, 288000510
N Valvola paziente completa 288000 501
N Valvola di ingresso completa 299 000 505
N Adattatore per reservoir 299 000 507

A= Adulti, P=Pediatrico, N=Neonati
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1. Paskirtis

L,Ambu® Oval Plus Silicone” gaivinimo aparatas yra daugkartinio naudojimo gaivini-
mo aparatas, skirtas gaivinti per plaucius.

Kiekvieno modelio pritaikymo sritis yra:

— Suaugusieji: suaugusieji ir vaikai, kuriy kino svoris virsija 30 kg (66 svarus).

- Vaikai: kadikiai ir vaikai, kuriy kiino svoris yra iki 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

- Naujagimiai: naujagimiai ir kadikiai, kuriy kino svoris yra iki 10 kg (22 svaru).

2, |spéjimai
Nesilaikant $iy jspéjimy, paciento plauciai gali bati nepakankamai ventiliuojami arba
galima sugadinti jranga.

gSPEJIMAS VAN
alia deguonies jrangos nenaudokite alyvy ar tepaly.
Naudojant deguonj nerikykite ir nenaudokite atviros ugnies, nes galite sukelti

gaisra.

Niekuomet neatjunkite slégj ribojancio voztuvo (jei yra), nebent tai batina jverti-
nus medicininiu ir specialisto pozitriu. Dél auksto ventiliavimo slégio tam tikriems
pacientams gali jtrakti plauciai. Jeigu slégio ribojimo voztuvas atjungiamas venti-
liuojant pacientus, kuriy kano svoris yra mazesnis nei 10 kg (22 svarai), siekiant
isvengti plauciy trakio, ventiliavimo slégj reikia stebéti naudojant manometra.

Prijungus priedus gali padidéti jkvépimo ir (ar) iskvépimo pasipriesinimas. Priedy
nejunkite, jeigu padidéjes kvépavimo pasipriesinimas gali kenkti pacientui.
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Pagal federalinius JAV jstatymus Sie aparatai parduodami tik gydytojams arba
pagal jy uzsakyma (taikoma tik JAV ir Kanadai).

Skirtas naudoti tik apmokytam personalui. Ypac gerai reikia apmokyti, kaip tinka-
mai uzdéti veido kauke, kad sandra baty hermetiska. Sis personalas batinai turi
perskaityti $j naudojimo vadova.

Gaivinimo aparatg iSpakave, iSplove, surinke ir pries naudodami visuomet atlikite
jo veikimo patikrinima.

Jeigu gaivinimo aparatas su priedais laikomas parengtu naudoti kritiniais atvejais,
ji reikia reguliariai tikrinti, ar tinkamai veikia.

Norédami patikrinti ventiliavimo veiksmingumg, visada stebékite kratinés lastos judé-
jima ir klausykités iskvépimo srauto i voztuvo. Jei aparatu nejmanoma pasiekti veiks-
mingo ventiliavimo, nedelsiant pereikite prie gaivinimo burna j burna.

Dél nepakankamo, sumazéjusio ar nutrkusio oro srauto galima pakenkti venti-
liuojamo paciento smegenims.

Nenaudokite gaivinimo aparato nuodingoje arba pavojingoje aplinkoje.

Gaivinimo aparato niekuomet nelaikykite sulankstyto kitaip, nei kad buvo prista-
tytas gamintojo, nes priesingu jis deformuosis ir gali sumazéti ventiliavimo veiks-
mingumas. Maiselio sulenkimo sritis yra aiskiai matoma (sulankstyti galima tik
suaugusiyjy ir vaiky gaivinimo aparaty modelius).

3. Specifikacijos

,Ambu Oval Plus Silicone” gaivinimo aparatas atitinka tokiems gaminiams skirto
standarto EN ISO 10651-4 reikalavimus. ,Ambu Oval Plus Silicone” gaivinimo aparatas
atitinka Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy.



Naujagimiy Vaiky Suaugusiyjy llqalaikis laikymas Gaivinimo aparatg ilgq laika reikia laikyti uzdarojepakuotéje
Gaivinimo aparato tdris apie 260 ml apie 660 ml apie 1546 ml 9 4 vésioje ir nuo saulés apsaugotoje vietoje.
SUSand‘m?{quDf ranka takio 150 ml 450 ml 600 ml * Didesnj tiekimo slégj galima pasiekti rankiniu badu atjungiant slégj ribojantj voztuva.
Suspaudimo dviem rankomis Ambu Oval Plus Adult” galima jsigyti ir be slégj ribojancio voztuvo.
takto taris™ 1100 ml \sband.yta.pagal EN IS(') 106.51—4
Matmenys be puslés apie 198x75mm | apie240x100mm | apie 269 x 130 mm 4. Ve,'k'mo principas @ ! ) I S
(ilgis x skersmuo) (1) paveiksle pavaizduota, kaip ventiliavimo dujy srauto misiniai patenka j pasle, j
Svoris be paslés ir kaukés apie 1289 apie 205 g apie 3389 pacienta ir iSeina is jo, naudojant gaivinimo aparata rankiniu badu. (a) Suaugusiems
Slégj ribojantis voztuvas* 4,0 kPa (40 cm H,0) 40kPa(40cmH,0) | 40kPa(40cmH,0) | ir vaikams skirtas gaivinimo aparatas, (b) kadikiams skirtas gaivinimo aparatas su
- < 5ml+ 10 % tiekiamo | < 5 ml + 10 % tiekiamo <5ml+10% uzdara talpykla, (c) kudikiams skirtas gaivinimo aparatas su atvira talpykla.
Perteklinis taris e, o, N o . PR : . . . A .
tario tario tiekiamo tario Dujy srautas panasus | ta, kai pacientas savaime kvepuoja per aparata. O, talpykloje

lkvépimo pasipriesinimas

iki 0,5 kPa (5,0 cm H;0),
kai oro srautas 5 I/min.

iki 0,5 kPa (5,0 cm H,0),
kai oro srautas 50 I/min.

iki 0,5 kPa (5,0 cm
H0), kai oro srautas

50 I/min.
iki 0,5 kPa iki 0,5 kPa iki 0,5 kPa
Iskvépimo pasipriesinimas (50cmH0), (50cmH0), (50cmH0),
kai oro srautas 5 |/min. | kai oro srautas 50 |/min. | ai oro srautas 50 I/min.
Pasles taris apie 1500 ml (maiselis) apie 1500 ml apie 1500 ml
apie 100 ml (vamzdelis) (maiselis) (maiselis)

Paciento jungtis

22 mm isorinis sriegis (ISO 5356-1)15 mm

vidinis sriegis (15O 5356-1)

18kveépimo jungtis (
PEEP voZtuvo prijungimui)

30 mm iSorinis sriegis (15O 5356-1)

Manometro jungtis @4.2+/-01 mm
Maitelio oro ileidimo iunatis 32 mm vidinis sriegis | 32 mm vidinis sriegis
! Jung (150 10651-4) (150 10651-4)

Nuotékis j priekj ir atgal

NeiSmatuojamas

Darbiné temperatQra

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

Laikymo temperatara

1$bandyta nuo -40 °C (-40 °F) iki + 60 °C (+140 °F)
temperataroje pagal EN 1SO10651-4

0, padavimo jungtis

pagal EN 13544-2

jtaisyti du voztuvai: pro vieng jy j tuscia talpyklg jtraukiamas aplinkos oras, o pro kitg
i$ pilnos talpyklos pasisalina deguonies perteklius.

1.1 Perteklinis deguonis, 1.2 Oras, 1.3 Deguonies jleidimas, 1.4 Pacientas, 1.5
ISkvépimas, 1.6 Manometro jungtis, 1.7 Slégj ribojantis voztuvas.

5. Naudojimo instrukcijos

Paruosimas

- Jeigu gaivinimo aparatas supakuotas suspaustas, iStraukite suéme uz paciento ir

jleidimo voztuvy.

- Pritvirtinkite veido kauke ir visas dalis jdékite j plastikinj maiselj i$ gaivinimo aparato

komplekto.

- Paruosty naudoti ir sandélyje laikomy rinkiniy komplektacija turi bati tikrinama
pagal vietine tvarka nustatytais laiko tarpais.
- Prie$ naudodami pacientui, atlikite trumpg aparato veikimo patikrinima, kaip

apradyta 9 skyriuje.

- Jei prie gaivinimo aparato prijungiami isoriniai prietaisai, reikia patikrinti, ar jie gerai
veikia ir perskaityti instrukcijas apie papildomy isoriniy prietaisy naudojima.
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Naudojimas pacientui

- I3valykite paciento burng ir kvépavimo takus naudodami rekomenduojamus
badus. Naudodami rekomenduojamus budus pacientg tinkamai paguldykite,
atverdami jo kvépavimo takus ir tvirtai prispausdami kauke prie veido (2.1).

- Uzkiskite savo ranka (suaugusiems skirtas modelis) arba Ziedg ir vidurinjjj pirsta (vai-
kams skirtas modelis) po atraminiu dirzeliu. Kidikiams skirtame modelyje atraminio
dirzelio néra. Ventiliuoti nenaudojant atraminio dirzelio galima pasukant pusle (2.2).

- Ventiliuokite paciento plaucius. JpGtimo metu stebékite paciento kratinés lastos
pakilima. Staigiai atleiskite pasle ir klausykités, ar iskvépimo oras iseina pro paciento
voZtuva, ir stebékite kratinés lastos nusileidima.

- Jei jauc¢iamas nuolatinis pasipriesinimas jpatimui, patikrinkite, ar neuzsikimse kveé-
pavimo takai, arba pakeiskite galvos atlosimo padétj.

- Jeigu gaivinimo su kauke metu pacientas apsivemia, nedelsiant isvalykite jo kvépa-
vimo takus, o pries tesiant ventiliavima kelis kartus suspauskite ir atleiskite pasle.

- Jeigu vémalai trukdo oro srautui, paciento voztuva galima iardyti ir iSvalyti.
ISsamesne informacija rasite siy instrukcijy skyriuje apie plovima.

5.2 Manometro jungtis ®

IsPEJIMAS /\
Naudokite tik slégio kontrolei. Kai slégis nekontroliuojamas, ant jungties visuomet
batina uzdéti dangtelj.

Prie manometro jungties ant paciento voztuvo virsaus galima prijungti slegio
matuoklj (taikoma tik modeliui su manometro jungtimi).

Nuimkite dangtelj (3.1) ir prijunkite slégio manometrg arba slégio matuoklio
vamzdelj (3.2).
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5.3 Slegio ribojimo sistema @

IsPEJIMAS /N

Niekuomet neatjunkite slégj ribojancio voztuvo (jei yra), nebent tai batina jverti-
nus medicininiu ir specialisto pozidriu. Dél auksto ventiliavimo slégio tam tikriems
pacientams gali jtrakti plauciai. Jeigu slégio ribojimo voztuvas atjungiamas venti-
liuojant pacientus, kuriy kano svoris yra mazesnis nei 10 kg (22 svarai), siekiant
isvengti plauciy trakio, ventiliavimo slégj reikia stebéti naudojant manometra.
Jeigu gaivinimo aparate jtaisytas slégj ribojantis voztuvas, jis nustatytas taip, kad
atsidaryty slégiui pakilus iki 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Jeigu, jvertinus medicininiu ir specialisto pozitriu nusprendziama, kad reikia aukstes-
nio nei 40 cm H,O slegio, slegj ribojant] voztuva galima atjungti rankiniu badu, ant
voztuvo uzspaudziant jo dangtelj (4.2). Be to, slégj ribojantj voZtuva galima atjungti
uzdedant smiliy ant mélyno mygtuko puaslés spaudimo metu.

6. Deguonies padavimas
Deguonies kiekj nustatykite pagal medicinines indikacijas.

O, procentinio kiekio, kurj galima gauti i$ skirtingy tariy ir dazniy, pavyzdzius rasite
®. Modeliai skirti suaugusiems (5.1), vaikams (5.2), kadikiams (5.3).

VT: ventiliavimo taris, f: daznis

Pastaba: jeigu naudojamas aukstas ventiliavimo slegis, reikia didesnio O, srauto, nes
dalis suspaudimo takto tario isleidziama pro slégj ribojantj voztuva.



Kadikiy gaivinimo aparato modelyje papildomo deguonies naudojimas be prijung-
tos talpyklos apriboja deguonies koncentracijg iki 60-80 %, kai srauto greitis 15 I/min.

lkvepiamo oro praturtinimas deguonimi savaiminio kvépavimo

atveju

« Su deguonies talpyklos maiseliu arba be deguonies talpyklos:
Prijunkite kauke prie gaivinimo aparato, deguonies srauto greitj nustatykite tarp 2 ir
4 1/min ir kauke prispauskite prie paciento burnos ir nosies, kad sanddra baty her-
metiska. Jeigu savaiminis kvépavimas pakankamas, galima pasiekti beveik 100 %
deguonies koncentracija.

« Su deguonies talpyklos vamzdeliu:
Gaivinimo aparato gala su deguonies talpykla, kuri paprastai btna nukreipta nuo
paciento, savaiminio kvépavimo atveju galima naudoti ir jkvepiamo oro praturtini-
mui deguonimi. Deguonies srauto greit] reikia nustatyti tarp 2 ir 4 I/min, o laisvajj
deguonies talpyklos galg kiek jmanoma sandariau prispausti prie paciento galvos.

Siuo atveju vamzdelio gale deguonies koncentracija pasieks beveik 100 %.
Priklausomai nuo atstumo tarp deguonies talpyklos ir paciento galvos jkvépimo
metu | jo plaucius pateks skirtingas kiekis aplinkos oro, todél tiketina, kad deguonies
koncentracijos bus mazesnés.

7. Dalys ir medziagos

Pasle

Paciento voztuvo korpusas

Sandarinimo Zziedas (tik paciento voztuvuose
su lankstine jungtimi)

Paciento jungtis

Silikoniné guma
Polisulfonas

Silikoniné guma
Polisulfonas

Polipropilenas, sustiprintas
Polisulfonas

Silikoniné guma

Polieterio sulfonas / poliuretanas
Polipropilenas, sustiprintas
Polisulfonas / nerGdijantis plienas
Silikoniné guma

Polisulfonas

Polioksimetilenas
Polioksimetilenas
Polipropilenas / EPDM guma

18kvépimo jungtis

I§leidimo angos dangtelis (pasirenkamas priedas)
Voztuvo diskai

Talpyklos maiselis

Verzlé su antbriauniu

Slégj ribojantis voztuvas
Rankinio valdymo dangtelis
Paslés atramineé jungtis
Jleidimo voztuvo dangtelis
Jleidimo voztuvo korpusas
Manometro jungties gaubtelis

Jleidimo voztuvo dangtelis (naujagimiy) Polisulfonas
Jleidimo voztuvo korpusas (naujagimiy) Polisulfonas
Langelis su uzspaudziamu dangteliu Polisulfonas

Polioksimetilenas / polipropilenas
Silikoniné guma
Polietilenas

Talpyklos jmova
Talpyklos maiselio adapteris
Talpyklos vamzdelis

8. Plovimas / dezinfekavimas / sterilizavimas

Visg gaivinimo aparato komplekta kruopsciai isplaukite, dezinfekuokite ir sterilizuoki-
te po kiekvieno naudojimo pacientui arba naudojant infekcine liga serganciam paci-
entui / infekciniy ligy aplinkoje.

8.1 Isardymas ®
Norint iSplauti, gaivinimo aparata visuomet batina isardyti.
Modeliai skirti suaugusiems (6.1), vaikams (6.2), naujagimiams (6.3).
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Nebandykite paciento jungties atjungti nuo paciento voztuvo (neisardomas sujungimas).
Neardykite aparato daugiau, nei parodyta paveiksle toliau.

Plovimo ir sterilizavimo procediry metu puslés jungties nuo paslés nuimti nereikia.

8.2 Plovimo procediira

Buvo patvirtintas toliau apradytas plovimo metodas pagal AAMITIR 12 standarto rei-
kalavimus. ,Ambu"” nesuteikia garantijos kitokiems nei ¢ia aprasytas plovimo ir sterili-
zavimo metodams. Pagal §j patvirtintg metoda procedura vykdoma plovimo masi-
noje naudojant plovimo priemones.

Prie$ sudedant j plovimo masing, aparata reikia isardyti, o masinos programoje
nustatyti lenteléje nurodytus proceso parametrus. Atskiras dalis sudékite taip, kad
vanduo i$ jy galéty istekéti.

Fazé Recirkuliacijos lai- | Vandens temperata- | Plovimo priemonés rasis ir
kas (minutémis) | ra koncentracija (jei taikoma)

1 praplovi- | 02:00 Saltas vanduo i§ Netaikoma

mas Ciaupo

Plovimas su | 02:00 Karstas vanduo i§ Fermentiné plovimo prie-

fermentais ¢iaupo mone

1 plovimas | 02:00 60,0 °C (140 °F) Fermentiné plovimo prie-

(nustatyta temp.) moné
1 skalavi- 0:15 Karstas vanduo is Netaikoma
mas Ciaupo (60 °C) (140 °F)

Aparato dalis tinkamai isdZiovinkite.
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Naudodami pilno ciklo programa, autoklave 10 minuciy normaliame slégyje sterili-
zuokite garais 134 °C temperatdroje, o po to 30 minuciy dziovinkite.

8.3 Plaunamos ir sterilizuojamos dalys

Tinkami metodai

Dezinfekavimas ir sterili-
zavimas autoklave 134 °C

X tinkamas O netinkamas Plovimas masinoje

Paciento vozZtuvas

Paslé

Jleidimo voztuvas

Pailginimo vamzdelis

Silikoniné veido kauké

SN X [ X< <
O X< | [><|>x|x<

Silikoniné veido kauke, OA
dydis

=<

Deguonies talpyklos maiselis X

Deguonies talpyklos vamzdelis | X 0

8.4 Plovimo ir cheminio dezinfekavimo priemonés

Kad nesutrumpintuméte gaivinimo aparato tinkamumo naudoti trukmés, naudokite
tik tas priemones, kurios nekenkia aparato medziagoms. Laikykités plovimo ar che-
minio dezinfekavimo priemoniy gamintojo instrukcijy dél priemonés atskiedimo ir
sglycio su aparato medziagomis trukmes.



DEMESIO /\

Gaminj valykite medziagomis, kuriy sudétyje néra fenoliy. Fenolis kenkia aparato medzia-
goms, kurios pirma laiko susidéves ir sutrumpés aparato tinkamumo naudoti trukme.
Nedelsdami nuo gaivinimo aparato pasalinkite visus plovimo priemoniy likucius.
Tokie likuciai kenkia gaminiui, kuri pirma laiko susidéves ir sutrumpeés jo tinkamu-
mo naudoti trukme.

Paprastai rekomenduojami Sie veiksmai. Pagal anksciau pateikta lentele pasirinki-
te tinkamus gaivinimo aparato daliy apdorojimo metodus.

8.5 Dezinfekavimas ir (ar) sterilizavimas
Pasirinkite terminj arba cheminj dezinfekavimo metoda pagal vietinius dezinfekavi-
mo reikalavimus ir tinkamy metody lentele.

Plovimo masina — terminio dezinfekavimo programa:
Tarp automatiniy medicininés jrangos plovimo masiny programy paprastai yra ir ter-
minio dezinfekavimo ciklas.

Sterilizavimas autoklave: gaivinimo aparato dalis sterilizuokite jprastiniame autoklave,
nustate jame 134 °C (273 °F) temperatlrg (Zr. lentele).

Naudodami pilno ciklo programa, autoklave 10 minuciy normaliame slegyje sterili-
zuokite garais 134 °C temperatUroje, 0 po to 30 minuciy dZiovinkite.

Pries vél surinkdami gaivinimo aparatg, jo dalis palikite, kad pilnai isdziaty ir atvesty.
Ambu atliko gaivinimo aparato bandymus ir nustateé, kad jis islieka visiskai funkciona-

lus po 30 sterilizavimo autoklave cikly. Faktinis sterilizavimo autoklave cikly skaicius,
islaikant visiska aparato funkcionaluma, skirsis: jis gali bati ir didesnis, ir mazesnis nei

30 karty, kadangi priklauso nuo gaminio naudojimo, laikymo ir susidévéjimo. Visada
pries kiekvieng naudojima atlikite funkcinj aparato bandyma.

Pastaba: naudotojas atsako uz tinkamga rekomenduojamo apdorojimo
metodo pritaikyma.

8.6 Daliy tikrinimas

Po plovimo, dezinfekavimo ir (ar) sterilizavimo atidziai patikrinkite visas dalis ir pakeis-
kite paZeistas ir susidevéjusias. Kai kurie apdorojimo metodai gali iSblukinti gumines
dalis, taciau dél to jy tinkamumo naudoti trukmé nesutrumpéja. Tuo atveju, jei dalis
susidévi, pvz, jskyla, ja reikia pakeisti.

|statant jleidimo voztuvo korpusa: patikrinkite, ar paslés anga lygiai priglunda prie
antbriaunio.

|statant paciento voztuvo diska: kotelio galg prakiskite pro skylute paciento voztuvo
korpuso viduryje.

Uzdedant isleidimo angos dangtelj (pasirenkama prieda): atkreipkite démesj, kad
isleidimo angos dangtelio griovelis turi bati atsuktas j paciento jungties puse.

8.7 Surinkimas
Surinkite gaivinimo aparato dalis kaip parodyta paveiksle ®
Modeliai skirti suaugusiems (6.1), vaikams (6.2), naujagimiams (6.3).

DEMESIo /\

Prie$ prijungiant pasle prie naujagimiams skirto gaivinimo aparato modelio, ant oro
jleidimo jungties reikia uzdéti puslés maiselio adapterj, o ant adapterio deguonies
jungties - dangtelj.
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9. Veikimo tikrinimas @

Gaivinimo aparatas

Uzdarykite slégj ribojantj voztuva dangteliu (taikoma tik modeliui su slégj ribojanciu
voztuvu) ir uzspauskite paciento jungtj nyksciu (7.1). Stipriai spustelékite pasle. Turite
jausti pasipriesinima suspaudimui.

Atidarykite slégj ribojantj voztuva, nuimdami dangtelj arba atitraukdami pirsta bei
pakartodami $ig procedura. Dabar slégio ribojimo voztuvas turi jsijungti ir is jo turi
pasigirsti iskvépimo srauto garsas.

Kelis kartus suspauskite ir atleiskite gaivinimo aparato pusle, kad patikrintuméte, ar
oras juda pro voztuvy sistema ir iSeina pro paciento voztuva (7.2).

Pastaba: veikimo tikrinimo metu voztuvy plokstelés juda, todél gali girdétis silpnas
Sio judéjimo garsas. Tai nereiskia, kad gaivinimo aparatas blogai veikia.

Deguonies talpyklos maiselis

| deguonies talpyklos maiselj dujas tiekite 5 I/min greiciu. Patikrinkite,

ar talpykla uzsipildo.

Jei taip néra, patikrinkite, ar nepaZeisti du voztuvo uzdoriai ir ar nejplysusi pati talpykla.

Deguonies talpyklos vamzdelis

| deguonies vamzdelj dujas tiekite 10 I/min greiciu. Patikrinkite, ar deguonis iseina
pro talpyklos vamzdelio gala. Jei taip néra, patikrinkite, ar deguonies vamzdelis neuz-
sikimses.

10. Techniné prieziara

Reguliariai plaunant, tikrinant ir isbandant, kitokios techninés priezitros gaivinimo
aparatui nereikia.
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11. Priedai ir atsarginés dalys
Priedai

I$samesne informacija rasite atitinkamo priedo naudojimo instrukcijose.

- ,Ambu” daugkartinio naudojimo PEEP voztuvas 10 (8.1)
- ,Ambu” daugkartinio naudojimo PEEP voztuvas 20 (8.1)
- ,Ambu” vienkartinis slégio manometras (8.2)

- Apsauga nuo tiskaly - tik suaugusiems skirtam
modeliui (8.4)

- Pailginimo vamzdelis — 30 cm (8.5)
- Pailginimo vamzdelis — 90 cm (8.5)
- Pailginimo vamzdelis - 105 cm (8.5)
— Adapteris 28 mm (8.6)

- Adapteris 24 mm (8.7)

A000 137 000
A000 213 000
322 003 000

245000 707
209 000 701
209000 702
209000 703
209 000 506
209 000 507



Atsarglnes dalys

I8kvépimo jungtis 245000 511
A Paciento voztuvas (suaugusiyjy) su slégj ribojancio

voztuvo komplektu 470000 503
A Paciento voztuvo (suaugusiyjy) komplektas 295000 501
A Paciento voztuvo diskas 245 000 509
A Paslé (suaugusiyjy) 470000 501
AP Jleidimo voztuvo komplektas 304 000 508
AP 0O, talpyklos maiselio voZtuvo diskai 245000 514
AP Jleidimo voztuvo diskas 245 000 509
A, PN Talpyklos maiselio komplektas 304 000 507
AP Rankinio valdymo dangtelis 299000 509
P Pasleé (vaiky) 370 000 501
P 18kvépimo jungtis 299000 512
PN Paciento voZtuvo diskas 288000 506
PN Paciento voztuvo komplektas su slégj ribojancio

voztuvo komplektu 299 000 508
N Pasle su atraminiais Ziedais 288000 503
N O, talpyklos vamzdelis 288000 510
N Paciento voztuvo komplektas 288000 501
N Jleidimo voztuvo komplektas 299 000 505
N Talpyklos maiselio adapteris 299 000 507

A = suaugusiyjy, P = vaiky, N = naujagimiy
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1. Paredzéta lietosana

Ambu® Oval Plus Silicone elpinasanas maiss ir atkartoti lietojams elpinasanas maiss,
kas paredzéts plausu ventilacijai.

Katras versijas pielietojuma iespéjas:

- Pieaugusajiem: pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu virs 30 kg (66 Ibs).

- Bérniem: zidainiem un bérniem ar kermena masu lidz 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

- Jaundzimugajiem: jaundzimusajiem un zidainiem ar kermena masu lidz 10 kg (22 Ibs).

2, Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Ja netiek ievéroti Sie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta elpinasa-
na vai aprikojuma bojajums.

BRIDINAJUMS /\

Skabekla aprikojuma tuvuma nedrikst izmantot el|u vai taukainu vielu.

Skabek|a lietosanas laika nedrikst smékét un izmantot atklatu liesmu - iesp&jama
aizdegsanas.

Nekad neizoléjiet spiedienu ierobezojoso varstu (ja tads ir), iznemot gadijumus,
kad mediciniskais un profesionalais vértéjums liecina, ka tas ir nepieciesams.
Augsts elpinasanas spiediens atseviskiem pacientiem var izraisit plausu plisumu.
Ja spiedienu ierobezojosais varsts ir izoléts pacientiem, kas sver mazak neka 10 kg
(22 Ibs), lai uzraudzitu elpinasanas spiedienu un izvairitos no iespéjama plausu pli-
suma, jaizmanto manometrs.

Pievienojot paligrikus, var palielinaties pretestiba ieelpai un/vai izelpai.
Nepievienojiet paligrikus, ja palielinata pretestiba elposanai varétu kaitét pacientam.
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uzmanisu! A\

ASV federalais likums ierobezo Sis ierices pardosanu, laujot to pirkt tikai arstam vai
péc arsta rikojuma (tikai ASV un Kanada)

Drikst lietot tikai apmaciti darbinieki. pasi jaapgust pareiza sejas maskas lietosana,
lai nodrodinatu tas ciesu pieklausanos sejai. Darbiniekiem jaiepazistas ar sis rokas-
gramatas saturu.

Péc iznemsanas no iepakojuma, tirisanas, sakomplektésanas un lietosanas vien-
mér apskatiet elpinasanas maisu un veiciet ta funkcionalu parbaudi.

Ja elpinasanas maisu ar paligrikiem sagatavo neatliekamai lietosanai, tas regulari
japarbauda, lai nodrosinatu ta veselumu.

Lai parliecinatos par elpinasanas efektivitati, vienmér vérojiet kraskurvja kustibas
un klausieties izelpas plismu no varsta. Ja efektivu elpinasanu nav iespgjams
nodrosinat, nekavéjoties parejiet uz elpinasanu no mutes mute.

Nepietiekama, samazinata gaisa plisma vai tas neesamiba var izraisit elpinamam
pacientam galvas smadzenu bojajumu.

Neizmantojiet elpinasanas maisu toksiska vai bistama vide.

Nekad neglabajiet elpinasanas maisu deforméta veida. To drikst uzglabat tikai
salocita veida, ka to piegadajis razotajs, citadi radisies nenovérsams maisa plisums,
kas var mazinat elpinasanas efektivitati. Locijuma vieta uz maisa ir skaidri redzama
(drikst locit tikai pieaugusajiem un bérniem paredzétas versijas).

3. Specifikacijas

Ambu Oval Plus Silicone elpinasanas maiss atbilst izstradajumam piemérojamam
standartam EN 1SO 10651-4. Ambu Oval Plus Silicone varsts atbilst Padomes
Direktivai Nr. 93/42/EEK par mediciniskam iericém.



) 1zimusaji Bérniem Pieaugusaji
Elpinasanas maisa tilpums aptuveni 260 ml aptuveni 660 ml aptuveni 1546 ml
Padotais tilpums ar vienu roku** 150 ml 450 ml 600 ml
Padotais tilpums ar divam rokam** - - 1100 ml
Izméri bez rezervuara . aptuveni 240 x 100 aptuveni 269 x
(garums x diametrs) aptuveni 198 x75 mm ’ mm ’ 130 mm
Svars bez rezervuara un maskas aptuveni 128 g aptuveni 205 g aptuveni 338 g
Spiedienu ierobezojosais varsts* 4,0 kPa (40 cm H,0) 4,0kPa (40 cm H,0) | 4,0 kPa (40 cm H,0)

Mirusi telpa

<5ml+10%no
padota tilpuma

<5ml+10%no
padota tilpuma

<5ml+10%no
padota tilpuma

Pretestiba ieelpai

maks. 0,5 kPa (50 cm
H.0) pie 5 I/min.

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) pie 50 I/min.

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) pie 50 I/min.

Pretestiba izelpai

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) pie 5 I/min.

maks. 0,5 kPa (50 cm
H,0) pie 50 I/min

maks. 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) pie 50 I/min.

Rezervuara tilpums

aptuveni 1500 ml
(maiss)aptuveni 100 ml
(caurulite)

aptuveni 1500 ml
(maiss)

aptuveni 1500 ml
(maiss)

Pacienta savienotajs

Arizcilni, arpuse, 22 mm (1SO 5356-1)
Ariedobi, iekspuse, 15 mm (ISO 5356-1)

Izelpas savienotajs
(PEEP varsta paligrikam)

arizcilni, 30 mm (ISO 5356-1)

Manometra pieslégvietas
savienotajs

@42 +/-0,1 mm

Maisa ieplades vietas savienotdjs

Ariedobi, iek$puse, 32

mm (IS0 10651-4)

Ariedobi, iek$puse,

32 mm (ISO 10651-4)

Noplude uz prieksu un atpakal

Nav izmérama

Darba temperattra

-18°C lidz +50 °C (-04 °F lidz +122 °F)

Uzglabasanas temperatira

Parbaudits pie -40 °C (-40 °F) un +60 °C (+140 °F)
saskana ar EN 15O 10651-4

O iepludes vietas savienotajs

saskana ar EN 13544-2

llgstosa uzglabasana

Uzglabajot ilgstosi, elpinasanas maiss jaglaba slégta
iepakojuma vésa vietd, sargajot no saules gaismas.

* Augstaku padeves spiedienu var sasniegt, neizmantojot spiedienu ierobezojoso varstu.
Ambu Oval Plus Adult ir pieejams arT bez spiedienu ierobezojosa varsta.
** Parbaudits saskana ar EN I1SO 10651-4

4, Darbibas princips ©

Attéla (1) redzama elpinasanas gazu maistjumu pldsma maisa un uz pacientu un no
pacienta, lietojot elpinasanas maisu manuali. (@) Pieaugusajiem un bérniem pare-
dzéts elpinasanas maiss, (b) zidainiem paredzéts elpinasanas maiss ar noslégtu rezer-
vuaruy, (c) Zidainiem paredzéts elpinasanas maiss ar valéju rezervuaru.

Kad pacients spontani elpo caur ierici, gazu plisma ir lidziga. O, rezervuara kom-
plektam ir divi varsti, viens no tiem lauj ieplast apkartéjas vides gaisam, kad rezervu-
ars ir tuk3s, bet otrs izvada lieko skabekli, kad rezervuara maiss ir pilns.

1.1. Liekais skabeklis, 1.2. Gaiss, 1.3. Skabekla iepludes vieta, 1.4. Pacients, 1.5. Izelpa,
1.6. Manometra pieslégvieta, 1.7. Spiedienu ierobezojosais varsts,

5. Lietosanas instrukcija

Sagatavosana

- Ja elpinasanas maiss ir iepakots salocita veida, atlokiet to, pavelkot aiz pacienta un
ieplades varsta.

- Pielagojiet sejas masku un ielieciet visus piederumus kopa ar elpinasanas maisu
piegadata plastmasas maisa.

- Komplektu, kas tiek uzglabati lietosanai sagatavota veida, veselums japarbauda ar
vietéja protokola noraditiem starplaikiem.

- Pirms lietosanas pacientam veiciet Tsu funkcionalu parbaudi, ka aprakstits 9. nodala.

- Pirms aréjo iericu savienosanas ar maksligas elpinasanas maisu javeic maisa
funkcionalitates parbaude un jaizlasa aréjas ierices lietosanas instrukcija.
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Lietosana pacientam

- |ztiriet pacienta mutes dobumu un elpcelus, izmantojot ieteiktas metodes.
Izmantojiet ieteiktas metodes, lai pareizi novietotu pacientu un atvéertu elpcelus, un
turiet masku ciesi piespiestu sejai. (2.1)

- Pabaziet plaukstu (izmantojot pieaugusiem paredzéto versiju) vai zeltnesi un treso
pirkstu (izmantojot bérniem paredzéto versiju) zem atbalsta siksnas. Zidainiem
paredzétai versijai nav atbalsta siksnas. Elpinasanu bez atbalsta siksnas var nodrosi-
nat, pagrieZot maisu. (2.2.)

- Elpiniet pacientu. PGsanas laika vérojiet, ka pacelas pacienta kraskurvis. Strauiji atlai-
diet maisu un klausieties, ka notiek izelpas plisma no pacienta varsta, un vérojiet,
ka noplok kraskurvis.

- Ja pUsanas laika nepartraukti jatama pretestiba, parbaudiet, vai elpceli nav
nosprostojusies, vai ar parbaudiet, vai galva ir atliekta atpakal.

- Ja elpinasanas laika ar masku pacientam sakas vemsana, nekavéjoties iztiriet elpce-
Jus un tad pirms elpinasanas atsaksanas brivi saspiediet maisu dazas reizes.

- Ja parak liels atvemto masu daudzums nosprosto gaisa pldsmu, pacienta varstu var
izjaukt un iztirft. Sikaku informaciju skat. $is rokasgramatas tirisanas nodala.

5.2. Manometra pieslégvieta ®

BRIDINAJUMS /I\
lzmantojiet vienigi spiediena uzraudzibai. Kad spiediens netiek kontroléts, savie-
notajam vienmeér jauzliek vacins.
Manometra pieslégvietai pacienta varsta augsdala var pievienot spiediena mérins-
trumentu. (Tas attiecas tikai uz versiju ar manometra pieslégvietu).

Nonemiet vacinu (3.1.) un pievienojiet spiediena manometru vai cauruliti spiediena
mérinstrumentam (3.2.).
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5.3. Spiedienu ierobezojosa sistema @

BRIDINAJUMS /I\

Nekad neizoléjiet spiedienu ierobezojoso varstu (ja tads ir), iznemot gadijumus,
kad mediciniskais un profesionalais vertéjums liecina, ka tas ir nepieciesams.
Augsts elpinasanas spiediens atseviskiem pacientiem var izraisit plausu plisumu.
Ja spiedienu ierobezojosais varsts ir izoléts pacientiem, kas sver mazak neka 10 kg
(22 Ibs), lai uzraudzitu elpinasanas spiedienu un izvairitos no iespéjama plausu pli-
suma, jaizmanto manometrs.

Ja elpinasanas maiss ir aprikots ar spiedienu ierobezojo3o varstu, varsts ir iestatits
13, lai atvértos pie 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Ja mediciniska un profesionala novértésana liecina, ka nepieciesams par 40 cm H,0
augstaks spiediens, spiedienu regul&joso varstu var izolét, uzspiezot izolésanas vaci-
nu uz varsta (4.2.). Spiedienu ierobezojo3o varstu var ari izolét, maisa saspiesanas
laika novietojot raditajpirkstu uz zilas pogas.

6. Skabekla lietosana
levadiet skabekli saskana ar mediciniskam indikacijam.

O, procentuala daudzuma pieméri, ko var iegat ar dazadiem tilpumiem un dazadu
elpinasanas biezumu, redzami ®. Pieaugusajiem (5.1), bérniem (5.2.), zidainiem (5.3.).

VT: elpinasanas tilpums, f: biezums

Piezime. Ja izmanto augstu elpinasanas spiedienu, nepieciesami augstaki O, plismas
iestattjumi, jo dala izsviedes tilpuma izdalas caur spiedienu reguléjoso varstu.
Zidainiem paredzétaja versija papildu skabekla izmantosana bez pievienota rezervu-
ara ierobezos skabek|a koncentraciju [idz 60 - 80 % pie plasmas atruma 15 I/min.



leelpojama gaisa bagatinasana ar skabekli spontanas

elposanas gadijuma

« Ar skabekla rezervuara maisu vai bez skabekla rezervuara
Pievienojiet masku elpinasanas maisam, iestatiet skabekla pldsmu starp 2 un 4 1/
min un uzlieciet masku virs pacienta mutes un deguna, hermétiski tos noslédzot. Ja
spontana elposana ir pietiekama, skabekla koncentracija sasniegs gandriz 100 %.

« Ar skabekla rezervuara cauruliti
Elpinasanas maisa galu ar skabek|a rezervuaru, kas parasti ir vérsts prom no pacien-
ta, var arf izmantot ieelpojama gaisa bagatinasanai ar skabekli spontanas elposanas
gadijuma. Skabek|a plasmai jabat iestatitai starp 2 un 4 I/min un skabekla rezervua-
ra brivais gals péc iespéjas stingrak japiespiez pacienta galvai.

Caurulites gala skabekla koncentracija bus |oti tuva 100 %.
Atkariba no attaluma starp skabekla rezervuaru un pacienta galvu, vairak vai mazak
tiks ieelpots atmosféras gaiss un tadéjadi sagaidama zemaka skabekla koncentracija.

7. Detalas/Materiali

Maiss Silikona gumija
Pacienta varsta korpuss Polisulfons

O gredzens (tikai pacienta varstiem ar

sarnirsavienojumu)

Pacienta savienotajs

Izelpo3anas savienotajs

Izpldes vietas vacing (péc izvéles)
Varsta diski

Maisveida rezervuars

Atloka uzmava

Spiedienu ierobezojosais varsts

Silikona gumija

Polisulfons

Polipropiléns, pastiprinats
Polisulfons

Silikona gumija
Poliétersulfons/Poliuretans
Polipropiléns, pastiprinats
Polisulfons/nertséjosais térauds

Izolésanas vacing

Maisa atbalsta savienotajs

leejas varsta apvalks

leejas varsta korpuss
Manometra pieslégvietas vacing

Silikona gumija

Polisulfons
Polioksimetiléns
Polioksimetiléns
Polipropiléns/EPDM gumija

leplades varsta parvalks (jaundzimusajiem) Polisulfons
lepltdes varsta korpuss (jaundzimusajiem) Polisulfons
Lodzins ar fiksatoru Polisulfons

Polioksimetiléns/Polipropiléns
Silikona gumija
Polietiléns

Rezervuara korpuss
Rezervuara maisa adapters
Rezervuara caurule

8. TiriSana-dezinfekcija-sterilizacija
Péc lietosanas katram pacientam vai izmantosanas infekciozam pacientam/infekcio-
za vidé, kartigi notiriet, dezinficéjiet un sterilizéjiet visu elpinasanas maisu

8.1.1zjauksana ®
Lai veiktu tirisanu, elpinasanas maiss vienmer jaizjauc paraditaja veida.
Pieaugusajiem (6.1.), bérniem (6.2.), jaundzimusajiem (6.3.)

uzmanisu! A\

Neméginiet atvienot pacienta savienotaju no pacienta varsta (pastavigs savienojums).
Nesadaliet izstradajumu sikakas detalas neka paradits attéla.

Tiridanas un sterilizacijas procedaras laika maisa savienotajs nav jaatvieno no maisa.
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8.2. Tirisanas procediira

Turpmak minéta tirisanas metode ir validéta saskana ar AAMI TIR 12 standartu. Ambu
nesniedz garantijas par citam tirisanas un sterilizacijas metodém, iznemot Seit aprak-
stito validéto metodi. Validéta metode ietver tirisanu mazgasanas masing, izmanto-
jot mazgasanas lidzek|us.

Pirms ievietosanas mazgajama masina izjauciet ierices un iestatiet mazgasanas masinai

turpmak minétos parametrus. levietojiet ierices mazgasanas masina drenazas veiksanai:

Faze Atkartotas cirku- | Udens temperatara | Mazgasanas lidzekla
lacijas laiks veids un koncentracija
(minates) (ja piemérojams)
Pirms mazga- | 02:00 Auksts krana Gdens [ NA

sanas faze 1

Mazgasanaar | 02:00 Karsts krana Gdens | Enzimatisks mazgasa-
enzimatisku nas lidzeklis

lidzekli

Mazgasanas 02:00 60,0 °C (140 °F) (ies- | Enzimatisks mazgasa-
faze 1 tatijuma punkts) nas lidzeklis
Skalosanas 0:15 Karsts krana Gdens | NA

faze 1 (60,0°C) (140 °F)

Atbilstosi nozavéjiet ierices.

Sterilizacija ar gravitates tvaika autoklavu, veicot pilnu ciklu 134 gradu péc Celsija skalas
temperatdra 10 mindtes pie standarta spiediena, kam seko 30 minates ilga zavésana.
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8.3. Tiramas un sterilizéjamas detalas

Pielietojamas metodes

X Pielietojama O Nav pielietojama | Mazgasana masina | Dezinfekcija un sterili-
zacija autoklava 134°
temperatura

Pacienta varsts X X

Maiss X X

leplades varsts X X

Pagarinajuma caurulite X X

Silikona sejas maska X X

Silikona sejas maska, izmérs OA X 0

Skabekla rezervuara maiss X X

Skabekla rezervuara caurulite X 0

8.4. Mazgasanas lidzekli un kimiskas dezinfekcijas lidzekli

Lai izvairitos no materialu kalpo3anas ilguma samazinasanas, izmantojiet tikai tadu
tirdzniecibas nosaukumu lidzek|us, kas ir saderigi ar elpindsanas maisa materialiem.
levérojiet mazgasanas lidzekla vai kimiskas dezinfekcijas lidzekla razotaja sniegtos
noradijumus par atskaidisanu un iedarbibas laiku.



uzmanisur /\

Izvairieties no fenolu saturodu vielu lietosanas izstradajuma tirisanai. Fenols izraisis
materialu priekslaicigu nodilsanu un sadalisanos vai samazinas izstradajuma kal-
posanas ilgumu.

Nekaveéjoties notiriet visas tirisanas lidzek|u atliekas no elpinasanas maisa. Atliekas
var izraisit priekslaicigu nodilsanu vai samazinat izstradajuma kalposanas ilgumu.
Parasti ieteicams rikoties sadi. Izvélieties piemérotas metodes konkrétam elpina-
sanas maisa detalam atbilstosi ieprieks tabula noraditai informacijai.

8.5. Dezinfekcija un/vai sterilizacija
lzvélieties dezinfekciju ar karstumu vai kimisku dezinfekciju saskana ar vietéjiem
dezinfekcijas standartiem un pielietojamo metozu tabulu.

Mazgasanas masina - programma dezinfekcijai ar karstumu
Mediciniskam aprikojumam paredzétam automatiskam mazgasanas masinam paras-
ti ir dezinfekcijai ar karstumu paredzéti programmu cikli.

Autoklavésana Elpinasanas maisa detalam saskana ar ieprieks sniegto tabulu izman-
tojiet standarta autoklavésanas aprikojumu, kas pielagots 134 °C (273 °F).

Sterilizacija ar gravitates tvaika autoklavu, veicot pilnu ciklu 134 gradu péc Celsija skalas
temperatQra 10 minGtes pie standarta spiediena, kam seko 30 minates ilga zavésana.
Pirms elpinasanas maisa sakomplektésanas laujiet detalam pilniba nozat un/vai atdzist.

Ambu produktu testésanas rezultati uzradija, ka elpinasanas maiss péc 30 reizu apstra-
des autoklava vél aizvien spgj pilniba funkcionét. Faktiskais produkta apstrades reizu
skaits autoklava, péc kuram funkcionalitate saglabajas pilniba, var atskirties, kas var bat

mazak vai vairak neka 30 reizes, atkariba no produkta lietosanas, uzglabasanas un nodi-
luma pakapes. Pirms lietosanas vienmér veiciet funkcionalitates parbaudi.

Piezime. Lietotdja pienakums ir registrét novirzes no ieteiktas apstrades metodes.

8.6. Detalu parbaude

Péc tirisanas, dezinfekcijas un/vai sterilizacijas rapigi apskatiet visas detalas, lai novér-
tétu, vai tas nav bojatas, klatas ar atliekvielam vai parmérigi nodilusas un nepieciesa-
mibas gadijuma veiciet nomainu. Dazas metodes var izraisit gumijas detalu krasas
parmainas, neietekméjot to kalposanas ilgumu. Ja materiala stavoklis ir pasliktinajies,
pieméram, ieplisis, detalas janomaina.

levietojot varsta korpusu iepltdes varsta: parliecinieties, vai maisa atvere vienmérigi
atbalstas pret atloku.

levietojot pacienta varsta disku: parliecinieties, ka kata resnais gals ir izbazts caur
atveri pacienta varsta korpusa vida.

Uzliekot izplGdes vietas vacinu (péc izvéles): nemiet véra, ka izplides vietas vacina
rievai jabat vérstai pret pacienta savienotaju.

8.7. Atkartota saliksana
Salieciet elpinasanas maisa detalas, ka redzams attéla ®
Pieaugusajiem (6.1.), bérniem (6.2.), jaundzimusajiem (6.3.)

uzmanisu! /A

:

Jaundzimusajiem paredzétaja versija pirms rezervuara maisa savienosanas ar
elpinasanas maisu rezervuara maisa adapterim jabut piestiprinatam pie ieplades vie-
tas savienotaja, un adaptera vacinam jabat uzliktam uz skabekla caurulites uzgala.
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9. Darbibas parbaude @

Elpinasanas maiss
Noslédziet spiedienu ierobezojoso varstu ar izolésanas vacinu (tas attiecas vienigi uz
versiju ar spiedienu reguléjoso varstu) un aizveriet pacienta savienotaju ar 1kski (7.1.).

Strauji saspiediet maisu. Jabat jatamai elpinasanas maisa pretestibai pret saspiesanu.

Atveriet spiedienu ierobezojoso varstu, atverot izol&joso vacinu vai nonemot pirkstu
un atkartojot proceduru. Spiedienu ierobezojosam varstam tagad batu jabat aktivi-
zétam un batu jabut dzirdamai izelpas plUsmai no varsta.

Saspiediet un atlaidiet elpinasanas maisu dazas reizes, lai parliecinatos, ka gaiss par-
vietojas caur varstu sisttmu un izplUst no pacienta varsta (7.2.).

Piezime. Kad darbibas parbaudes vai elpinasanas laika varstu platnes parvietojas, var
bt dzirdama klusa skana. Tas neietekmé elpinasanas maisa darbibu.

Skabekla rezervuara maiss

Nodroginiet gazes plasmu 5 I/min uz skabekla maisu. Parbaudiet, vai rezervuars piepildas.
Ja tas nepiepildas, parbaudiet abu varstu aizdares viru veselumu un vai rezervuars nav
sagriezies.
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Skabekla rezervuara caurulite

Nodrosiniet gazes plasmu 10 I/min uz skabekla cauruliti. Parbaudiet, vai skabeklis
izplUst no rezervuara caurulites gala. Ja tas nenotiek, parbaudiet, vai skabek|a cauru-
lite nav nosprostota.

10. Apkope
Elpinasanas maisam nav nepieciesama cita planveida apkope, ka vien regulara tirisa-
na, apskate un parbaude.

11. Papildriki un rezerves detalas
Papildriki
Sikaku informaciju, ladzu, skat. konkréta papildrika lietosanas instrukcija.

- Ambu atkartoti lietojamais PEEP varsts 10 (8.1 A000 137 000

- Ambu atkartoti lietojamais PEEP varsts 20 (8.1) A000 213 000
- Ambu vienreiz lietojamais spiediena manometrs (8.2.) 322 003 000
- |z8lakstisanas aizsargs - tikai pieaugusajiem paredzétajam

elpinasanas maisam (8.4.) 245 000 707
- Pagarinajuma caurulite - 30 cm (8.5.) 209 000 701
- Pagarindjuma caurulite - 90 cm (8.5.) 209 000 702
- Pagarinajuma caurulite — 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adapters 28 mm (8.6.) 209 000 506
- Adapters 24 mm (8.7 209 000 507



Rezerves detalas

A
A

A

A

A

A P
AP
AP
A PN

z z zZz zZ =z

Izelposanas savienotajs

Pieaugusu pacientu varsts ar spiedienu reguléjoso
varstu, komplekts

Pieaugusa pacienta varsts, komplekts
Varsta disks, pacienta varsts
Pieaugusajiem paredzéts maiss
leplades varsts, komplekts

O, rezervuara maisa varsta diski
leplades varsta disks
Rezervuara maiss, komplekts
Izolésanas vacins

Bérniem paredzéts maiss
Izelposanas savienotajs
Pacienta varsta disks

Pacienta varsta komplekts ar spiedienu
jerobezojosa varsta komplektu

Maiss ar atbalsta gredzeniem
O, rezervuara caurule
Pacienta varsts, komplekts
leplades varsts, komplekts
Rezervuara maisa adapters

A = pieaugusajiem, P = bérniem, N = jaundzimusajiem

245000 511

470000 503
295000 501
245 000 509
470 000 501
304000 508
245000 514
245 000 509
304 000 507
299000 509
370000 501
299000512
288 000 506

299 000 508
288000 503
288000 510
288000 501
299 000 505
299000 507
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1. Beoogd gebrmk

Het Ambu® Oval Plus Silicone beademingsapparaat is een herbruikbaar beademings-
apparaat dat bedoeld is voor longbeademing.

Het toepassingsbereik voor elke versie is als volgt:

- Adult: volwassenen en kinderen met een lichaamsgewicht hoger dan 30 kg (66 Ibs).
- Paediatric: zuigelingen en kinderen met een lichaamsgewicht van maximaal

10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

- Neonate: pasgeborenen en zuigelingen met een lichaamsgewicht van maximaal
10kg (22 Ibs).

2. Waarschuwingen en aandachtspunten
Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte
beademing van de patiént of beschadiging van de apparatuur.

WAARSCHUWING /D
Geen olie of smeer gebruiken in de directe nabijheid van zuurstofapparatuur.

Ter voorkoming van brand niet roken en geen open vuur gebruiken tijdens het
toedienen van zuurstof.

De drukbegrenzingsklep (indien aanwezig) nooit uitschakelen, tenzij de noodzaak
hiervan tijdens een professionele medische beoordeling is vastgesteld. Hoge
beademingsdrukniveaus kunnen bij bepaalde patiénten een longruptuur veroorza-
ken. Indien de drukbegrenzingsklep wordt uitgeschakeld bij patiénten met een
lichaamsgewicht lager dan 10 kg (22 Ibs), moet de beademingsdruk met een druk-

meter worden bewaakt om het risico van een longruptuur te voorkomen.
Het gebruik van accessoires kan de inspiratoire en/of expiratoire weerstand verho-

gen. Bevestig geen accessoires als een verhoogde ademweerstand nadelig kan zijn
voor de patiént.
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Letop /N

\lolgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend
door, of op voorschrift van, een arts worden verkocht (alleen VS en Canada).

Uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd personeel. Er is met name instructie
nodig m.b:t. het correct aanbrengen van het gezichtsmasker zodat een goede aansluiting
wordt verkregen. Zorg ervoor dat het personeel vertrouwd wordt gemaakt met de inhoud
van deze handleiding.

Inspecteer altijd het beademingsapparaat en voer altijd een werkingstest uit na het uitpak-
ken, reinigen, monteren en voér het gebruik ervan.

Als het beademingsapparaat inclusief bevestigde accessoires stand-by wordt gehouden
voor gebruik in noodsituaties, moet het met regelmatige tussenpozen worden geinspec-
teerd om correct functioneren/volledigheid ervan te waarborgen.

Observeer altijd de beweging van de borstkas en luister of u de expiratoire stroom uit de
klep hoort om de efficiéntie van de beademing te controleren. Schakel onmiddellijk over op
mond-op-mondbeademing als er geen efficiénte beademing tot stand kan worden
gebracht.

Een onvoldoende, verminderde of ontbrekende luchtstroom kan tot hersenschade leiden bij
de patiént die wordt beademd.

Gebruik het beademingsapparaat niet in toxische of gevaarlijke omgevingen.

Het beademingsapparaat bij opslaan altijd op dezelfde wijze opvouwen zoals deze door de
fabrikant is geleverd. Door het niet opvolgen van deze aanwijzing kan de ballon permanent
vervormen, wat de beademingsefficiéntie kan verminderen. De vouwzone is duidelijk zicht-
baar op de ballon (alleen de typen Adult en Paediatric mogen worden gevouwen).



3. Specificaties

Het Ambu Oval Plus Silicone beademingsapparaat voldoet aan de productspecifie-
ke norm EN ISO 10651-4. Het Ambu Oval Plus Silicone beademingsapparaat voldoet
aan Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende medische hulpmiddelen.

Lekkage voorwaarts en

i r
achterwaarts Niet meetbaa

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

Getest bij - 40 °C (-40 °F) en + 60 °C (+140 °F)

Opslagtemperatuur conform EN 15010651-4

conform EN 13544-2

Patiéntconnector

Buiten 22 mm mannelijk (15O 5356-1)
Binnen 15 mm vrouwelijk (IS0 5356-1)

Expiratieconnector
(voor bevestiging van PEEP klep)

30 mm mannelijk (1SO 5356-1)

Connector drukmeterpoort @42 +/-01 mm
Binnen 32 mm Binnen 32 mm
Inlaatconnector zak vrouwelijk vrouwelijk
(ISO 10651-4) (ISO 10651-4)

N " Paediatric Vol O, -inlaatconnector
Volume beademingsapparaat ongeveer 260 ml ongeveer 660 ml | ongeveer 1.546 ml Voor langetermijnopslag dient het beademingsapparaat in gesloten
Geleverd volume één hand* 150 ml 450 ml 600 ml Langetermijnopslag verpakking te worden bewaard op een
Geleverd volume twee handen™ - - 7700 ml koele plaats buiten het bereik van zonlicht.
Afmetingen zonder reservoir ongeveer 198 x ongeveer 240 x ongeveer 269 x *Een hogere aanvoerdruk kan worden verkregen door de drukbegrenzingsklep tijdelijk uit te
(lengte x diameter) 75 mm 100 mm 130mm schakelen.
Gewicht zonder reservoir ongeveer 1289 ongeveer 205 ongeveer 338 g Het Ambu Oval Plus Adult beademingsapparaat is ook verkrijgbaar zonder drukbegrenzingsklep.
en masker ** Getest conform EN SO 10651-4
Drukbegrenzingsklep* 4,0kPa (40 cm H,0) | 4,0kPa (40cmH,0) | 4,0kPa (40 cm H,0)
<5ml+109% van o <5ml+10%van . . .
Dode ruimte het geleverde =5 r‘n\ + ljo &y\‘/an het het geleverde 4. werklngsp"nC|pe @ L
volume geleverde volume volume De afbeelding (1) toont de beademingsgasmengsels die in de ballon en van en naar
] max. 05 kPa (50 cm | max. 0,5 kPa (5,0 cm | max. 0,5 kPa (5,0 cm de patiént stromen tijdens handmatige bediening van het beademingsapparaat. (@)
Inspiratoire weerstand H,0) bij 5 I/min H,0) bij 50 Vmin H:0) bij 50 I/min Volwassenen- en pediatrisch beademingsapparaat, (b) zuigelingenbeademingsappa-
. max. 0,5 kPa (50 cm | max. 05 kPa (50 cm | max. 0,5 kPa (5,0 cm raat met gesloten reservoir, (€) zuigelingenbeademingsapparaat met open reservoir.
Expiratoire weerstand H,0) bij 5 I/min H,0) bij 50 I/min H,0) bij 50 I/min De gasstroom is vergelijkbaar met de stroom wanneer de patiént spontaan door het
ongeveer 1500 ml apparaat ademt. De O,-reservoirinstallatie is uitgerust met twee kleppen, waarvan de
Reservoirvolume (zak)ongeveer ongeveer ongeveer ene omgevingslucht inlaat wanneer het reservoir leeg is en de andere het overschot
100 ml (buis) 1.500 ml (zak) 1.500 ml (zak) aan zuurstof afvoert wanneer het reservoir vol is.

1.1 Overschot aan zuurstof, 1.2 Lucht, 1.3 Zuurstofinlaat, 14 Patiént, 1.5 Expiratie, 1.6
Drukmeterpoort, 1.7 Drukbegrenzingsklep.

5. Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding
- Is het beademingsapparaat ineengedrukt opgeborgen, dan vouwt u het uit door
te trekken aan de patiéntklep en de inlaatklep.
- Bevestig het gezichtsmasker en plaats alle onderdelen in de plastic zak die bij het
beademingsapparaat zijn meegeleverd.
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- Gebruiksklare kits voor opslag dienen conform de in het lokale protocol
vastgelegde tussenpozen te worden gecontroleerd op functionaliteit/volledigheid.

- Voer voor gebruik op de patiént een korte werkingstest uit, zoals beschreven
in hoofdstuk 9.

- Als er een extern apparaat op het beademingsapparaat wordt aangesloten, moet
u zorgen dat u de functionaliteit test en dat u de gebruiksaanwijzing leest die met
het externe apparaat is meegeleverd.

Patiéntgebruik

- Maak de mond en luchtwegen van de patiént via aanbevolen technieken vrij.
Gebruik aanbevolen technieken om de patiént in een correcte positie te brengen,
zodat de luchtwegen geopend worden, en om het masker stevig tegen het gezicht
te houden. (2.1)

- Schuif uw hand (Adult-type) of ring- en middelvinger (Paediatric-type) onder de
draagband. De uitvoering voor zuigelingen heeft geen draagband. Beademing zon-
der gebruik van de draagband is mogelijk door de ballon te draaien. (2.2)

- Beadem de patiént. Observeer tijdens insufflatie het omhoogkomen van de borstkas
van de patiént. Laat de ballon abrupt los en luister naar de expiratoire stroom uit de
patiéntklep en observeer het dalen van de borstkas.

- Bij aanhoudende weerstand tegen insufflatie dient u de luchtwegen te controleren
op obstructies of de achterwaarts gekantelde positie van het hoofd te corrigeren.

- Braakt de patiént tijdens maskerbeademing, maak dan de luchtwegen van de pati-
ent onmiddellijk vrij en knijp de ballon enkele malen los van de patiént in, voordat u
de beademing hervat.

- De patiéntklep kan worden gedemonteerd en gereinigd als de luchtstroom door
een grote hoeveelheid braaksel wordt geblokkeerd. Raadpleeg voor details het
hoofdstuk over reiniging in deze handleiding.

5.2 Drukmeterpoort ®

WAARSCHUWING /N
Alleen gebruiken om de druk te bewaken. Plaats de dop altijd op de connector
wanneer de druk niet wordt bewaakt.
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Een drukmeter kan worden aangesloten op de drukmeterpoort boven aan de pati-
entklep. (Dit geldt alleen voor het type met drukmeterpoort).
Verwijder de dop (3.1) en sluit de drukmeter of de slang van de drukmeter aan (3.2).

5.3 Drukbegrenzingssysteem @

WAARSCHUWING /N

De drukbegrenzingsklep (indien aanwezig) nooit uitschakelen, tenzij de noodzaak
hiervan tijdens een professionele medische beoordeling is vastgesteld. Hoge
beademingsdrukniveaus kunnen bij bepaalde patiénten een longruptuur veroorza-
ken. Indien de drukbegrenzingsklep wordt uitgeschakeld bij patiénten met een
lichaamsgewicht lager dan 10 kg (22 Ibs), moet de beademingsdruk met een druk-
meter worden bewaakt om het risico van een longruptuur te voorkomen.

Indien het beademingsapparaat is uitgerust met een drukbegrenzingsklep, is de
klep ingesteld om open te gaan bij 40 cmH,0 (4,0 kPa) (4.1).

Indien op grond van een professionele medische beoordeling een druk hoger dan
40 cmH,0 vereist is, kan de drukbegrenzingsklep worden uitgeschakeld door de uit-
schakeldop op de klep te drukken (4.2). De drukbegrenzingsklep kan ook worden
uitgeschakeld door uw wijsvinger op de blauwe knop te plaatsen terwijl u in de bal-
lon knijpt.

6. Toediening van zuurstof
Dien zuurstof toe conform de medische indicatie.

Voorbeelden van O,-percentages die met verschillende volumes en frequenties ver-
kregen kunnen worden, zijn opgenomen in ®. Adult (5.1), Paediatric (5.2), Infant (5.3).

VT. beademingsvolume, f: frequentie



Opmerking: Bij het gebruik van een hoge beademingsdruk moet de O.-stroom
hoger worden ingesteld, omdat een deel van het slagvolume afkomstig is van de
drukbegrenzingsklep.

Bij het type voor baby’s wordt de zuurstofconcentratie bij gebruik van aanvullende
zuurstof zonder bevestigd reservoir begrensd tot 60-80 % bij 15 I/min.

Zuurstofverrijking van de inspiratoire lucht in geval van spontane

ademhaling

« Met zuurstofreservoirzak of zonder zuurstofreservoir:
Bevestig een masker aan het beademingsapparaat, stel de zuurstofstroom in op
een waarde tussen 2 en 4 1/min en plaats het masker over de mond en de neus van
de patiént, waarbij u dient te zorgen voor een luchtdichte aansluiting. Als de spon-
tane ademhaling voldoende is, zal een zuurstofconcentratie van nagenoeg 100 %
worden bereikt.

« Met een zuurstofreservoirslang:
Het uiteinde van het beademingsapparaat met het zuurstofreservoir dat normaal
van de patiént weg gericht is, kan ook worden gebruikt voor zuurstofverrijking van
de inspiratoire lucht in geval van spontane ademhaling. Stel de zuurstofstroom in
op een waarde tussen 2 en 4 I/min en houd het vrije uiteinde van het zuurstofre-
servoir zo dicht mogelijk tegen het hoofd van de patiént.

De zuurstofconcentratie zal aan het uiteinde van de slang nagenoeg 100 % zijn.
Afhankelijk van de afstand tussen het zuurstofreservoir en het hoofd van de patiént
zal er aanzienlijk meer of minder inhalatie van omgevingslucht zijn en dit betekent
dat lagere zuurstofconcentraties verwacht moeten worden.

7. Onderdelen/materialen
Ballon

Patiéntklephuis

O-ring (alleen patiéntkleppen met scharnier)
Patiéntconnector
Expiratoire connector
Aflaatdop (optie)
Klepschijven

Reservoirzak

Kraagmoer
Drukbegrenzingsklep
Uitschakeldop

Connector ballondraagband
Inlaatklepdop

Inlaatklephuis

Dop manometeringang
Inlaatklepdop (Neonate)
Inlaatklephuis (Neonate)
Venster met druksluiting
Reservoirhuis

Adapter voor reservoirzak
Reservoirslang

Siliconenrubber

Polysulfon

Siliconenrubber

Polysulfon

Polypropyleen, versterkt
Polysulfon

Siliconenrubber
Polyethersulfon/polyurethaan
Polypropyleen, versterkt
Polysulfon/roestvrij staal
Siliconenrubber

Polysulfon
Polyoxymethyleen
Polyoxymethyleen
Polypropyleen/EPDM-rubber
Polysulfon

Polysulfon

Polysulfon
Polyoxymethyleen/polypropyleen
Siliconenrubber
Polyethyleen

8. Reiniging/desinfectie/sterilisatie
Reinig, desinfecteer en steriliseer het gehele beademingsapparaat grondig na elk
patiéntgebruik of als het apparaat wordt gebruikt bij een patiént/in een omgeving

met besmettelijke ziekten.
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8.1 Demontage ®
Het beademingsapparaat moet voor het reinigen altijd op de aangegeven wijze
worden gedemonteerd. Adult (6.1), Paediatric (6.2), Neonate (6.3)

Letop A\

Probeer de patiéntconnector niet los te koppelen van de patiéntklep (permanen-
te druksluiting).

Demonteer onderdelen niet verder dan getoond.

De ballonconnector mag tijdens de reinigings- en sterilisatieprocedure niet van
de ballon worden losgekoppeld.

8.2 Reinigingsprocedure

De volgende reinigingsmethode is gevalideerd conform de AAMI TIR 12-norm. Ambu
verleent geen garantie met betrekking tot andere reinigings- en sterilisatiemethoden
dan de gevalideerde methode die hier wordt beschreven. De gevalideerde methode

specificeert reiniging door een wasmachine met gebruikmaking van reinigingsmiddelen.

Demonteer de apparaten voordat u ze in de wasmachine plaatst en programmeer
de wasmachine met de volgende instellingen. Plaats de apparaten zodanig in de
wasmachine dat water er weer uit kan lopen:

Fase Recirculatieduur | Watertemperatuur | Type en concentratie rei-
(minuten). nigingsmiddel (indien
van toepassing)

Voorwascyclus 1 | 02:00 Koud leidingwater | N.v.t.

Enzymatische 02:00

wascyclus

Heet leidingwater | Enzymatisch reinigings-

middel
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Wascyclus 1 02:00 60 °C (140 °F) Enzymatisch reinigings-
(instelwaarde) middel

Spoeling 1 015 Heet leidingwater | Nv.it.
(60 °C) (140 °F)

Droog de apparaten grondig.

Sterilisatie door zwaartekracht: autoclaveer met stoom door een volledige cyclus uit
te voeren bij 134 graden Celsius gedurende 10 minuten bij een standaard druk en
droog vervolgens gedurende 30 minuten.

8.3 Onderdelen die kunnen worden gereinigd en gesteriliseerd

Toepasbare methoden

Desinfectie & sterilisa-
tie Autoclaveren 134°

X Toepasbaar O Niet toepasbaar Machinale reiniging

Patiéntklep

Ballon

Inlaatklep

Verlengslang

Siliconen gezichtsmasker

Siliconen gezichtsmasker maat OA

Zuurstofreservoirzak

X XXX |X|X|X|XxX
OX|[O|X|[X|X|[X|x

Zuurstofreservoirslang




8.4 Reinigingsmiddelen en chemische desinfectiemiddelen

Gebruik alleen middelen die geschikt zijn voor de materialen die in het beade-
mingsapparaat zijn verwerkt om te voorkomen dat de levensduur van de materialen
wordt verkort. Volg de instructies van de fabrikant van het reinigings- of chemische
desinfectiemiddel met betrekking tot verdunning en blootstellingsduur.

LeTop /\

Vermijd het gebruik van middelen die fenol bevatten om het product te reinigen.
Fenol leidt tot voortijdige slijtage en materiaalafbraak of een verkorte levensduur
van het product.

Verwijder alle achtergebleven resten reinigingsmaterialen direct uit het beade-
mingsapparaat. Achtergebleven resten kunnen leiden tot voortijdige slijtage of
een verkorte levensduur van het product.

In het algemeen worden de volgende stappen aanbevolen. Selecteer de juiste
methode voor de betreffende onderdelen van het beademingsapparaat in
bovenstaande tabel.

8.5 Desinfecteren en/of steriliseren
Desinfecteren door middel van verhitting of met chemische middelen conform
lokale normen voor desinfectie en de tabel met toepasbare methoden.

Wasmachine met programma voor desinfectie door verhitting:

Automatische wasmachines die ontworpen zijn voor medische apparatuur hebben
gewoonlijk programmacycli voor desinfectie door middel van verhitting.
Autoclaveren: Gebruik standaard autoclaveerapparatuur die is ingesteld op een
temperatuur van 134 °C (273 °F) voor onderdelen van het beademingsapparaat als
vermeld in de bovenstaande tabel.

Sterilisatie door zwaartekracht: autoclaveer met stoom door een volledige cyclus uit
te voeren bij 134 graden Celsius gedurende 10 minuten bij een standaard druk en
droog vervolgens gedurende 30 minuten.

Laat bij het drogen en koelen de onderdelen volledig droog worden en/of afkoelen,
voordat u het beademingsapparaat opnieuw in elkaar zet.

Producttesten van Ambu hebben aangetoond dat het beademingsapparaat na 30
maal autoclaveren nog steeds volledig functioneert. Het daadwekelijke aantal

malen dat het product kan worden geautoclaveerd met volledig behoud van func-
tionaliteit, is variabel en kan zowel minder als meer dan 30 keer zijn, afhankelijk van
productgebruik, opslag en slijtage. Voer voor elk gebruik altijd een werkingstest uit.

Opmerking: het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkin-
gen van de aanbevolen behandelingsmethode te kwalificeren.

8.6 Inspectie van de onderdelen

Na reiniging, desinfectie en/of sterilisatie dient u alle onderdelen zorgvuldig te
inspecteren op beschadiging, achtergebleven resten of overmatige slijtage en ze
indien nodig te vervangen. Door sommige reinigingsmethoden kunnen de rubbe-
ren onderdelen verkleuren. Dit heeft geen invioed op de levensduur. Als materialen
tekenen van slijtage vertonen, zoals scheuren, dienen de desbetreffende onderde-
len te worden vervangen.

Bij het plaatsen van het klephuis van de inlaatklep dient u erop te letten dat de
zakopening goed aansluit tegen de flens.

Bij het plaatsen van de patiéntklepschijf dient u ervoor te zorgen dat het uiteinde
van de steel door het gat in het midden van het patiéntklephuis wordt geduwd.
Bij het monteren van de aflaatdop (optie) dient u erop te letten dat de sleuf van de
aflaatdop naar de patiéntconnector gericht moet zijn.
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8.7 Het apparaat opnieuw in elkaar zetten
Monteer de onderdelen van het beademingsapparaat opnieuw, zoals getoond in de
illustratie ®  Adult (6.1), Paediatric (6.2), Neonate (6.3)

Letop /\

Bij het type neonate wordt de adapter voor de reservoirzak op de inlaatconnec-
tor bevestigd en moet de adapterdop op de zuurstofnippel worden gezet voor-
dat de reservoirzak op het beademingsapparaat kan worden aangesloten.

9. Werkingstest @

Beademingsapparaat
Sluit de drukbegrenzingsklep af met de uitschakeldop (dit is alleen van toepassing op het
type met drukbegrenzingsklep) en sluit de patiéntconnector af met de duim (7.1). Knijp

stevig in de ballon. Het beademingsapparaat moet weerstand bieden tegen het knijpen.

Open de drukbegrenzingsklep door de uitschakeldop of uw duim weg te nemen en

de procedure te herhalen. De drukbegrenzingsklep zou nu geactiveerd moeten zijn
en het zou mogelijk moeten zijn om de expiratoire stroom uit de klep te horen.

Knijp een aantal keer in de beademingsballon om te controleren of lucht door het
klepsysteem en uit de patiéntklep stroomt. (7.2)

Opmerking: Tijdens de werkingstest en de beademing bewegen de klepplaten,
waardoor een zacht geluid hoorbaar kan zijn. Dit heeft geen nadelige invloed op de
werking van het beademingsapparaat.

Zuurstofreservoirzak
Stel een gasstroom van 5 I/min naar de zuurstofzak in. Controleer of het reservoir
wordt gevuld.
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Als dit niet het geval is, controleert u of de twee klepafsluiters intact zijn of op een
gescheurd reservoir.

Zuurstofreservoirslang

Stel een gasstroom van 10 I/min naar de zuurstofslang in. Controleer of de zuurstof
bij het uiteinde van de reservoirslang naar buiten stroomt. Als dit niet geval is, con-
troleert u of de zuurstofslang verstopt is.

10. Onderhoud

Het beademingsapparaat vereist geen routinematig onderhoud behalve regelmati-
ge reiniging, inspectie en testen.

11. Accessoires en reserveonderdelen
Accessoires
Zie voor nadere informatie de gebruiksaanwijzing van de betreffende accessoire

A000 137 000
A000 213 000

- Ambu herbruikbare PEEP klep 10 (8.1)
- Ambu herbruikbare PEEP klep 20 (8.1)

- Ambu disposable drukmeter (8.2) 322 003 000
- Antispatplaat — Beademingsapparaat exclusief

voor volwassenen (8.4) 245 000 707
- Verlengslang - 30 cm (8.5) 209000 701
- Verlengslang — 90 cm (8.5) 209000 702
- Verlengslang - 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (8.7) 209 000 507



Reserveonderdelen

A Expiratoire connector 245000 511
A Patiéntklep voor volwassenen compleet,

met drukbegrenzingsklep 470 000 503
A Patiéntklep voor volwassenen, compleet 295 000 501
A Klepschijf, patiéntklep 245 000 509
A Ballon voor volwassenen 470 000 501
AP Inlaatklep, compleet 304000 508
AP Klepschijven O,-reservoirzak 245000 514
AP Inlaatklepschijf 245 000 509
A, PN Reservoirzak, compleet 304 000 507
A P Uitschakeldop 299 000 509
P Pediatrische ballon 370000 501
P Expiratoire connector 299000 512
PN Patiéntklepschijf 288000 506
PN Patiéntklep compleet met

drukbegrenzingsklep, compleet 299 000 508
N Ballon met steunringen 288000 503
N O,-reservoirslang 288000510
N Patiéntklep, compleet 288000 501
N Inlaatklep, compleet 299000 505
N Adapter voor reservoirzak 299 000 507

A=Adult, P=Paediatric, N=Neonate
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1. Bruksomrade

Ambu® Oval Plus Silicone ventilasjonsbag er en flergangs ventilasjonsbag ment til
bruk ved hjerte-lungeredning.

Bruksomradet for hver utgave er som folger:

- Voksen: Voksne og barn med en kroppsvekt pa mer enn 30 kg (66 Ibs.)

- Barn: Smabarn og barn med en kroppsvekt pa opptil 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

- Spedbarn: Spedbarn og smabarn med en kroppsvekt pa opptil 10 kg (22 Ibs).

2, Advarsler og forsiktighetsregler
Hvis disse forholdsreglene ikke falges, kan det fare til ineffektiv ventilering av pasien-
ten eller skade pd utstyret.

ADVARSEL /\
Olje eller fett skal ikke brukes i neerheten av oksygenutstyr.
Ikke reyk eller bruk apen ild der det brukes oksygen — det kan fere til brann.

Den trykkbegrensende ventilen (hvis montert) ma aldri overstyres hvis ikke det er
funnet n@dvendig etter medisinsk og profesjonell vurdering. Hayt ventilasjons-
trykk kan fare til lungesprengning hos enkelte pasienter. Hvis den trykkbegren-
sende ventilen overstyres hos pasienter med lavere kroppsvekt enn 10 kg (22
Ibs), mé et manometer brukes til & overvake ventilasjonstrykket for & unnga
muligheten for lungesprengning.

Ved bruk av tilbeher, kan det gke motstanden ved innédnding eller utdnding. Bruk
ikke tilbehar hvis gkt pustemotstand kan veere skadelig for pasienten.
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FORSIKTIG /\

Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret selges av, eller etter henvisning
fra lege (kun USA og Canada)

Skal kun brukes av kvalifisert personell. Det ma trenes spesielt pa riktig bruk av
ansiktsmaske for & sikre at den sitter tett. Serg for at personellet er gjort kjent
med innholdet i denne bruksanvisningen.

Inspiser alltid ventilasjonsbagen og foreta en funksjonstest etter utpakking, ren-
gjering, montering og fer bruk.

Hvis ventilasjonsbagen med tilbeher holdes i beredskap for bruk i ngdssituasjo-
ner, ma den inspiseres regelmessig for & sikre at den er i god stand.

Observer alltid at brystet beveger seg, og lytt etter den utgdende luftstrammen
fra ventilen for & kontrollere at ventilen fungerer som den skal. Skift umiddelbart
til munn-mot-munn-ventilering hvis effektiv ventilering ikke kan oppnas.

Utilstrekkelig, redusert eller ingen luftstrem kan fere til hjerneskade hos pasien-
ten som ventileres.

Bruk ikke ventilasjonsbagen i giftig eller farlig atmosfeere.

Oppbevar aldri ventilasjionsbagen i deformert tilstand unntatt brettet slik den ble
levert fra produsenten. Ellers vil bagen bli permanent deformert, noe som kan
redusere ventilasjonseffektiviteten. Bretteomrddet er lett synlig pa bagen (kun
barn- og voksen-modellene kan brettes).



3. Spesifikasjoner

Ambu Oval Plus Silicone ventilasjonsbag samsvarer med produktstandarden EN ISO

10651-4. Ambu Oval Plus Silicone er i samsvar med direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.

Spedbarn Barn Vok:
Ventilasjonsbag volum ca. 260 ml ca. 660 ml ca. 1546 ml
Administrert volum, én hand** 150 ml 450 ml 600 ml
Administrert volum, to hender** - - 1100 ml

Ml uten reservoar
(lengde x diameter)

ca. 198 x 75 mm

ca. 240 x 100 mm

ca.269x 130 mm

Vekt uten reservoar og maske

ca.128¢g

ca.205g

ca.338g

Trykkbegrensende ventil*

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H;0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

<5ml+10%av

<5ml+10%av

<5ml+10%av

Ubrukt plass administrert volum | administrert volum | administrert volum
Innéndingsmortstand maks 0,5 kPa (5,0vcm maks 0,5 kPa (5,0 ;m maks 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) ved 5 I/min H,0) ved 50 I/min H,0) ved 50 I/min
Utdndingsmotstand maks 0,5 kPa (5,0»cm maks 0,5 kPa (5,0 ;m maks 0,5 kPa (5,0 ;m
H,0) ved 5 I/min H,0) ved 50 I/min H,0) ved 50 I/min
ca. 1500 ml (bag)

Reservoarvolum

ca. 100 ml (tube)

ca. 1500 ml (bag)

ca. 1500 ml (bag)

Utvendig 22 mm hann (1SO 5356-1)

Pasientkopling Innvendig 15 mm hunn (ISO 5356-1)

Utdndingskopling

(for PEEP-ventiltilbeher) 30 mm hann (50 5356-1)

Manometerport-kopling D42 +/-01mm

Innvendig 32 mm
hunn (ISO 10651-4)

Innvendig 32 mm

Poseinntakskobling - hunn (1SO 10651-4)

Lekkasje forover og bakover Ikke médlbar

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

Testet ved -40 °C (-40 °F) og + 60 °C (+140 °F)

Oppbevaringstemperatur i samsvar med EN 150106514

O,-inntakskopling ifolge EN 13544-2

Ved langtidsoppbevaring ber ventilasjonsbagen oppbevares i

Langtidsoppbevaring lukketpakning pa et kjalig sted beskyttet mot sollys.

* Hayere forsyningstrykk kan oppnas ved & overstyre den trykkbegrensende ventilen.
Ambu Oval Plus for voksne er ogsé tilgjengelig uten trykkbegrensende ventil.
**Testet i samsvar med EN ISO 10651-4

4. Funksjonsprinsipp ©

lllustrasjonen (1) viser ventileringsgassens strem inn i bagen, samt til og fra pasien-
ten under manuell bruk av ventilasjonsbagen. (a) Ventilasjonsbag for voksne og
barn, (b) ventilasjonsbag for spedbarn med lukket reservoar, (c) ventilasjonsbag for
spedbarn med dpent reservoar.

Gasstrgmmen er tilsvarende nar pasienten puster spontant gjennom enheten.
O.-beholderen er utstyrt med to ventiler, der den ene slipper inn luft fra omgivelse-
ne nar reservoaret er tomt, og den andre slipper ut overfladig oksygen ndr reservo-
arbagen er tom.

1.1 Overfladig oksygen, 1.2 Luft, 1.3 Oksygeninntak, 14 Pasient, 1.5 Utgang, 1.6
Manometerport, 1.7 Trykkbegrensende ventil.

5. Bruksanvisning

Klargjering

- Hvis ventilasjonsbagen er pakket sammenslatt, felles den ut ved & trekke i
pasientventilen og inntaksventilen.

- Monter ansiktsmasken og sett pa plass alle deler i plastposen som felger med
ventilasjonsbagen.

- Tilstanden til sett som er klare for oppbevaring, skal inspiseres med den hyppighet
som er fastsatt i lokal protokoll.

- Foreta en kort funksjonstest som beskrevet i kapittel 9 for utstyret brukes pa en pasient.

- Hvis eksterne enheter kobles til ventilasjonsbagen, mé de testes for funksjonalitet, og
bruksanvisningen som falger med den eksterne enheten, ma konsulteres.
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Bruk pa pasient

- Apne pasientens munn og luftveier ved hjelp av anbefalte teknikker. Bruk anbefalt
teknikk til & legge pasienten i riktig stilling for & dpne luftveiene og holde masken
fast mot ansiktet. (2.1)

- For handen (voksen utgave) eller ring- og langfingeren (barneutgave) under
festestroppen. Spedbarnversjonen har ikke festestropp. Ventilasjon uten bruk av
festestropp kan oppnas ved a snu bagen. (2.2)

- Ventiler pasienten. Kontroller at pasientens brystkasse hever seg under innblasing.
Slipp bagen bratt og lytt etter den utgdende luftstremmen fra pasientventilen, og
kontroller at brystet senkes.

- Hvis du opplever vedvarende motstand ved innblasing, kontrollerer du om det er
hindringer i luftveiene eller vipper pasientens hode bakover.

- Hvis pasienten kaster opp under ventilering med maske, ma pasientens luftveier
umiddelbart dpnes og bagen ma komprimeres fritt noen ganger fer ventilering
gjenopptas.

- Pasientventilen kan demonteres og rengjeres hvis luftstrammen hindres av
oppkast. Se kapittelet om rengjering i denne bruksanvisningen.

5.2 Manometerport ©®

ADVARSEL /N
Brukes bare til overvaking av trykket. Hetten ma alltid settes pa koplingen nar
trykket ikke overvakes.

En trykkmaler kan kobles til manometerporten gverst pa pasientventilen. (Dette

gjelder bare versjonen med manometerport).
Fjern hetten (3.1) og koble til trykkmanometeret eller slangen til trykkmaleren (3.2).
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5.3 Trykkbegrensningssystem @

ADVARSEL /\

Den trykkbegrensende ventilen (hvis montert) ma aldri overstyres hvis ikke det er
funnet ngdvendig etter medisinsk og profesjonell vurdering. Hoyt
ventilasjonstrykk kan fere til lungesprengning hos enkelte pasienter. Hvis den
trykkbegrensende ventilen overstyres hos pasienter med lavere kroppsvekt enn
10 kg (22 Ibs.), ma et manometer brukes til & overvake ventilasjonstrykket for
unnga muligheten for lungesprengning.

Hvis ventilasjonsbagen er utstyrt med trykkbegrensende ventil, er ventilen inn-
stilt pd dpning ved 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Hvis medisinsk og profesjonell evaluering indikerer at et trykk over 40 cm H,0 er
nedvendig, kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved a presse oversty-
ringshetten inn pa ventilen (4.2). Alternativt kan den trykkbegrensende ventilen

overstyres ved & sette pekefingeren pa den bla knappen mens bagen klemmes.

6. Administrering av oksygen
Administrer oksygen ifglge medisinske indikasjoner.

Eksempler pa O,-prosentandeler som kan oppnas ved ulike volumer og frekvenser
erangitt i ®. Voksen (5.1), Barn (5.2), Spedbarn (5.3).

VT. Ventileringsvolum, f: Frekvens
Merk: Hvis det brukes hayt ventileringstrykk, kreves hayere O,-mengdeinnstilling
fordi en del av volumet ventileres fra den trykkbegrensende ventilen.



For barneversjonen vil bruk av oksygentilfarsel uten tilkoblet reservoar begrense
oksygenkonsentrasjonen til 60-80 % ved 15 I/min.

Oksygenanriking av innandingsluften i tilfeller med

spontan respirasjon

« Med oksygenreservoarbag eller uten oksygenreservoar:
Monter en maske pa ventilasjonsbagen, still oksygenstremmen til mellom 2 og 4 I/
min og sett masken over pasientens munn og nese, slik at lufttett forsegling opp-
nas. Hvis den spontane respirasjonen er tilstrekkelig, oppnas en oksygenkonsentra-
sjon naer 100 %.

+ Med oksygenreservoarslange:
Enden av ventilasjonsbagen med oksygenreservoar som vanligvis vender bort
fra pasienten kan ogsa brukes til oksygenanriking av inndndingsluften i tilfeller
med spontan respirasjon. Oksygenstrammen skal stilles inn mellom 2 og 4 I/min,
og den frie enden av oksygenreservoaret skal holdes sa tett inntil pasientens
hode som mulig.

Oksygenkonsentrasjonen vil vaere naer 100 % ved enden av slangen.

Avhengig av avstanden mellom oksygenreservoaret og pasientens hode vil det
forekomme vesentlig okt eller redusert inndnding av atmosfeereluft, og lavere
oksygenkonsentrasjoner ma derfor forventes.

7. Deler/materialer
Pose Silikongummi

Pasientventilhus Polysulfon
O-ring (bare svingbare pasientventiler)  Silikongummi
Pasientkopling Polysulfon

Uténdingskopling Polypropylen, forsterket

Uttakshette (tilleggsutstyr) Polysulfon

Ventilplater Silikongummi
Reservoarbag Polyetersulfon/polyuretan
Flensmutter Polypropylen, forsterket
Trykkbegrensende ventil Polysulfon/rustfritt stal
Overstyringshette Silikongummi
Bag-stattekopling Polysulfon
Inntaksventildeksel Polyoksymetylen

Inntaksventilhus
Hette for manometerport

Polyoksymetylen
Polypropylen/EPDM-gummi

Inntaksventildeksel (spedbarn) Polysulfon

Inntaksventilhus (Spedbarn) Polysulfon

Vindu med hurtigfeste Polysulfon

Reservoarhus Polyoksymetylen/polypropylen
Adapter til reservoarbag Silikongummi

Reservoartube Polyetylen

8. Rengjoring-desinfeksjon-sterilisering
Rengjer - desinfiser — steriliser hele ventilasjonsbagen naye etter hver pasientbruk
eller hvis den brukes pa en pasient/i et miljg med smittsomme sykdommer.

8.1 Demontering ®
Ventilasjonsbagen skal alltid demonteres for rengjering som vist.
Voksen (6.1), Barn (6.2), Spedbarn (6.3)
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FORSIKTIG /\

Prov ikke & koble pasientkoplingen fra pasientventilen (permanent hurtigfeste).
Demonter ikke flere deler enn det som er angitt.

Bagkoplingen skal ikke lgsnes fra bagen under rengjering og sterilisering.

8.2 Rengjoringsprosedyre

Folgende rengjeringsmetode er validert ifalge AAMITIR 12-standarden. Ambu gir
ingen garanti nar det gjelder andre rengjerings- og steriliseringsmetoder enn de
validerte metodene som er beskrevet her. Den validerte metoden spesifiserer ren-
gjering med vaskemaskin ved bruk av vaskemidler.

Demonter enhetene fer de legges i vaskemaskinen, og programmer vaskemaskinen for
folgende parametre. Plasser enhetene i vaskemaskinen slik at vannet renner av dem:

Fase Resirkulasjonstid | Vanntemperatur | Vaskemiddeltype og kon-
(minutter) sentrasjon (hvis aktuelt)
Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra Ikke tilgj.
springen
Enzymvask 02:00 Varmt vann fra Enzymbasert vaskemiddel
springen
Vasking 1 02:00 60,0 °C (140 °F) Enzymbasert vaskemiddel
(settpunkt)
Skylling 1 0:15 Varmt vann fra Ikke tilgj.
springen (60,0 °C)
(140 °F)

Tork enhetene etter behov.
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Sterilisering med gravitetsdampautoklav som kjgrer en full syklus ved 134 °Ci 10
minutter ved standard trykk og deretter tgrking i 30 minutter.

8.3 Deler som kan rengjgres og steriliseres

Tillatte metoder

X Tillatt O Ikke tillatt Maskinvask Desinfeksjon og sterilise-

ring i autoklav 134 °

Pasientventil

Pose

Inntaksventil

Forlengerslange

Ansiktsmaske i silikon

Ansiktsmaske i silikon sterrelse OA

Oksygenreservoarbag

XXX |IX|X|X[X|X
O X |O X |X|[x<]|><|[x

Oksygenreservoarslange

8.4 Vaskemidler og kjemiske desinfeksjonsmidler

Bruk kun merker som er kompatible med materialene i ventilasjonsbagen, for a
unnga forringelse av materialenes levetid. Felg instruksjonene fra produsenten av
vaskemiddelet eller det kjemiske desinfeksjonsmiddelet nar det gjelder fortynning
og eksponeringstid.



FORSIKTIG /\

Unnga bruk av stoffer som inneholder fenol til rengjering av produktet. Fenol
forer til slitasje og forringelse av materialene eller redusert levetid for produktet.
Fjern umiddelbart alle rester av rengjeringsmiddel fra ventilasjonsbagen. Rester
kan fere til slitasje eller at produktets levetid reduseres.

Generelt sett anbefales falgende trinn. Velg egnede metoder for delene det gjel-
der, ifglge tabellen ovenfor.

8.5 Desinfeksjon og/eller sterilisering
Velg oppvarmet eller kjemisk desinfeksjon i henhold til lokale standarder for desin-
feksjon og tabellen over metoder som kan brukes.

Vaskemaskin — vaskedesinfeksjonsprogram:
Automatiske vaskemaskiner konstruert for medisinsk utstyr vil normalt ha program-
sykluser for varmedesinfeksjon.

Autoklavering: Bruk standard autoklaveringsutstyr innstilt pa 134 °C (273 °F) til
delene av ventilasjonsbagen i henhold til tabellen over.

Sterilisering med gravitetsdampautoklav som kjerer en full syklus ved 134 °Cii 10
minutter ved standard trykk og deretter terking i 30 minutter.

La delene tarke og/eller kjgles helt ned fgr ventilasjonsbagen monteres igjen.
Ambus produkttester har vist at gjenopplivingsmasken fortsatt fungerer etter 30

autoklaveringer. Det faktiske antallet ganger produktet kan autoklaveres, uten at det
gar ut over funksjonaliteten, varierer. Det kan vare bade hoyere og lavere enn 30

ganger, avhengig av hvordan produktet brukes og lagres, samt slitasjen pa produk-
tet. Foreta alltid en funksjonstest for produktet brukes.

Merk: Det er brukerens ansvar & vurdere eventuelle avvik fra den anbefalte behand-
lingsmaten

8.6 Inspeksjon av deler

Etter rengjering, desinfeksjon og/eller sterilisering inspiseres alle deler ngye for
skade, rester eller slitasje, og skiftes ved behov. Enkelte metoder kan fgre til misfar-
ging av deler i gummi, uten at dette har innvirkning pa levetiden. Hvis materialet er
forringet, f.eks. sprukket, mé delene skiftes.

Ved innsetting av inntaksventilhuset: Pass pa at apningen i bagen ligger jevnt mot
flensen.

Ved innsetting av pasientventilplate: Pass pa at enden pa tappen skyves gijennom
hullet i midten av pasientventilhuset.

Ved montering av uttakshette (tilleggsutstyr): Legg merke til at sporet i uttakshetten
skal vende mot pasientkoblingen.

8.7 Montering
Monter delene av ventilasjonsbagen igjen som vist pad illustrasjonen ®
Voksen (6.1), Barn (6.2), Spedbarn (6.3)

FORSIKTIG /N

For spedbarnsversjonen skal adapteren til reservoarposen monteres pa inntakskop-
lingen, og hetten pa adapteren ma settes pa oksygennippelen fer reservoarbagen
kan kobles til ventilasjonsbagen.
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9. Funksjonstest @

Ventilasjonsbag

Lukk den trykkbegrensende ventilen med overstyringshetten (dette gjelder kun
utgaven med trykkbegrensende ventil) og lukk pasientkoblingen med tommelen
(7.1). Klem bestemt pa bagen. Ventilasjonsbagen skal gi motstand nar du klemmer.

Apne den trykkbegrensende ventilen ved & &pne overstyringshetten eller ved & fjer-
ne fingeren, og gjenta prosedyren. Den trykkbegrensende ventilen skal na aktiveres,
og det skal vaere mulig & hare luftstremmen fra ventilen.

Klem sammen og slipp ventilasjonsbagen noen ganger for & sikre at luften beveger
seg gjennom ventilsystemet og ut av pasientventilen. (7.2)

Merk: En svak lyd kan hares ndr ventilplatene beveger seg under funksjonstest eller
under ventilering. Dette gar ikke ut over ventilasjonsbagens funksjonalitet.

Oksygenreservoarbag

Sett pa oksygenforsyning pa 5 I/min til oksygenbagen. Kontroller at reservoaret fyl-
les.

Huvis ikke kontrollerer du tilstanden til de to ventillukkerne eller om det er enrift
reservoaret.

Oksygenreservoarslange

Sett pa en gassforsyning pa 10 I/min til oksygenslangen. Kontroller at oksygen
strgmmer ut av enden pd reservoarslangen. Hvis ikke kontrollerer du om oksy-
genslangen er blokkert.
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10. Service
Ventilasjonsbagen krever ikke regelmessig vedlikehold bortsett fra jevnlig rengje-
ring, inspeksjon og testing.

11. Tilbehgr og reservedeler
Tilleggsutstyr
Se bruksanvisningen for det spesifikke tilbehgret for ytterligere informasjon

- Ambu flergangs PEEP-ventil 10 (8.1) A000 137 000

- Ambu flergangs PEEP-ventil 20 (8.1) A000 213 000
- Ambu trykkmanometer til engangsbruk (8.2) 322003 000
- Sprutvern — Kun ventilasjonsbag for voksne (8.4) 245 000 707
- Forlengerslange - 30 cm (8.5) 209 000 701
- Forlengerslange - 90 cm (8.5) 209 000 702
- Forlengerslange — 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (8.7) 209 000 507



Reservedeler

A
A

A

A

A

A P
AP
AP
A PN

z zzZz Z Z

Utandingskopling

Pasientventil for voksen med trykkbegrensende
ventil komplett

Pasientventil for voksne komplett
Ventilplate, pasientventil

Bag for voksne

Inntaksventil komplett
O,-reservoarbag, ventilplater
Inntaksventilplate

Reservoarbag komplett
Overstyringshette

Bag for barn

Utadndingskopling
Pasientventilplate

Pasientventil komplett med trykkbegrensende
ventil komplett

Pose med stotteringer
O, reservoartube
Pasientventil, fullstendig
Inntaksventil komplett
Adapter til reservoarbag

A= Voksen, P=Barn, N=Spedbarn

24500051

470 000 503
295000 501
245 000 509
470000 501
304000 508
245000 514
245 000 509
304000 507
299000 509
370000 501
299000 512
288 000 506

299000 508
288000 503
288000510
288000 501
299 000 505
299000 507
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1. Przeznaczenie

Ambu® Oval Plus Silicone to resuscytator wielokrotnego uzytku przeznaczony do
resuscytacji oddechowej.

Zakres stosowalnosci poszczegdlnych wersji jest nastepujacy:

- Wersja dla dorostych: doroéli i dzieci o masie ciata powyzej 30 kg.

- Wersja pediatryczna: niemowleta i dzieci o masie ciata nieprzekraczajacej

10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

- Wersja dla noworodkéw: noworodki i niemowleta o masie ciata nieprzekraczajacej 10 kg.

2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nieprzestrzeganie tych $rodkdw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wen-
tylacje pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIE /\

W bliskiej odlegtosci od wyposazenia tlenowego nie nalezy uzywac olejéw ani
smarow.

Podczas stosowania tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywac otwartego ognia,
gdyz moze to spowodowac pozar.

Nigdy nie wolno blokowa¢ zaworu ograniczajgcego cisnienie (jesli resuscytator
jest w niego wyposazony), chyba ze w wyniku profesjonalnej, medycznej oceny
sytuacji zostanie stwierdzona taka koniecznosc. U niektérych pacjentéw wyso-
kie cisnienie wentylacji moze spowodowac pekniecie ptuc. W razie stosowania
blokady zaworu ograniczajacego cisnienie u pacjentéw o masie ciata ponizej 10
kg nalezy monitorowac cisnienie wentylacji za pomocg manometru, aby unik-
nac ryzyka uszkodzenia ptuc.

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

nalezy dofaczac akcesoriéw, jesli zwiekszony opér oddechowy maégtby byc szko-
dliwy dla pacjenta.
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$RODEK 0STROZNOSCI /I\

Prawo USA dopuszcza sprzedaz tego wyrobu tylko przez lekarza lub na jego zlecenie
(dotyczy tylko USA i Kanady).

Produkt przeznaczony do uzytku wytacznie przez przeszkolony personel. W szczegdl-
nosci nalezy przecwiczy¢ prawidtowe zaktadanie maski w celu uzyskania $cistego
przylegania do twarzy. Przed przystapieniem do stosowania urzadzenia nalezy sie
upewni¢, ze personel zapoznat sie z niniejsza instrukgja.

Po rozpakowaniu, czyszczeniu i ztozeniu oraz przed uzyciem resuscytatora nalezy go
zawsze dokfadnie obejrzec i wykonac test poprawnosci dziatania.

Jesli resuscytator z osprzetem znajduje sie w stanie gotowosci do uzycia w nagtych
wypadkach, zestaw taki powinien by¢ poddawany regularnym przegladom w celu
zapewnienia integralnosci.

Aby kontrolowa¢ skutecznos¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki
piersiowej i stuchac przeptywu powietrza wydychanego przez zawér. Jesli urzadzenie
nie zapewnia wiasciwego poziomu wentylacji, nalezy natychmiast przystapic¢ do
wentylacji metoda usta-usta.

Niewystarczajacy przeptyw, ograniczony przeptyw lub brak przeptywu powietrza
moze powodowac uszkodzenie mézgu u wentylowanego pacjenta.

Nie nalezy uzywac resuscytatora w toksycznej lub niebezpiecznej atmosferze.

Jedynym dopuszczalnym sposobem sktadania resuscytatora jest sposob prze-

widziany przez producenta. W przeciwnym razie worek ulegnie trwatemu znie-
ksztatceniu, co moze obnizyc¢ skutecznos¢ wentylacji. Prawidtowe miejsca zgie-
cia sq wyraznie widoczne na worku (sktada¢ mozna tylko wersje dla dorostych i
pediatryczna).



3. Specyfikacje

Resuscytator Ambu Oval Plus Silicone jest zgodny z norma dotyczacg produktu
PN-EN ISO 10651-4. Resuscytator Ambu Oval Plus Silicone jest zgodny z Dyrektywa
Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych.

Wersja dla Wersja Wersjadla
noworodkéw pediatryczna dorostych
Objetos¢ resuscytatora ok. 260 ml ok. 660 ml ok. 1546 ml
Objetos¢ dgstarczona przy 150 ml 450 ml 600 ml
wentylacji jedna rekg**
Objetos¢ wyrzutowa przy ) . 1100m!
wentylacji oburecznej**
Wymiary bezZbiomikatlenu | 405, 75 mm | ok 240x 100mm | ok 269 130 mm
(dtugos¢ x srednica)
Masa bez zbiornika tlenu i maski ok. 128 g ok. 205 g ok.338g
Zawor ograniczajacy cisnienie* 40kPa (40 cm H,0) | 4,0kPa (40 cmH,0) | 4,0 kPa (40 cm H,0)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Martwa przestrzer oddechowa dostarczonej dostarczonej dostarczonej
objetosci objetosci objetosci

maks. 0,5 kPa (5,0 cm

Opoér wdechow maks. 0,5 kPa (5,0 cm | maks. 0,5 kPa (5,0 cm
P Y H,0) przy S/min | H,0) przy 50 /min | H.0) przy 50 1/min
Onoér wydecho maks. 0,5 kPa (5,0 cm | maks. 0,5 kPa (5,0 cm | maks. 0,5 kPa (5,0 cm
porwy WY H,0) przy 5 I/min H,0) przy 50 I/min H,0) przy 50 I/min
ok. 1500 ml
. (workowy) ok. 1500 ml ok. 1500 ml
Objetosc zbiornika ok.100 ml (workowy) (workowy)
(rurowy)

Ztacze pacjenta

Zewn. 22 mm, meskie (1SO 5356-1)
Wew. 15 mm, zeniskie (ISO 5356-1)

Ztacze wydechowe

(do zaworu PEEP) 30 mm, zenskie (ISO 5356-1)

Ztacze portu manometru D42 +/-0,1 mm
Zlacze wlotu do worka B Wew. 32 mm, Zeriskie | Wew. 32 mm, Zeriskie
4 (1SO10651-4) (ISO10651-4)
Nieszczelnos¢ przy przeptywie do Niemierzalna

przodu/do tytu
Temperatura robocza

od -18 °C do +50 °C (od -04 °F do +122 °F)
Testowano w temperaturze -40 °C (-40 °F) i +60 °C (+140 °F)
zgodnie z normga EN 1SO10651-4
Zgodnie z norma PN-EN 13544-2
Przy dtuzszym magazynowaniu resuscytator powinien by¢
szczelniezapakowany. Nalezy go przechowywac
w chfodnym miejscu, z dala od $wiatfa stonecznego.

Temperatura przechowywania

Ztacze wlotu tlenu

Dtugotrwate magazynowanie

* Blokujac zawdr ograniczajacy cisnienie, mozna uzyskac wyzsze cisnienie podawanego powietrza.
Resuscytator Ambu Oval Plus w wersji dla dorostych jest dostepny réwniez bez zaworu ogranicza-
jacego cisnienie.

**Testowano zgodnie z norma EN SO 10651-4

4, Zasada dziatania ©®

Na ilustradji (1) przedstawiono przeptyw mieszaniny gazéw oddechowych do worka
i do oraz od pacjenta podczas recznej obstugi resuscytatora. (a) Resuscytator dla
dorostych i pediatryczny, (b) resuscytator dla niemowlat z zamknietym zbiornikiem,
(c) resuscytator dla niemowlat z otwartym zbiornikiem.

Przeptyw gazéw jest podobny, gdy pacjent oddycha samodzielnie przez urzadze-
nie. Zespot zbiornika tlenu jest wyposazony w dwa zawory — jeden z nich umozli-
wia pobor powietrza atmosferycznego z otoczenia, gdy zbiornik jest pusty, a drugi
kieruje tlen na zewnatrz, gdy worek zbiornika jest petny.

1.1 Nadwyzka tlenu, 1.2 Powietrze, 1.3 Wiot tlenu, 1.4 Pacjent, 1.5 Wydech, 1.6 Port
manometru, 1.7 Zawdr ograniczajacy cisnienie.
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5. Instrukcje uzytkowania

Przygotowanie

- Jesli resuscytator jest zapakowany w skompresowanym stanie, roztozy¢ go,
pociagajac za zawor pacjenta i zawdr wlotowy.

- Zatozy¢ maske i umiescic¢ wszystkie elementy w plastikowym worku dostarczonym
Z resuscytatorem.

- Zestawy przekazane do magazynu nalezy sprawdzac¢ pod katem integralnosci w
odstepach czasu ustalonych w miejscowym protokole.

- Przed uzyciem na pacjencie przeprowadzi¢ krétki test poprawnosci dziatania
zgodnie z opisem w czesci 9.

- W przypadku podtfaczenia do resuscytatora urzadzen zewnetrznych nalezy spraw-
dzi¢ jego dziatanie oraz zapoznac sie z instrukcjg obstugi urzadzenia zewnetrznego.

Uzycie na pacjencie

- Oczyscic¢ jame ustna i drogi oddechowe pacjenta, stosujac zalecane techniki. Przy
uzyciu odpowiednich metod utozy¢ pacjenta we wiasciwej pozycji zapewniajacej
droznos¢ drég oddechowych i umozliwiajacej przytrzymywanie maski docisnietej
do twarzy. (2.1)

- Wsunac¢ dion (wersja dla dorostych) lub palec srodkowy i serdeczny (wersja pedia-
tryczna) pod pasek na worku resuscytatora. Wersja dla niemowlat nie ma paska.
Jesli zajdzie potrzeba wentylacji bez uzywania paska na worku resuscytatora,
mozna odwréci¢ worek. (2.2)

- Przystapi¢ do wentylacji pacjenta. Podczas wdmuchiwania powietrza obserwowac
podnoszenie sie klatki piersiowej pacjenta. Szybkim ruchem pusci¢ worek, nastu-
chiwac przeptywu wydechowego z zaworu pacjenta i obserwowa¢ opadanie klat-
ki piersiowej pacjenta.

- W razie utrzymujacego sie oporu na wdmuchiwanie powietrza sprawdzi¢ droz-
nos¢ drég oddechowych lub poprawi¢ odchylenie gtowy do tytu.

- Jedli pacjent wymiotuje podczas wentylacji przez maske, natychmiast oczysci¢
drogi oddechowe pacjenta, a nastepnie swobodnie scisna¢ worek kilka razy przed
wznowieniem wentylacji.

- Jesli nadmierna ilo$¢ wymiocin blokuje przeptyw powietrza, mozna odtaczy¢ i
wyczysci¢ zawor pacjenta. Szczegdtowe informacje znajduja sie w czesci tego
podrecznika poswieconej czyszczeniu.
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5.2 Port manometru ®

osTRZEZENIE /N
Uzywac wyfacznie do monitorowania cisnienia. Gdy cisnienie nie jest monitoro-
wane, na ztaczu powinna sie zawsze znajdowac zatyczka.

Do portu manometru nad zaworem pacjenta mozna podfaczyc cisnieniomierz.
(Dotyczy to tylko modelu wyposazonego w port manometru).

Zdjac zatyczke (3.1) i podiagczy¢ manometr cisnieniowy lub koricowke cisnieniomie-
rza (3.2).

5.3 System ograniczania ci$nienia @

OSTRZEZENIE /\

Nigdy nie wolno blokowa¢ zaworu ograniczajacego cisnienie (jesli resuscytator
jest w niego wyposazony), chyba ze w wyniku profesjonalnej, medycznej oceny
sytuadji zostanie stwierdzona taka konieczno$¢. U niektérych pacjentéw wysokie
cisnienie wentylacji moze spowodowac pekniecie ptuc. W razie stosowania blo-
kady zaworu ograniczajacego ci$nienie u pacjentéw o masie ciata ponizej 10 kg
nalezy monitorowac cisnienie wentylacji za pomocg manometru, aby uniknac
ryzyka uszkodzenia ptuc.

Jesli resuscytator jest wyposazony w zawdr ograniczajacy cisnienie, zawor jest
ustawiony tak, aby otwierat sie przy ci$nieniu 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Jesli profesjonalna, medyczna ocena sytuacji wskazuje na wymaog zastosowania
cisnienia powyzej 40 cm H,0, mozna zablokowac zawor ograniczajacy cisnienie,
nakfadajac na niego zatyczke blokujacg (4.2). Zawor ograniczajacy cisnienie mozna
tez zablokowa¢, umieszczajac palec wskazujacy na niebieskim przycisku podczas
$ciskania worka.



6. Podawanie tlenu
Tlen nalezy podawac zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Przyktady zawartosci procentowej tlenu w powietrzu oddechowym, ktére mozna
uzyskac przy réznych objetosciach i czestotliwosciach wentyladji, znajduja sie w tabeli
®. Wersja dla dorostych (5.1), wersja pediatryczna (5.2), wersja dla niemowlat (5.3).

VT: Objetos¢ wentyladji, f: Czestotliwos¢

Uwaga: W przypadku uzywania wyzszego cisnienia wentylacji wymagane jest wyz-
sze ustawienie przeptywu tlenu, poniewaz cze$¢ objetosci wyrzutowej jest odpro-
wadzana na zewnatrz przez zawdr ograniczajacy cisnienie.

W wersji dla niemowlat podawanie tlenu bez dotaczonego zbiornika ogranicza ste-
zenie tlenu do 60-80 % przy 15 | tlenu/min.

Wzbogacanie tlenu we wdychanym powietrzu w przypadku oddy-

chania samodzielnego

« Z zastosowaniem workowego zbiornika tlenu lub w ogdle bez zbiornika tlenu:
Podtaczy¢ maske do resuscytatora, ustawi¢ przeptyw tlenu na wartos¢ od 2 do 4 1/
min, a nastepnie umiesci¢ maske na ustach i nosie pacjenta, tworzac hermetyczne
uszczelnienie. Jesli oddychanie samodzielne jest wystarczajace, uzyskane stezenie
tlenu bedzie siegac 100 %.

« Z zastosowaniem rurowego zbiornika tlenu:
Koricowki resuscytatora ze zbiornikiem tlenu, ktéra zwykle biegnie w kierunku
przeciwnym od pacjenta, mozna tez uzy¢ do wzbogacania tlenu we wdychanym
powietrzu w przypadku oddychania samodzielnego. Przeptyw tlenu nalezy usta-
wic¢ na wartos¢ od 2 do 4 I/min, a wolna koricowke zbiornika tlenu nalezy trzymac
jak najciasniej przy glowie pacjenta.

Stezenie tlenu na koricu rury bedzie siegac niemal 100 %.

W zaleznosci od odlegtosci miedzy zbiornikiem tlenu a gtowa pacjenta wdychanie
powietrza atmosferycznego bedzie znaczaco wieksze lub mniejsze, a przez to nale-
7y sie spodziewad nizszego stezenia tlenu.

7. Czesci/tworzywa

Worek

Obudowa zaworu pacjenta

Pieréciert samouszczelniajacy o przekroju
okragtym (tylko w przypadku zaworéw
pacjenta z potgczeniem obrotowym)
Zfacze pacjenta

Zfacze wydechowe

Zatyczka wylotu (opcjonalna)

Tarcze zaworu

Zbiornik workowy

Nakretka kotnierzowa

Zawdr ograniczajacy cisnienie
Zatyczka blokujaca

Ztacze wspornika worka

Ostona zaworu wlotowego

Obudowa zaworu wlotowego
Zatyczka portu manometru

Osfona zaworu wlotowego
(wersja dla noworodkow)

Kauczuk silikonowy
Polisulfon

Kauczuk silikonowy
Polisulfon

Wzmocniony polipropylen
Polisulfon

Kauczuk silikonowy
Polieterosulfon/poliuretan
Wzmocniony polipropylen
Polisulfon/stal nierdzewna
Kauczuk silikonowy
Polisulfon
Polioksymetylen
Polioksymetylen
Polipropylen/kauczuk
etylenowo-propylenowy

Polisulfon
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Obudowa zaworu wlotowego
(wersja dla noworodkow)
Okienko z zatrzaskiem

Obudowa zbiornika

Adapter do zbiornika workowego
Zbiornik rurowy

Polisulfon

Polisulfon
Polioksymetylen/polipropylen
Kauczuk silikonowy

Polietylen

8. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac caty resuscytator po kazdym
kontakcie z pacjentem cierpigcym na chorobe zakazna/srodowiskiem, w ktérym
wystepuja takie choroby.

8.1 Demontaz ®

Do mycia resuscytator nalezy zawsze rozktada¢ na czesci w przedstawiony sposob.

Wersja dla dorostych (6.1), wersja pediatryczna (6.2), wersja dla noworodkéw (6.3)

$RODEK 0STROZNOSCI /I\

Nie nalezy probowa¢ odfaczac ztacza pacjenta od zaworu pacjenta
(nieroztaczne potaczenie zatrzaskowe).

Urzadzenia nie nalezy rozktadac na elementy drobniejsze niz pokazano na
ilustracjach.

Do sterylizacji i czyszczenia nie nalezy demontowac zfacza worka resuscytatora.
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8.2 Procedura czyszczenia

Opisana ponizej metoda czyszczenia zostata zatwierdzona zgodnie z norma AAMI
TIR 12. Ambu nie gwarantuje skutecznosci metod czyszczenia i sterylizacji innych niz
zatwierdzone i opisane w niniejszej instrukcji. Zatwierdzona metoda czyszczenia
przewiduje czyszczenie w maszynie myjacej przy uzyciu detergentow.

Przed umieszczeniem w maszynie rozebrac resuscytatory na czesci i zaprogramo-
wac nastepujace parametry. Umiescic resuscytatory w maszynie myjacej w sposob
umozliwiajacy odptyw:

Faza Czas cyklu Temperatura Rodzaj i stezenie
(w minutach) wody detergentu
(jesli mozna stosowac)
Mycie wstep- | 02:00 Zimna woda Nd.
ne 1 biezaca
Mycie enzy- | 02:00 Ciepfa woda Detergent enzymatycz-
matyczne biezaca ny
Mycie 1 02:00 60°C (temperatura | Detergent enzymatycz-
zaprogramowana) | ny
Ptukanie 1 0:15 Ciepta woda bie- | Nd.
73ca (60°C)

Odpowiednio wysuszyc¢ resuscytatory.

Sterylizacja w parowym autoklawie grawitacyjnym w petnym cyklu, w temperaturze
134°C przez 10 minut przy standardowym ci$nieniu, a nastepnie 30 minut suszenia.



8.3 Czesci, ktore mozna poddawac czyszczeniu i sterylizacji

Dopuszczalne metody

X — mozna stosowac O — nie | Mycie w maszynie Dezynfekcja i sterylizacja
mozna stosowac myjacej w autoklawie w tempera-
turze 134°

Zawor pacjenta X X

Worek X X

Zawor wlotowy X X

Rurka przedtuzajaca X X

Silikonowa maska na twarz X X

Silikonowa maska na twarz — | X 0

rozmiar OA

Zbiornik tlenu (workowy) X X

Zbiornik tlenu (rurowy) X 0

8.4 Detergenty i chemiczne srodki dezynfekujace

Nalezy uzywac wyfacznie marek nieszkodliwych dla materiatow zastosowanych w
resuscytatorze, aby zapobiec ograniczeniu trwatosci tych materiatéw. Nalezy prze-
strzegac instrukcji producenta detergentu lub chemicznego srodka dezynfekujace-
go w zakresie stopnia rozcienczenia i czasu ekspozycji.

SRODEK OSTROZNOSCI AN

Do czyszczenia produktu nalezy unika¢ stosowania substancji zawierajacych
fenol. Fenol powoduje przedwczesne zuzycie i rozktad materiatow oraz skrécenie
okresu uzytkowania produktu.

Z resuscytatora nalezy niezwtocznie usuwac wszelkie pozostatosci srodkéw
czyszczacych. Pozostatosci takie moga powodowac przedwczesne zuzycie i skro-
cenie okresu uzytkowania produktu.

Zazwyczaj zaleca sie stosowanie ponizszych procedur. Nalezy wybra¢ odpowied-
nie metody dla czesci resuscytatora, zgodnie z powyzsza tabela.

8.5 Dezynfekcja i/lub sterylizacja
Nalezy wybra¢ dezynfekcje cieplna lub chemiczng zgodnie z lokalnymi normami
dotyczacymi dezynfekgji i postugujac sie tabelg dopuszczalnych metod.

Maszyna myjaca — program dezynfekdji cieplnej:
automatyczne maszyny myjace przeznaczone do sprzetu medycznego zawieraja
zwykle programy dezynfekgji cieplnej.

Sterylizacja w autoklawie: do czesci resuscytatora, zgodnie z powyzsza tabelg, nale-
7y uzywac standardowego autoklawu nastawionego na temperature 134°C.

Sterylizacja w parowym autoklawie grawitacyjnym w petnym cyklu, w temperaturze
134 °C przez 10 minut przy standardowym cisnieniu, a nastepnie 30 minut suszenia.

Przed ponownym zfozeniem resuscytatora nalezy pozostawi¢ czesci do catkowitego
wyschniecia i/lub ostygniecia.
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Testy produktu przeprowadzone przez firme Ambu wykazaty, ze resuscytator jest
nadal w petni funkcjonalny po 30 sterylizacjach w autoklawie. Rzeczywista liczba
sterylizacji w autoklawie, po ktorych produkt zachowuje petna funkcjonalnos¢,
bedzie rozna i moze by¢ wieksza lub mniejsza od 30, w zaleznosci od uzytkowania,
przechowywania i zuzycia produktu. Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze
przeprowadzi¢ test dziatania.

Uwaga: odpowiedzialno$¢ za okreslenie wszelkich odstepstw od zalecanej metody
przetwarzania spoczywa na uzytkowniku.

8.6 Kontrola czesci

Po czyszczeniu, dezynfekdji i/lub sterylizacji nalezy dokfadnie obejrze¢ wszystkie
czesci resuscytatora pod katem uszkodzen i osadéw lub nadmiernego zuzycia i w
razie potrzeby wymienic je. Niektore metody moga spowodowac odbarwienie cze-
$ci wykonanych z kauczuku, nie ma to jednak wptywu na trwato$¢ tych czesci. W
przypadku zuzycia materiatu, np. peknie¢, czes¢ nalezy wymienic.

Podczas montazu obudowy zaworu wlotowego: nalezy sie upewni¢, ze wlot worka
jest dobrze osadzony przy kotnierzu.

Podczas wkfadania tarczy zaworu pacjenta: nalezy sie upewnic, ze grubszy koniec trzpie-
nia prowadzacego zostat wcisniety przez otwér posrodku obudowy zaworu pacjenta.
Podczas montazu zatyczki wylotu (opcjonalnej): nalezy sie upewnic¢, ze rowek w
zatyczce jest zwrécony do ztacza pacjenta.

8.7 Reassembly
Ztozy¢ ponownie czesci resuscytatora w sposdb pokazany na ilustracji ®.
Wersja dla dorostych (6.1), wersja pediatryczna (6.2), wersja dla noworodkoéw (6.3)
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uwaGA /N

W przypadku wersji dla noworodkéw adapter do workowego zbiornika powietrza
nalezy zatozyc¢ na ztaczu wlotowym, a zatyczke na nyplu tlenu, a dopiero potem
podtaczy¢ ten zbiornik do resuscytatora.

9. Test poprawnosci dziatania @

Resuscytator

Zamkna¢ zawor ograniczajacy cisnienie za pomoca zatyczki blokujacej (dotyczy to
tylko wersji wyposazonej w zawor ograniczajacy cisnienie) i zamknac zfacze pacjen-
ta za pomoca kciuka (7.1). Mocno $cisnac worek resuscytatora. Resuscytator powi-
nien dac opor na scisniecie.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy cisnienie, zdejmujac zatyczke lub zdejmujac palec i
powtdrzy¢ powyzsza procedure. Zawor ograniczajacy cisnienie powinien by¢ teraz
aktywny i powinno by¢ stychac¢ przeptyw wydechowy z zaworu.

Kilka razy $cisna¢ i zwolnic resuscytator, aby sie upewnic, ze powietrze przechodzi
przez system zaworéw i wychodzi zaworem pacjenta (7.2).

Uwaga: Ruchom tarczy zaworu podczas testu poprawnosci dziatania lub podczas
wentylacji moze towarzyszy¢ cichy dzwiek. Nie ma to negatywnego wptywu na
dziatanie resuscytatora.

Zbiornik tlenu (workowy)

Otworzyc¢ doptyw gazéw 5 I/min do worka tlenowego. Sprawdzi¢, czy worek napetnia sie.
Jesli nie, sprawdzi¢, czy dwie zastawki zawordw nie ulegty uszkodzeniu lub czy
zbiornik nie zostat rozerwany.



Zbiornik tlenu (rurowy) Czesci zamienne

Otworzy¢ doptyw gazéw 10 I/min do rury tlenowej. Sprawdzi¢, czy tlen A Ztacze wydechowe 245000 511
wydostaje sie koricem zbiornika rurowego. Jesli nie, sprawdzi¢, czy rura tlenowa A Kompletny zawér pacjenta dla dorostych
nie zostafa zablokowana. 7 zaworem ograniczajacym cisnienie 470 000 503
. A Kompletny zawdr pacjenta dla dorostych 295 000 501
go' sfrtWIS admvch zaol N K invch A Tarcza zaworu pacjenta 245000 509
r:;ﬁf;%;;;;ﬁ;gg?g;’Zsoggg‘aziigsatgjv\gi;yrz prac konserwacyjnych poza A Worek resuscytacyjny dla dorostych 470000 501
A P Kompletny zawér wlotowy 304 000 508
A P Tarcze zaworu workowego zbiornika tlenu 245000 514
11. Akcesoria i czesci zamienne AP Tarcza zaworu wlotowego 245 000 509
Akcesoria A PN Kompletny zbiornik workowy 304 000 507
Dalsze informacje mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania konkretnego akcesorium. A, P Zatyczka blokujaca 299000 509
P Worek resuscytacyjny pediatryczny 370000 501
- Zawor Ambu PEEP wielokrotnego uzytku 10 (8.1) A000 137 000 p Ziacze wydechowe 299 000 512
- Zawor Ambu PEEP wielokrotnego uzytku 20 (8.1) A000 213 000 PN Tarcza zaworu pacjenta 588 000 506
- Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu (8.2) 322 003 000
- Ostona przeciwodpryskowa — tylko w . .
resuscyfatorach dlg é/oroslych (8,y4) 245 000 707 RN Eggﬁggéziﬁv}o&?ﬂgﬁga Zzaworem 299 000 508
- Rurka przediuzajaca, diugosc 30 cm (8.5) 209000701 N Worek z pierscieniami podtrzymujacymi 288000 503
- Rurka przedtuzajaca, dtugos¢ 90 cm (8.5) 209 000 702 N Rurowy zbiornik tlenu 588 000 510
- Rurka przedtuzajaca, dtugos¢ 105 cm (8.5) 209 000 703 N Kompletny zawdr pacjenta 288 000 501
- Adapter —28 mm (8.6) 209000 506 N Kompletny zawér wlotowy 299 000 505
- Adapter — 24 mm (8.7) 209 000 507
N Adapter do zbiornika workowego 299 000 507
A = wersja dla dorostych, P = wersja pediatryczna, N = wersja dla noworodkéw
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1. Fim a que se destina

O ressuscitador Oval Plus de Silicone Ambu® é um ressuscitador reutilizavel,
destinado a ressuscitagao pulmonar.

O ambito de aplicacdo de cada versao é o que se segue:

- Adultos: adultos e criangas com um peso corporal superior a 30 kg.

- Pedidtrico: bebés e criangcas com peso inferior a 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

- Recém-nascido: recém-nascidos e bebés com peso inferior a 10 kg.

2, Declaragoes de aviso e cuidado
A néo observancia destas precau¢des podera resultar numa ventilagédo deficiente do
paciente ou em danos no equipamento.

aviso /N

Nao utilize 6leo nem lubrificante perto do equipamento de oxigénio.

N&o fume nem utilize chama viva quando estiver a ser utilizado oxigénio - pode-
rd provocar combustao.

Nunca anule a fungdo da valvula limitadora de pressao (se estiver disponivel), a
menos que uma avaliagdo médica e profissional indique essa necessidade. Em
certos pacientes, as pressoes de ventilacao elevadas podem provocar uma ruptura
pulmonar. Se a fungao da vélvula limitadora de pressao for anulada em pacientes
com um peso corporal inferior a 10 kg, deve utilizar-se um manémetro para con-
trolar as pressdes ventilatorias, a fim de evitar a possibilidade de ruptura pulmonar.

Ao adicionar acessérios, poderd aumentar a resisténcia inspiratéria e/ou expirato-
ria. Nao instale acessorios se 0 aumento da resisténcia respiratoria for prejudicial
para o paciente.
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cuipapo /N

A lei federal dos EUA autoriza a venda deste dispositivo apenas a um médico ou
por ordem de um médico (apenas EUA e Canadd)

Apenas para uso por pessoal qualificado. Deve praticar-se especificamente a
aplicagao adequada da mascara, no sentido de obter um bom isolamento.
Certifique-se de que o pessoal se familiariza com o contetido deste manual.

Teste sempre o funcionamento do ressuscitador ap6s a desembalagem, limpeza,
montagem e antes da utilizagao do mesmo.

Se o ressuscitador e acessorios estiverem a aguardar utilizacdo de emergéncia,
estes deverao ser inspeccionados a intervalos regulares, de forma a assegurar sua
integridade.

Observe o movimento do térax e escute o fluxo expiratério da valvula para verifi-
car a eficiéncia da ventilagdo. Se ndo conseguir obter uma ventilagao eficiente,
passe imediatamente para ventilagdo boca-a-boca.

Um fluxo de ar insuficiente, reduzido ou inexistente pode resultar em danos ao
cérebro do paciente que estd a ser ventilado.

Né&o utilize o ressuscitador em uma atmosfera tdxica ou perigosa.

Nunca guarde o ressuscitador deformado, salvo se for dobrado conforme forne-
cido pelo fabricante, caso contrério, o baldo ficara irremediavelmente distorcido,
o que podera reduzir a eficicia da ventilacdo. A zona de dobra é claramente visi-
vel no baldo (apenas as versdes para Adultos e Pedidtrica podem ser dobradas).

3. Especificacoes

O ressuscitador Oval Plus de Silicone Ambu estd em conformidade com a norma
especifica aplicavel, EN ISO 10651-4. O ressuscitador Oval Plus de Silicone Ambu
estd em conformidade com a Directiva do Conselho 93/42/CEE relativa a dispositi-
vos médicos.



Recém-nascido Pediatrico Adulto

Volume do ressuscitador aprox. 260 ml aprox. 660 ml aprox. 1546 ml
Volume doseado com uma méo** 150 ml 450 ml 600 ml
Volume doseado com duas maos** - - 1100 ml

Dimensdes sem reservatorio
(comprimento x didmetro)

aprox. 198 x 75 mm

aprox. 240 x 100 mm

aprox. 269 x 130 mm

Peso sem reservatério e méscara

aprox. 128 g

aprox. 205 g

aprox.338g

Valvula limitadora de pressao*

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

Espago morto

<5ml+10%do
volume doseado

<5ml+10%do
volume doseado

<5ml+10%do
volume doseado

Resisténcia inspiratéria méx.05kPa (50cm | méx05kPa(50cm | méx.05kPa (50 cm
H,0) a 5 1/min H,0) a 50 I/min H,0) a 50 I/min

Resisténcia expiratéria max. 0,5 kPa (50cm | méax.0,5kPa(50cm | méx.0,5kPa (50cm
H,0) a5 1/min H,0) a 50 I/min H,0) a 50 I/min

Volume do reservatério

aprox. 1500 ml (baldo)
aprox. 100 ml (tubo)

aprox. 1500 ml (balao)

aprox. 1500 ml (baldo)

Conector do paciente

Exterior: 22 mm, conector macho (SO 5356-1)
Interior: 15 mm, conector fémea (ISO 5356-1)

Conector expiratorio
(para ligacdo da vélvula PEEP)

30 mm, conector macho (ISO 5356-1)

Conector para porta do
mandmetro

@42 +/-0,1 mm

Conetor de entrada do baldo

Interior: 32 mm,
conector fémea
(IS0 10651-4)

Interior: 32 mm,
conector fémea
(1SO 10651-4)

Fuga de avanco e de retorno

Néo mensurével

Temperatura de funcionamento

-18°Ca+50°C(-04°Fa+122°F)

Temperatura de armazenamento

Testado a - 40 °C (-40 °F) e + 60 °C (+140 °F)
e acordo com a EN ISO10651-4

Conector de admisséo de O,

em conformidade com a EN 13544-2

Armazenamento de longa duragdo

No caso de armazenamento de longa duragao, o ressuscitador
deverd ser mantido em embalagemfechada, num
local fresco e protegido da luz solar.

* Pode ser obtida uma pressao de descarga superior anulando a funcdo da valvula
limitadora depresséo.
A versao para Adultos também esté disponivel sem valvula limitadora de pressao.
** Testado de acordo com a EN ISO 10651-4

4, Principio de funcionamento ©

A figura (1) mostra as misturas do gas da ventilagcdo que fluem para dentro do balao
e para e do paciente durante a utilizagdo manual do ressuscitador. (a) ressuscitador

para Adultos e Pediétrico, (b) ressuscitador infantil com reservatério fechado, (c) res-
suscitador infantil com reservatério aberto.

O fluxo de gés é similar quando o paciente esté a respirar espontaneamente através
do dispositivo. O reservatério de O, possui duas vélvulas, uma que permite a entra-

da de ar ambiente quando o reservatério esta vazio e outra que expulsa o oxigénio
em excesso quando o baldo reservatério esta cheio.

1.1 Oxigénio em excesso, 1.2 Ar, 1.3 Entrada de oxigénio, 1.4 Paciente, 1.5 Expiracéo,

1.6 Porta do manémetro, 1.7 Vélvula limitadora de pressao.

5. Instrucoes de utilizacao

Preparacao

- Se o ressuscitador estiver comprimido quando embalado, desdobre-o puxando
pela valvula do paciente e pela valvula de entrada.

- Encaixe a méscara e coloque todos os elementos no saco plastico fornecido com
o ressuscitador.

- Aintegridade dos conjuntos fornecidos para armazenamento prontos a utilizar
deve ser verificada com a periodicidade determinada pelo protocolo local.

- Antes da utilizagdo no paciente, efectue um breve teste de correcto
funcionamento, tal como descrito na Secgao 9.

- Se ligar dispositivos externos ao ressuscitador, certifique-se de que testa a funcionali-
dade e consulte as instrugdes de utilizacdo que acompanham o dispositivo externo.
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Utilizacao em pacientes

- Desobstrua a boca e as vias aéreas utilizando técnicas recomendadas. Utilize as
técnicas recomendadas para posicionar correctamente o paciente, de modo a
abrir as vias aéreas e a manter a méscara bem encostada a cara. (2.1)

- Passe a mdo (versao Adultos) ou os dedos anelar e médio (verséo Pedidtrica) sob a
alca de suporte. A versao Infantil ndo tem alca de suporte. Pode realizar a ventila-
¢ao sem utilizar a alca de suporte, rodando o baldo. (2.2)

- Ventile o paciente. Durante a insuflacdo, observe a subida do térax do paciente.
Liberte o baldo subitamente, escute o fluxo expiratério proveniente da valvula do
paciente e observe a descida do térax.

- Caso detecte uma resisténcia continuada a insuflacao, verifique se as vias aéreas
estao obstruidas ou corrija a inclinagao da cabeca para trés.

- Se 0 paciente vomitar durante a ventilagdo com mascara, limpe imediatamente o
vomito das vias aéreas do paciente e comprima o baldo algumas vezes, antes de
retomar a ventilagdo.

- A vélvula do paciente podera ser desmontada e limpa se houver quantidade
excessiva de vémito a obstruir o fluxo de ar. Para mais detalhes, consulte a sec¢ao
Limpeza deste manual.

5.2 Porta do manémetro ®

Utilize apenas para monitorizar a pressao. A tampa deve estar sempre colocada
no conector quando nao monitorizar a pressao.

Pode ligar um manémetro a porta de manémetro no topo da vélvula do paciente.
(Isto s6 se aplica a versdo com porta de manémetro).

Retire a tampa (3.1) e ligue 0 manémetro de pressdo ou o tubo do mandémetro (3.2).
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5.3 Sistema de limitacdo da pressao @

aviso /\

Nunca anule a fungédo da valvula limitadora de pressao (se estiver disponivel), a
menos que uma avaliagdo médica e profissional indique essa necessidade. Em
certos pacientes, as pressoes de ventilagao elevadas podem provocar uma ruptura
pulmonar. Se a funcéo da valvula limitadora de pressao for anulada em pacientes
com um peso corporal inferior a 10 kg, deve utilizar-se um manémetro para con-
trolar as pressoes ventilatorias, a fim de evitar a possibilidade de ruptura pulmonar.

Se o ressuscitador estiver equipado com uma valvula limitadora de presséo, a val-
vula esté regulada para abrir a 40 cm H,O (4.0 kPa) (4.1).

Caso haja uma avaliagdo médica e profissional que indique que é necessaria uma
pressao acima de 40 cm H,0, a vélvula limitadora de pressao pode ser sobreposta
premindo a tampa de sobreposicao na vélvula (4.2). Em alternativa, a valvula limita-
dora de presséo pode ser sobreposta, ao colocar o dedo indicador sobre o botédo
azul, enquanto aperta o baldo.

6. Administracao de oxigénio
Administre oxigénio de acordo com as indicagdes médicas.

Podem consultar-se exemplos de percentagens de O, que se podem obter com
diferentes volumes e frequéncias, em ®. Adultos (5.1), Pedidtrico (5.2), Infantil (5.3).

VT: Volume de ventilacéo, f: Frequéncia
Nota: Se for utilizada presséo de ventilagéo elevada, é necessério um ajuste de fluxo

de O, mais elevado, visto que parte do volume sistélico € ventilado a partir da valvu-
la limitadora de pressao.



Na verséo infantil, a utilizagao de oxigénio adicional sem instalagdo do reservatorio
limita a concentragdo de oxigénio a 60-80 % a 15 I/min.

Enriquecimento de oxigénio relativamente ao ar de inspiracao em

caso de respiracao espontanea

« Com baldo reservatério de oxigénio ou sem um reservatorio de oxigénio:
apligue uma mascara no ressuscitador, defina o fluxo de oxigénio entre 2 e 4 I/min
e coloque a méscara hermeticamente sobre a boca e o nariz do paciente. Se a res-
piracao espontanea for adequada, a concentracéo de oxigénio seré de praticamen-
te 100 %.

« Com um tubo reservatério de oxigénio:
a extremidade do ressuscitador, com o reservatorio de oxigénio, que normalmente
estd oposta ao paciente, também pode ser usada para enriquecer o oxigénio do ar
inalado, em caso de respiracdo espontanea. O fluxo de oxigénio deve ser definido
entre 2 e 4 /min, e a extremidade livre do reservatério de oxigénio devera estar o
mais proxima possivel da face do paciente.

A concentracao de oxigénio na extremidade do tubo estard muito proxima dos 100
%.

Dependendo da distancia entre o reservatorio de oxigénio e a face do paciente,
poderé ocorrer substancialmente mais ou menos inalagéo de ar ambiente, pelo que
deverdo ser assumidas concentragdes de oxigénio mais baixas.

7. Pecas/Materiais

Baldo Borracha de silicone
Corpo da vaélvula do paciente Polissulfona

Anel em O (s6 valvulas de paciente com elo moével) Borracha de silicone
Conector do paciente Polissulfona

Conector de expiragao

Tampa de saida (opcional)
Discos da vélvula

Baldo reservatério

Porca de abas

Vélvula limitadora de pressao
Tampa de sobreposicdo
Conector do suporte do baldo
Tampa da vélvula de admissao
Corpo da vélvula de admisséo
Tampa da porta do manémetro

Tampa da vélvula de admissao (Recém-nascido)
Corpo da vélvula de admisséo (Recém-nascido)

Janela com botdo de presséao
Corpo do reservatoério

Adaptador para baldo reservatério
Tubo reservatério

Polipropileno reforcado
Polissulfona

Borracha de silicone
Polietersulfona/poliuretano
Polipropileno reforcado
Polissulfona/aco inoxidavel
Borracha de silicone
Polissulfona

Polioximetileno
Polioximetileno
Polipropileno/borracha EPDM
Polissulfona

Polissulfona

Polissulfona
Polioximetileno/polipropileno
Borracha de silicone
Polietileno

8. Limpeza-desinfeccao-esterilizacao
Limpar - desinfectar — esterilizar todo o ressuscitador cuidadosamente ap6s cada
utilizagdo num paciente ou se for usado em pacientes/ambientes com doengas

infecciosas.

8.1 Desmontagem ®

O ressuscitador deve ser sempre desmontado para limpeza, como mostrado.

Adultos (6.1), Pediatrico (6.2), Recém-nascido (6.3)
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Néo tente desligar o conector do paciente da respectiva valvula

(encaixe permanente).

N&o desmontar além do ilustrado.

O conector do baldo nao deve ser separado do baldo durante o procedimento
de limpeza e esterilizagdo.

Seque os dispositivos adequadamente.

Esterilizagao em autoclave a vapor gravitacional, realizando um ciclo completo a 134
graus Celsius durante 10 minutos, a uma pressdo normal, e depois secando durante
30 minutos.

8.3 Pecas que podem ser limpas e esterilizadas

8.2 Procedimento de limpeza Métodos aplicaveis
O método de limpeza que se segue fOI.aprovado em conforlmldade com a norma X Aplicével O Nao aplicavel Lavagem & maquina | Desinfeccio e esteriliza-
AAM\ TIR12. A Ambu ndo cqr_wcedF qua\squler garant}as relativamente a Qutros ) o Autoclave 134°
métodos de limpeza e esterilizacdo para além do método aprovado aqui descrito. - -
0 método aprovado especifica a limpeza em maquina de lavar com detergentes. Vélvula do paciente X X
Desmonte os dispositivos antes de os colocar na maquina e programe a maquina Baldao X X
om os pardmetros que se seguem. Coloque os dispositivos na maquina para per- Valvula de admissio X X
mitir a sua drenagem: -
Tubo de extensao X X
Programa Tempo de recir- Temperatura Tipo e concentragao Mascara facial de silicone X X
culacdo (minutos) | da 4gua de detergente (caso Méscara facial de silicone tama- | X 0
se aplique) nho OA
Pré-lavagem 1 | 02:00 Agua fria N/A Baldo reservatorio de oxigénio | X X
Lavagem enzi- | 02:00 Agua quente Detergente enzimati- Tubo reservatorio de oxigénio | X
matica co
Lavagem 1 02:00 60 °C (valor da Detergente enziméti- 8.4 Detergentes e desinfectantes quimicos
regulagao) co Utilize somente as marcas que forem compativeis com os materiais que compoem
Enxaguamento | 015 Agua quente (60°C) | N/A o ressuscitador para evitar reduzir a vida Util dos mesmos. Siga as instru¢des do
1 ' fabricante do detergente ou desinfectante quimico quanto a diluicao e tempo de
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Evite utilizar substancias que contenham fenol para limpar o produto. O fenol
causara o desgaste prematuro e a deterioragdo dos materiais ou a redugdo da
vida Util do produto.

Remova imediatamente quaisquer residuos dos produtos de limpeza do
ressuscitador. Os residuos podem causar o desgaste prematuro ou a redugéo da
vida Util do produto.

Devem ter-se em atengao os elementos que se seguem. Seleccione os

métodos adequados para as pegas do ressuscitador em questéo, de acordo com
a tabela acima.

8.5 Desinfecgao e/ou esterilizagao
Seleccione a desinfec¢ao quimica ou térmica, de acordo com as normas locais de
desinfeccdo e com a tabela de métodos aplicaveis.

Méquina de lavar - programa de desinfeccao térmica:
geralmente, as maquinas de lavar autométicas projectadas para equipamentos
meédicos incluem programas para desinfecgao térmica.

Autoclavagem: use equipamento padrdo de autoclave ajustado para 134°C para as
pecas do ressuscitador, de acordo com a tabela acima apresentada.

Esterilizagao em autoclave a vapor gravitacional, realizando um ciclo completo a 134
graus Celsius durante 10 minutos, a uma pressdo normal, e depois secando durante
30 minutos.

No que toca a secagem e ao arrefecimento, deixe secar e/ou arrefecer completa-
mente as pecas antes de voltar a montar o ressuscitador.

Testes ao produto Ambu demonstraram que o reanimador continua totalmente
funcional apos 30 utilizacoes em autoclave. O numero real de vezes que o produto
pode ser utilizado em autoclave mantendo a sua plena funcionalidade varia e pode
ser superior ou inferior a 30, dependendo da utilizacao, do armazenamento e do
desgaste do produto. Execute sempre um teste funcional antes de cada utilizacao.

Nota: é da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios do método de
processamento recomendado

8.6 Inspeccao das pecas

Depois da limpeza, desinfeccao e/ou esterilizagao, verifique cuidadosamente todas
as pegas quanto a danos, residuos ou desgaste excessivo e, se for necessario, proce-
da a substituicdo. Alguns métodos poderao alterar as cores das pecas em borracha
sem que isso afecte a respectiva vida Util. Em caso de deterioracao dos materiais,
por ex. fendas, as pecas devem ser substituidas.

Ao inserir o corpo da valvula de admissao: certifique-se de que a abertura do baldo
fica totalmente assente na flange.

Ao inserir o disco da valvula do paciente: certifique-se de que a extremidade da
haste fica inserida através do orificio no meio do corpo da vélvula do paciente.

Para a montagem da tampa de saida (opcional): verifique se a abertura da tampa de
saida estd em frente ao conector do paciente.

8.7 Nova montagem
Volte a montar as pegas do ressuscitador, como mostrado na figura ®
Adultos (6.1), Pediatrico (6.2), Recém-nascido (6.3)
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Para a versao neonatal, 0 adaptador para o baldo do reservatério deve ser montado
no conetor de entrada e a tampa no adaptador deve ser colocada no bico de oxi-
génio antes de poder ligar o baldo do reservatério ao ressuscitador.

9. Teste de funcionamento @

Ressuscitador

Feche a valvula limitadora de pressdo com a tampa de sobreposicao (isto so6 se apli-
ca a versdo com valvula limitadora de pressao) e feche o conector do paciente com
o polegar (7.1). Aperte o baldo rapidamente. O ressuscitador deve oferecer resistén-

cia ao aperto.

Abra a vélvula limitadora de pressao, abrindo a tampa de sobreposicdo ou retirando
o dedo, e repita o procedimento. Neste momento, a vélvula limitadora de pressao
deve estar em funcionamento, devendo ser possivel ouvir o fluxo expiratério prove-
niente da valvula.

Aperte e solte o ressuscitador varias vezes para garantir que o ar esta a circular atra-
vés do sistema de vélvulas e a sair pela vélvula do paciente. (7.2)

Nota: Uma vez que as placas de vélvula estdo em movimento durante o teste de
funcionamento ou durante a ventilacdo, podera ser perceptivel um ligeiro ruido. Isto
nao compromete a funcionalidade do ressuscitador.

Balao reservatorio de oxigénio

Forneca um fluxo de gas de 5 I/min para o balao de oxigénio. Verifique se o reserva-
tério enche.

Se ndo encher, verifique a integridade dos dois fechos das vélvulas ou se o reserva-
tério estd rasgado.
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Tubo reservatério de oxigénio

Fornega um fluxo de gas de 10 I/min para o tubo de oxigénio. Verifique se o oxigé-
nio sai na extremidade do tubo reservatério. Se nao sair, verifique se o tubo de oxi-
génio esté obstruido.

10. Manutencao
O ressuscitador ndo requer qualquer manutencao perioddica, para além dos procedi-
mentos de limpeza, inspeccao e teste regulares.

11. Acessorios e pegas sobresselentes

Acessorios

Para obter mais informagoes, consulte as instrugdes de utilizagédo do acessério espe-
cifico

- Valvula PEEP 10 reutilizavel Ambu (8.1) A000 137 000

- Vélvula PEEP 20 reutilizével Ambu (8.1) A000 213 000
- Manémetro de Pressao Descartavel Ambu (8.2) 322003 000
- Proteccéo anti-salpicos — Apenas ressuscitador para

Adultos (8.4) 245000 707
- Tubo de extensao - 30 cm (8.5) 209 000 701

- Tubo de extensao — 90 cm (8.5) 209000 702
- Tubo de extensdo — 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adaptador 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adaptador 24 mm (8.7) 209 000 507



Pecas sobresselentes

A Conector de expiragéo 245000 511
A Vélvula de paciente para adultos com

valvula limitadora de presséo completa 470 000 503
A Vélvula de paciente para adultos completa 295 000 501
A Disco da valvula, vélvula do paciente 245 000 509
A Baldo para Adultos 470 000 501
A, P Valvula de admissdao completa 304000 508
A, P Discos da vélvula do balao reservatério de O, 245000 514
AP Disco da valvula de admisséo 245 000 509
A, PN Baldo reservatério completo 304 000 507
A P Tampa de sobreposi¢ao 299 000 509
P Baldo Pediatrico 370000 501
P Conector de expiragao 299 000 512
PN Disco da valvula do paciente 288 000 506

PN Vélvula de paciente completa com valvula

limitadora de pressdo completa 299 000 508
N Baldo com anéis de suporte 288 000 503
N Tubo reservatorio de O, 288000 510
N Vélvula de paciente completa 288000 501
N Vélvula de admissao completa 299 000 505
N Adaptador para baldo reservatério 299 000 507
A=Adulto, P=Pediatrico, N=Recém-nascido
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1. Domeniul de utilizare

Resuscitatorul reutilizabil Ambu® Oval Plus Silicone este conceput pentru resuscitare
pulmonara.

Domeniul de utilizare pentru fiecare model este:

- Adulti: adulti si copii cu o greutate corporald mai mare de 30 kg (66 |b).

- Copii: sugari si copii cu o greutate corporald de pana la 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs).

- Nou-ndscuti: nou-ndscuti si sugari cu o greutate corporald de pana la 10 kg (22 Ib).

2. Avertismente si atentionari
Ignorarea acestor atentiondri poate conduce la ventilarea ineficientd a pacientului
sau la deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENT /1\

Nu utilizati ulei sau lubrifianti in apropierea echipamentului cu oxigen.

Nu fumati si nu utilizati foc deschis pe durata folosirii oxigenului - se pot produce
incendii.

Nu reglati niciodata valva de limitare a presiunii (daca existd), decat daca evalua-
rea medicald si cea de specialitate indicd acest lucru. Presiunile ridicate de ventila-
tie pot cauza rupturd pulmonard la unii pacienti. La pacientii cu o greutate corpo-
rald mai mica de 10 kg (22 Ib), in cazul in care valva de limitare a presiunii este
reglatd, trebuie utilizat un manometru de monitorizare a presiunii de ventilatie,
pentru a evita posibilitatea de ruptura pulmonara.

Adaugand accesorii, rezistenta la inspiratie si/sau expiratie poate creste. Nu atasati
accesorii daca o rezistenta respiratorie mai mare poate fi ddundtoare pentru pacient.
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ATENTIE! /\

Legile federale ale SUA limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui medic (numai pentru SUA si Canada).

A se utiliza doar de catre personal calificat. In mod special, trebuie sd se aiba in
vedere aplicarea corespunzatoare a mastii pentru a se asigura o etanseitate adecva-
td. Asigurati-va ca personalul este familiarizat cu continutul acestui manual.

Inspectati intotdeauna resuscitatorul si efectuati un test de functionare dupa despa-
chetare, curétare, asamblare si inainte de utilizare.

Tn cazul In care resuscitatorul cu accesorii este pus in asteptare pentru utilizare de
urgenta, acesta ar trebui inspectat la intervale regulate pentru asigurarea integritatii.

Urmariti intotdeauna miscarea toracelui si ascultati debitul expirator din valva pen-
tru a verifica eficienta ventilarii. Treceti imediat la ventilatie gura la gurd daca nu se
poate obtine o ventilare eficientd.

Un debit de aer insuficient, redus sau lipsa acestuia poate provoca leziuni cerebrale
pacientului care este ventilat.

Nu utilizati resuscitatorul in medii toxice sau periculoase.

Asigurati-va ca resuscitatorul nu este depozitat niciodata deformat, in alt mod decat
cel in care a fost pliat cand a fost livrat de catre producator, in caz contrar se va pro-

duce o distorsiune permanenta a balonului, care poate reduce eficienta de ventilare.
Zona de pliere este clar vizibild pe balon (doar modelele pentru adulti si cele pentru
copii pot fi pliate).

3. Specificatii

Resuscitatorul Ambu Oval Plus Silicone este in conformitate cu standardul de produs
EN I1SO 10651-4. Resuscitatorul Ambu Oval Plus Silicone este in conformitate cu
Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale.



Nou-nascuti Copii Adulti

Volum resuscitator aprox. 260 ml aprox. 660 ml aprox. 1546 ml
Volum administrat cu 0 mand** 150 ml 450 ml 600 ml
Volum administrat cu doud maini** - - 1100 ml

Dimensiuni fdra rezervor
(lungime x diametru)

aprox. 198 x 75 mm

aprox. 240 x 100 mm

aprox. 269 x 130 mm

Greutate fara rezervor si masca aprox. 1289 aprox. 205 g aprox.338¢g
Valva de limitare a presiunii* 4,0kPa (40 cm H,0) | 4,0kPa (40 cm H.0) | 4,0 kPa (40 cm H.0)
<5ml+10%din <5ml+10%din <5ml+10%din

Punct mort

volumul administrat

volumul administrat

volumul administrat

Rezistenta la inspiratie

max. 0,5 kPa (5,0 cm

max. 0,5 kPa (5,0 cm

max. 0,5 kPa (50 cm

H:0) la 5 I/min H:0) la 50 1/min H;0) la 50 I/min
Rezistenta la expiratie max. 0,5 kPa (50cm | max.0,5kPa(50cm | max. 0,5kPa (50cm
a2 expirat H0) la 5 /min H.0) la 50 1/min H,0) la 50 /min

Volum rezervor

aprox. 1500 ml (balon)
aprox. 100 ml (tub)

aprox. 1500 ml (balon)

aprox. 1500 ml (balon)

Conector pacient

Exterior 22 mm tata (15O 5356-1)
Interior 15 mm mama (ISO 5356-1)

Conector expirator
(pentru atasare la valva PEEP)

30 mm tata (SO 5356-1)

Conector orificiu manometru

@424/-0,1 mm

Conector admisie balon

Interior 32 mm
mama (ISO 10651-4)

Interior 32 mm
mama (ISO 10651-4)

Scurgere in amonte siin aval

Nu se poate mdsura

Temperaturd de utilizare

-18°C-50°C (-04°F - +122°F)

Temperaturd de depozitare

Testat la - 40 °C (40 °F) si + 60 °C (+140 °F)

conform EN 15010651-4

Conector admisie O,

conform EN 13544-2

Deporzitare pe termen lung

In caz de depozitare pe termen lung, resuscitatorul trebuie péstrat
in ambalajinchis, la loc récoros, ferit de lumina soarelui.

* Regland valva de limitare a presiunii se poate obtine o presiune de alimentare mai mare.
Modelul Ambu Oval Plus pentru adulti este disponibil si fara valva de limitare a presiunii.
**Testat conform EN 1SO 10651-4

4. Principiul de functionare ©®

Figura (1) arata modulin care amestecul de gaze pentru ventilatie circuld in balon,
spre si dinspre pacient in timpul functiondrii manuale a resuscitatorului. (a)
Resuscitator pentru adulti si copii, (b) resuscitator pentru sugari cu rezervor inchis, (c)
resuscitator pentru sugari cu rezervor deschis.

Debitul de gaz este similar cand pacientul respird spontan prin intermediul dispoziti-
vului. Ansamblul rezervorului de O, este prevazut cu doud valve, una care permite
aerului ambiant sa fie aspirat in interior cand rezervorul este gol si una care evacuea-
za surplusul de oxigen cand balonul rezervorului este plin.

1.1 Oxigen in exces, 1.2 Aer, 1.3 Admisie de oxigen, 14 Pacient, 1.5 Expiratie, 1.6
Orificiu manometru, 1.7 Valva de limitare a presiunii.

5. Instructiuni de utilizare

Pregatire

- Daca resuscitatorul este livrat in ambalaj comprimat, despachetati tragand de valva
pacientului si de valva de admisie.

- Asamblati masca si puneti toate piesele in punga din plastic livrata odata
cu resuscitatorul.

- Integritatea seturilor destinate depozitdrii, pregatite pentru utilizare imediata,
trebuie verificatd la intervalele de timp stabilite conform practicii locale.
- Inainte de utilizare pe pacient, efectuati o verificare rapida a modului de
functionare, conform descrierii din capltolul 9.
-Tn cazul in care conectati dispozitive externe la un resuscitator, testati functionarea
acestora si consultati mstrucpum\e de utilizare care le insotesc.
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Utilizare pe pacient

- Eliberati gura si cdile respiratorii utilizand tehnicile recomandate. Utilizati tehnicile
recomandate de pozitionare corecta a pacientului pentru a deschide caile
respiratorii si pentru a aplica ferm masca pe fata pacientului (2.1).

- Strecurati-va mana (modelul pentru adulti) sau degetul inelar si cel mijlociu
(modelul pentru copii) sub cureaua de sustinere. Modelul pentru sugari nu are
curea de sustinere. Rasucind balonul se poate efectua ventilarea fara a se utiliza
cureaua de sustinere (2.2).

- Ventilati pacientul. In timpul insuflarii, urmariti miscarea de ridicare a toracelui
pacientului. Eliberati brusc balonul, ascultati debitul expirator din valva pacientului
si urmdriti miscarea de coborare a toracelui.

- Dacé intampinati rezistentd continua la insuflare, verificati daca exista blocaje la
nivelul cdilor respiratorii sau corectati inclinatia capului pe spate.

- In cazul in care pacientul vomité in timpul ventilarii cu masca, curatati imediat cédile
respiratorii ale pacientului de voma, apoi comprimati liber balonul de cateva ori
inainte de reluarea ventilatiei.

- Valva pacientului poate fi demontatd si curatata in cazul in care o cantitate excesiva
de voma blocheaza circulatia aerului. Pentru detalii, consultati sectiunea privind
curatarea din acest manual.

5.2 Orificiul pentru manometru @

AVERTISMENT /\
A se utiliza doar pentru monitorizarea presiunii. Busonul trebuie sa se afle intot-
deauna pe conector cand presiunea nu este monitorizata.

Un manometru poate fi conectat la orificiul situat pe valva pacientului. (Acest lucru

este valabil doar la modelul cu orificiu pentru manometru).
Indepértati capacul (3.1) si conectati manometrul sau tubul manometrului (3.2).
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5.3 Sistemul de limitare a presiunii @

AVERTISMENT /)\

Nu reglati niciodata valva de limitare a presiunii (daca exista), decat daca evalua-
rea medicald si cea de specialitate indicd acest lucru. Presiunile ridicate de ventila-
tie pot cauza rupturd pulmonard la unii pacienti. La pacientii cu o greutate corpo-
rald mai mica de 10 kg (22 Ib), in cazul in care valva de limitare a presiunii este
reglatd, trebuie utilizat un manometru de monitorizare a presiunii de ventilatie,
pentru a evita posibilitatea de rupturd pulmonaré.

Daca resuscitatorul este prevazut cu o valva de limitare a presiunii, aceasta este
setatd sd se deschidd la 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Daca evaluarea medicald si de specialitate indica faptul ca este necesara o presiune
mai mare de 40 cm H,0, valva de limitare a presiunii poate fi reglaté prin apdsarea
busonului de reglare de pe valvd (4.2). O alta modalitate de reglare a valvei de limita-
re a presiunii este plasarea degetului ardtator pe butonul albastru odatd cu compri-
marea balonului.

6. Administrarea de oxigen
Administrati oxigen conform indicatiilor medicale.

Pentru exemple de procente de O, care pot fi obtinute cu volume diferite si la frec-
vente diferite, consultati ®. Adulti {5), Copii (5.2), Sugari (5.3).

VT: volum de ventilare, f.: frecventd
Nota: dacd se utilizeaza presiuni de ventilare mari, sunt necesare debite de O, mai

mari, deoarece o parte din volumul de aer este ventilat de la nivelul valvei de limita-
re a presiunii.



La modelul pentru sugari, utilizarea de oxigen suplimentar fard ca rezervorul sa fie
atasat va limita concentratia de oxigen la 60-80 % la 15 L/min.

Imbogatirea cu oxigen a aerului inspirator in cazul respiratiei

spontane

« Cu balon rezervor de oxigen sau fara rezervor de oxigen:
Atasati o masca la resuscitator, setati fluxul de oxigen intre 2 si 4 I/min si aplicati
masca pe gura si nasul pacientului pentru a obtine o buna etanseitate. In cazul in
care respiratia spontana este suficientd, se va obtine o concentratie de oxigen de
aproape 100 %.

« Cu tub rezervor de oxigen:
Capatul resuscitatorului cu rezervor de oxigen, care in mod normal se afla la distan-
td de pacient, poate fi, de asemenea, utilizat la imbogatirea cu oxigen a aerului
inspirator, in cazul respiratiei spontane. Fluxul de oxigen trebuie sa fie setat intre 2
si 4 1/min iar capatul liber al rezervorului de oxigen trebuie fixat cat mai etans pe
capul pacientului.

Concentratia de oxigen va fi foarte aproape de 100 % la capdtul tubului.

In functie de distanta dintre rezervorul de oxigen si capul pacientului, se va inhala
mult mai mult sau mai putin aer atmosferic si, astfel, vor exista concentratii mai mici
de oxigen.

7. Piese/Materiale

Balon Cauciuc siliconic

Carcasa valvd pacient Polisulfona

Inel de etansare (doar la valvele pacient cu ax) Cauciuc siliconic
Conector pacient Polisulfona
Conector expirator Polipropilena intarita
Buson de evacuare (optiune) Polisulfona

Cauciuc siliconic
Polietersulfon/poliuretan

Discuri de valva
Balon rezervor

Polipropilend intarita
Polisulfond/otel inoxidabil
Cauciuc siliconic

Polisulfona

Polioximetilend
Polioximetilena
Polipropilend/cauciuc EPDM

Piulitd cu guler

Valva de limitare a presiunii
Buson de reglare

Conector suport balon
Capac valva de admisie
Carcasa valvd de admisie
Capac orificiu manometru

Capac valva de admisie (Neonate) Polisulfona
Carcasa valva de admisie (Neonate) Polisulfona
Fereastrd cu clichet de fixare Polisulfona

Carcasa rezervor
Adaptor pentru balonul rezervor
Tub rezervor

Polioximetilend/polipropilena
Cauciuc siliconic
Polietilena

8. Curatare-dezinfectare-sterilizare
Curatati — deszectat\ - sterilizati complet resuscitatorul dupa fiecare utilizare pe
pacwenn/m medii cu boli |nfect|oase

8.1 Dezasamblare ®
Resuscitatorul trebuie dezasamblat intotdeauna pentru curdtare conform indicatiilor.
Adulti (6.1), Copii (6.2), Nou-nascuti (6.3)

ATENTIE! /N

Nu incercati sa deconectati conectorul pacientului de la valva pacientului (fixare
permanenta).

Nu demontati piesele mai mult decat se arata in imagini.

Conectorul balonului nu trebuie demontat de pe balon pe durata procedurii de
curatare si sterilizare.
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8.2 Procedura de curatare

Urmétoarea metoda de curatare a fost validata conform standardului AAMITIR 12.
Ambu nu oferd garantii cu privire la alte metode de curatare si sterilizare in afara
celei validate descrise aici. Metoda validata mentioneaza curatarea in masina de spa-
lat, utilizand detergenti.

Dezasamblati dispozitivele inainte de a le pune in masina de spalat si programati
masina de spalat dupa cum urmeaza. Puneti dispozitivele in masina de spalat pentru
a permite scurgerea:

Faza Timp de recir- | Temperatura apei Tipul si concentratia deter-
culare (minute) gentului (daca este cazul)

Prespalare 1 | 02:00 Apd rece de la robi- [ NA

net
Spalare 02:00 Apa fierbinte de la Detergent enzimatic
enzimatica robinet
Spélare 1 02:00 60°C (140°F) (Valoare | Detergent enzimatic

de referinta)
Clatire 1 015 Apé fierbinte de la NA

robinet (60°C) (140°F)

Uscati dispozitivele in mod corespunzator.

Sterilizare in vid gravitationald cu abur prin rularea unui ciclu complet la 134 grade
Celsius timp de 10 minute la o presiune standard si apoi uscare timp de 30 de minute.
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8.3 Piesele care pot fi curatate si sterilizate

Metode aplicabile

X Aplicabil O Nu este cazul Spdlare In masina Dezinfectare si sterilizare
de spalat autoclava 134°

Valva pacient X

Balon X X

Valva de admisie X X

Tub de extensie X X

Mascd silicon X X

Masca silicon dimensiunea OA | X 0

Balonul cu rezervor pentru oxi- | X X

gen

Tubul rezervorului de oxigen X 0

8.4 Detergenti si dezinfectanti chimici

Utilizati doar mdrcile care sunt compatibile cu materialele resuscitatorului pentru a
evita reducerea duratei de viatd a materialelor. Urmati instructiunile producatorului
detergentului sau al dezinfectantului chimic in ceea ce priveste diluarea si timpul de
expunere.



ATENTIE! /\

H
Evitati utilizarea substantelor care contin fenol pentru curdtarea produsului.
Fenolul conduce la uzura si degradarea prematurd a materialelor sau la reducerea
duratei de viatd a produsului.
Indepartati imediat toate resturile materialelor de curatare din resuscitator.
Reziduurile pot conduce la uzura prematurd sau pot reduce durata de viata
a produsului.
In general, se recomanda urmatorii pasi. Selectati metoda adecvatd pentru
fiecare piesa a resuscitatorului, conform tabelului de mai jos.

8.5 Dezinfectare si/sau sterilizare
Selectati dezinfectarea la cald sau chimicd in conformitate cu standardele locale de
dezinfectare si cu tabelul metodelor aplicabile.

Masina de spélat — program de dezinfectare la cald:
masinile de spdlat automate concepute pentru echipamente medicale vor include,
in mod normal, cicluri de programe pentru dezinfectare la cald.

Autoclavizare: utilizati echipamente standard de autoclavizare, reglate la 134 °C (273
°F) pentru piesele resuscitatorului, conform tabelului de mai sus.

Sterilizare in vid gravitationald cu abur prin rularea unui ciclu complet la 134 grade

Celsius timp de 10 minute la o presiune standard si apoi uscare timp de 30 de minute.

Pentru uscare si rdcire, ldsati piesele sa se usuce si/sau sa se raceasca In totalitate ina-
inte de a reasambla resuscitatorul.

Testarea produsului Ambu a ardtat cé aparatul de resuscitare inca este complet func-
tional, dupa ce a fost supus de 30 de ori operatiunii de autoclavare. Numérul de auto-
clavari la care poate fi supus produsul cu mentinerea integrala a functionalittii varia-
74, iar acesta poate fi mai mare sau mai mic de 30, in functie de modul in care a fost
utilizat si depozitat produsul, precum si de gradul de uzura. Efectuati intotdeauna un
test de functionare inainte de fiecare utilizare.

Nota: utilizatorul este responsabil de limitarea oricaror abateri de la metoda reco-
mandata de procesare.

8.6 Inspectarea pieselor

Dupa curdtare, dezinfectare si/sau sterilizare, inspectati cu atentie toate piesele pen-
tru a detecta eventuale deteriorari si reziduuri sau semne de uzurd excesiva si inlo-
cuiti-le daca este necesar. Unele metode pot provoca decolorarea pieselor din cau-
ciuc fard a afecta durata de viata a acestora. In cazul deteriorarii materialelor, de
exemplu, fisurare, piesele trebuie inlocuite.

Cand introduceti carcasa valvei de admisie: asigurati-vé cd deschiderea balonului
este bine pozitionatd pe flansa.

Cand introduceti discul valvei pacientului: asigurati-vd ca baza tijei este impinsd prin
orificiul din mijlocul carcasei valvei pacientului.

Cand montati busonul de evacuare (optiune): retineti ca fanta busonului de evacua-
re trebuie sa fie orientatd spre conectorul pacientului.

8.7 Reasamblarea
Reasamblati piesele resuscitatorului dupa cum se aratd in figura ®.
Adulti (6.1), Copii (6.2), Nou-nascuti (6.3)
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La versiunea pentru nou-nascuti, adaptorul balonului rezervorului va fi montat pe
conectorul de admisie, iar capacul adaptorului trebuie pus pe duza de oxigen fnain-
te ca balonul rezervorului sa fie conectat la resuscitator.

9. Test de functionare @

Resuscitator

Inchideti valva de limitare a presiunii cu busonul de reglare (acest lucru este valabil doar
la modelul cu valvé de limitare a presiunii) si conectorul pacientului cu degetul mare
(7.1). Comprimati cu putere balonul. Resuscitatorul va opune rezistenta la comprimare.

Deschideti valva de limitare a presiunii, deschizand busonul de reglare sau ridicand
degetul si repetand procedura. Valva de limitare a presiunii ar trebui s fie acum
activa si ar trebui sa se poata auzi debitul expirator din valva.

Comprimati si eliberati de mai multe ori resuscitatorul pentru a va asigura ca aerul
circuld prin sistemul valvei si este evacuat prin valva pacientului (7.2).

Noté: deoarece placutele valvei se miscé pe durata testului de functionare sau a
ventilarii, este posibil sa se auda un mic zgomot. Acest lucru nu pune in pericol
functionarea resuscitatorului.

Balonul cu rezervor pentru oxigen

Alimentati balonul de oxigen cu un debit de gaz de 5 I/min. Asigurati-vd cd rezervo-
rul se umple.

In caz contrar, verificati integritatea clapetelor celor doud valve sau ca rezervorul sa
nu fie deteriorat.
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Tubul rezervorului de oxigen

Alimentati tubul de oxigen cu un debit de gaz de 10 |/min. Verificati ca oxigenul sa
fie evacuat la capatul tubului rezervorului. In caz contrar, verificati ca tubul de oxigen
sa nu fie blocat.

10. Intretinere
Resuscitatorul nu necesita alt fel de intretinere programata in afara curatarii, inspec-
tdrii si testarii regulate.

11. Accesorii si piese de schimb

Accesorii
Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare specifice fiecarui
accesoriu in parte.

- Valva Ambu PEEP reutilizabila 10 (8.1)
- Valva Ambu PEEP reutilizabild 20 (8.1)

A000 137 000
A000 213 000

- Manometru Ambu de unica folosinta (8.2) 322003 000
- Aparétoare impotriva stropirii - doar modelul

de resuscitator pentru adulti (8.4) 245000 707
- Tub de extensie — 30 cm (8.5) 209 000 701
- Tub de extensie — 90 cm (8.5) 209 000 702
- Tub de extensie — 105 cm (8.5) 209000 703
- Adaptor 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adaptor 24 mm (8.7) 209 000 507



Piese de schimb

A Conector expirator

A Valvé pacient model pentru adulti cu valva
de limitare a presiunii completa

A Valva pacient model pentru adulti completd

A Disc valva, valva pacient

A Balon model pentru adulti

AP Valva de admisie completa

A, P Discuri de valvd balon rezervor de O,
AP Disc valva de admisie

A, PN Balon rezervor complet

A P Buson de reglare
P Balon Paediatric
P Conector expirator

PN Disc valva pacient

PN Valva pacient completd cu valva de limitare
a presiunii completa

Balon cu inele de fixare

Tub rezervor O,

Valva pacient completd

Valva de admisie completa

z zzZz zZ =z

Adaptor pentru balonul rezervor

A = Adulti, C = Copii, N = Nou-nascuti

245000 511

470000 503
295 000 501
245000 509
470000 501
304000 508
245000 514
245000 509
304 000 507
299 000 509
370000 501
299000 512
288 000 506

299000 508
288000 503
288000510
288000 501
299 000 505
299 000 507
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1. HasHaueHue

Annapar UckyccTBeHHo BeHTnALUMM Ambu® Oval Plus Silicone oTHocuTcA K annapatam
CKYCCTBEHHOW BEHTVAALMM MHOTOKPATHOIO MCMOMb30BaHMA, NPeAHa3HAYeHHbIX ANA UCKYC-
CTBEHHOW BEHTUAALMM NETKNX.

[lnanasoH NpuUMeHeHU AnA Kaxaomn MOenu:

- B3pocnble: B3pocnble v et ¢ Maccoit Tena bonee 30 Kr (66 GyHTOB).

- icnonb3oBaHvie B NeAvaTpyv: MNaaeHUbl 1 ietn ¢ Maccoii Tena ao 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)
- HoBOPOXAeHHbIE: HOBOPOX/EHHbIE 1 MNafieHLbl C Maccol Tena Ao 10 Kr (22 dyHTa).

2. MpepynpexpaeHns u Mepbl NPefOCTOPOKHOCTY
HECO6ﬂIOLLEHVIE nepeyncieHHbIX Mep NpeaoCTOPOXKHOCTA MOXET NOoBJeYb 3a €o60M CHIXe-
Hu1e 3¢¢SKTVIBHOCTV\ BEHTMNALNW NaLMeHTa U NONOMKY o6opyuosaHmn.

NPEAYNPEXAEHUA /\

3aﬂpeU.laeTCﬂ MCNonb30BaTb Mac/a U CMa3oYHble MaTepuasbl B HeﬂOCpeﬂCTBeHHOI;I
6n130CTY OT KNCNOPOAHOro OﬁOpy,ElOBaHVlﬂ.

3ar|peu.laeTCH KYpUTb NN NCNONb30BaTb OTKprTbllZ OroHb Npu pa6OTe C KNCNopoaAOM —
OMacHOCTb MNoxapa.

HW npu Kakyx 06CTOATENbCTBAX He CliedlyeT 6NoKMPOBaTh KNnanaH OrpaHuyeHns AaBneHns
(ecnm NpefyCMOTPEH), KPOME CITy4aeB, KOTfia MeANLMHCKaA 1 NPOGeccyoHanbHas oLeHKa
YKa3bIBAIOT Ha HEOOXOAVMOCTb TaKoi ONIOKMPOBKM. BBICOKOE faBreH e BEHTUNALMN MOXeET
NPVBECTY K Pa3pbiBy NETKUX Y HEKOTOPbIX MaLMeHTOB. Mpy BNOKMPOBKe KnanaHa orpaHu-
YeHWA AaBneHnA y nalneHToB ¢ Maccot Tena MeHee 10 Kr (22 dyHTOB) ANA KOHTPONA Aas-
NEHVA BEHTUNALMM HEOBXOAMMO CMONb30BaTb MaHOMETP BO U36eXaH/e BO3MOXHOMO
pa3pbiBa Nerkyx.

le/\ YCTaHOBKe AONONHUTENBHDBIX I'\pMHa)IU'\e)KHOCTeM BO3MOXHO YBeJIMYeHne ConpoTne-
NeHnA BAOXY n/inn BbIOXY. He yCTaHaBﬂMBaMTe [OMNONHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN,
€C/In CoNPOTMBEHME fbIXaHNIO 6\/,EleT He6ﬂa|’0ﬂpMﬂTHO BO3/}e/1CTBOBATb Ha NaLMeHTa.
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ocToPoXHO! /N

OepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy 3TOro YCTPOCTBA TONbKO BPAYOM Unu
no 3akas3y Bpaya (tonsko CLUA v KaHaga).

ToNbKO ANIA MCNOMNb30BAHMA KBaNU$MULMPOBaHHbIM NepcoHanom. Ocoboe BHUMaHWe
cnepyet 0bpaTUTb Ha OTPabOoTKY NPaBUbHOTO HANIOXEHVA NLIEBOI MaCcKH, uTobbl 0be-
CNeumnTh NNOTHOE Npuneraxme. YoeauTec B ToM, UTO BECh NEPCOHaN O3HaKOMAEH C
coflepxaHnem HacTOALLEro PyKOBOACTBA.

Mocne [PacnakoBKK, O4NCTKN, C60DKM ¥ nepea ncnonb3oBaHneM Bceraa OCManMBaV\Te anna-
pat VICKyCCTBeHHOM BEHTMNALMM 1 NPOBOAUTE €ro ¢)yHKL\VIOHaﬂbHyIO MPOBEPKY.

Ecnv annapart 1cKyCcCTBEHHOM BEHTUNALMM C AONOAHATENbHBIMY KOMMOHEHTaMM1 NepeBO-
AVTCA B PEXVM OXMAAHUA 717 OKa3aHWA HEOTAIOXHOM MEAVLMHCKOM NOMOLLM, €ro cregy-
€T NPOBEPATH NEPHOANYECK, YEPE3 OMPEaENEHHbIE MPOMEXYTKW BPEMEHM, C TeM YTOBbI
rapaHTVPOBATb €ro NCMPaBHOCTb.

Bceraa cnepute 3a ABMXEHUAMM TPYAHOM KNETKM 11 NPUCAYLIMBANTECD K BHIXOAHOMY
MOTOKY BO3/yXa U3 KflanaHa, 4Tobbl KOHTPOAMPOBATb IGHEKTUBHOCTb BEHTUNALMM. ECn
He yfaeTca obecneunTs SOGEKTVBHYIO BEHTUMALMIO, CPA3y Xe NepeXoanTe K BEHTUNA-
LM «130 pTa B POT».

HefocTaTouHbIf, MOHVXXeHHBbI NOTOK BO34YyXa 1iun ero oTCyTCTBME MOryT NPUBECTU K NOPa-
KEHNIO FONOBHOIO MO3ra nalleHTa, KOTOPOMY MPOBOANTCA BEHTUNALNA.

He ncnonb3yiite annapat 1CKYCCTBEHHOM BEHTUAALMM B TOKCYHOI MM ONacHoi aTMochepe.

Hw npu Kakvx 06CTOATENbCTBAX HE XPaHWTe annapar WCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM B
AedpopMUpPOBaHHOM COCTOAHUM, KPOME Cly4aeB, KOra OH NOCTaBMAETCA U3rOTOBUTENEM
B C/IOXEHHOM COCTOAHMM, B MPOTUBHOM Cilyyae BO3MOXHa HeobpaTiman Aedpopmama
Kamepbl, YTO MOXET CHU3UTb 3GGEKTUBHOCTb BEHTUAALMM. MeCTO CKnagkv YeTko BUAHO
Ha Kamepe (CKnagbiBaTb MOXHO TONbKO BapUaHThl ANA B3POCAbIX 1 A1 NCNOMNb30BaHMA B
neauaTpum).



3. TexHnYecKne XxapakTepucTnKn

Annapart uckyccTeeHHoro ApixaHua Ambu Oval Plus Silicone cootseTcTByeT cTaHaapTy Ana
naHHol npogdykumm EN 1SO 10651-4. Ambu Oval Plus Silicone cooTseTcTyeT TpeboBaHMAM
[pekTviebl coseTa 93/42/EEC 0 MeAMLMHCKIX YCTPOMCTBAX.

Pasbem Bxofa MaHoOMeTpa D424/-0,1 mm

BHYTpeHHWIA AvameTp
32 MM, THEe310
(1S010651-4)

BHyTpEHHMIA
aviameTp 32 Mm,
rHe3ao (IS010651-4)

BxoaHol pasbem Kamepbl -

[pAmas v obpatHas yTedka He BbiAnaeTca

HoBopoxaeHHble CHEITECEELTE B3pocnble PaGoyart Temneparypa or-18°C go +50 °C (o7 -04 °F jo +122 °F)
PoxA B neamatpuu P T VicnbitaHo npu -40 °C (-40 °F) n +60 °C (+140 °F)

O6bem annapata EMNEPATYPa XpareHA B8 cootseTctenm C EN ISO10651-4
VICKYCCTBEHHOIN BEHTUAALIMMN npim. 260 wn npim. 660 wn mpym. 1546 mn BxoaHol pasbem O, B cootBeTCTBMM C EN 13544-2

Obbem Bo3yxa, 150 450 600 MU ANUTENBHOM XPaHEHM annapaT UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM
No/laBaemblil OfiHOV pykorn** un i Mn [lnutenbHoe xpaHeHve JIOKEH HaXOAMTBCA B 3aKPbITON YMaKOBKe B MPOXNAAHOM,

Obbem Bo3fyxa, 1100 3aLUMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

- - mMn

nofiaBaemblit iByMaA pykamu**

Pa3smepbl 6e3 pesepsyapa
(anvHa x anaveTp)

npum. 198 x 75 Mm

npum. 240 x 100 mm

npum. 269 x 130 mm

Bec 6e3 pe3epsyapa 1 Macku npum. 128 1 npum. 205 r npum. 3381
KnanaH orpaHvyeHs gasnequs* | 4,0 kMa (40 cv H.0) 4,0KMa (40 cmH;0) | 4,0«Ma (40 cm H;0)
<5mn+10% <5m1+10% <5mn+10%
MepTaiit 06bem [OCTaBNEHHOMO [OCTaBNEHHOTO [OCTaBNEHHOTO
obbema obbema obbema

ConpoTuenexme BAOXy

Makc. 0,5 KMa (50 cm
H.0) npy 5 n/mMuH

makc. 0,5 kMa (50 cm
H.0) npw 50 n/muH

makc. 0,5 klMa (5,0 cm
H0) npw 50 n/mmH

ConpoTusreHye BoIAOXY

makc. 0,5 kMa (5,0 cm
H,0) npw 5 n/mMuH

makc. 0,5 kMa (50 cm
H,0) npu 50 n/mMuH

Makc. 0,5 kMa (50 cm
H.0) npw 50 1/muH

npym. 1500 mn
(kamepa) npyim. 1500 mn npvim. 1500 mn
O6vem pesepeyapa npvim. 100 Ma (kamepa) (kamepa)
(TpybKa)
CoeyHNUTENbHbIN BHewwHwit grameTp 22 mm, Bctaska (15O 5356-1)

pasbem nauneHTa

BHyTpeHHui AvameTp 15 mm, rHe3f0 (ISO 5356-1)

CoepHNTeNbHbIY Pasbem BblaoXa
(719 nopcoeqmHeHys
KnanaHa PEEP)

30 MM, BCTasKa (ISO 5356-1)

*3a cuer 6ﬂ0KMpOBKV] KnanaHa orpaHn4yeHua fasneHna MOXHO LlOﬁVlTbCﬂ 6onee BbLICOKOTO NaBnexHua
HarHeTaHuA.
Ambu Oval Plus Adult Takxe nocTasnaetca 6e3 knanaHa orpaHnyeHA AaBneHuns.
** Micnbitano B cootsetcTamm ¢ EN 1SO 10651-4

4, an/IHLWIn Aencresna O]

Ha prcyHKke (1) Np1BOAMTCA HanpasreHyie NOTOKa ra3oBov CMecy BEHTUNALMM B Kamepy, a
TaKKe K MaLMeHTY 1 OT Hero B py4HOM pexmme paboTbl annapara UCKyCCTBEHHOM BEHTUA-
Lvu. (@) Annapart 1CKyCCTBEHHOW BEHTUNALMM [N1A B3POCNbIX 1 UCNONB30BAHUA B NeanaTpum,
(b) annapat UCKyCCTBEHHOM BEHTUNALMM MABAEHLEB C 3aKPbITbIM Pe3epByapoMm, (C) annapat
VICKYCCTBEHHO BEHTUIALMM MNa[IEHLEB C OTKPbITBIM PE3ePBYapOM.

IOTOK ra3a 0CTaeTCA NPAKTUUECKY TaKUM e, eCN Y NaLMeHTa NPOABAAETCA COHTaHHOE
ZAblXaHue uepes yCTpoiicTso. brok pesepsyapa O, CHabxeH ABYMA KnanaHamu: Of1H N03BONA-
€T NMOCTYNaTb BO34yXY W3BHE NpW MyCTOM Pe3epByape, a Apyroi BbiMyCKaeT 130bITOUHbIN KiC-
JIOPOA NPV NOAHON Kamepe pe3epsyapa.

1.1 36bITOUHBINA KnCnopog, 1.2 Bo3ayx, 1.3 BNyck k1cnopoaa, 1.4 naumeHt, 1.5 Bbiaox, 1.6 Bxoa
MaHoMeTpa, 1.7 KnanaH orpaHM4eHns [asneHus.
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5. IHCTPpYKUMA N0 NPUMEHeHUIo

MoproTtoBka

- Ecnv annapat CKyCcCTBEHHOM BEHTUNALMW YNakoBaH B CIOKEHHOM B, Pa3BepHUTE ero,
MOTAHYB 3a KNnanaH nauveHTa n BI'I\/CKHOIZ KnanaH.

- HOLLFOHMTE NNUEBYIO MacKy 1 MOMeCTUTE BCE KOMMOHEHTbI B NNACTUKOBbIN nakerT,
NOCTaBNAEMbI BMECTE C annapaTtom VICKyCCTBeHHO\;I BeHTUNALNN.

- KomnnekTHOCTb Ha6opos, nepefaHHbIX Ha XpaHeHKe 1 roTOBbIX K NCNONb30BaHMIO, AOXKHa
NPOBEPATLCA Yepe3s YCTaHOBNEHHbIe B MECTHOM NPOTOKOME NPOMEXYTKI BPEMEH.

- Nepes “cnonb3oBaHVem ANA NaLvieHTa NPOBEANTe KOPOTKMIA GyHKUMOHAMNbHBI TeCT,
onucaHHbIn B8 pasgene 9.

- le/\ NOAKNIOYEHUW K annapary VICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALNK NErknx BHewWHero yCTpOP\CTBa
0653aTeNbHO nposepbTe ero pa6OTOCHOCO6HOCTb M O3HaKOMbTeCh C npuiaraembiMy K Hemy
VHCTPYKLUMAMYM NO 3KCNyaTaumn,

MpumeHeHue anA nauneHTa

- OumncTrTe POTOBYIO NONOCTD W AbIXaTeNbHbIE MYTV NALMEHTA C MOMOLLbIO PEKOMEHAOBAHHbIX
MeToavK. MprimeHaAiiTe pekomeHA0BaHHbIE METOfibl, 4TOObI MPaBIbHO PACMONOKMUTL
naLyieHTa, 0CBOOOANTD AblXaTeNbHble MyTH 1 MAOTHO MPVXaTh MacKy K nuLly (2.1).

- MponycTuTe pyKy (Bepcusa Ana B3POCbIX) Mv 6e3bIMAHHBIA 1 CPEAHNI NanbLbl (BepcyA AnA
VICNONb30BaHMA B NeAMaTPIW) NOA NOAAEPKMBAIOLLMI PeMeHb. B BapuaHTe Ana mnafeHLes
NoaAePXMBaIOLLMI peMeHb He NpedyCcMOTPeH. BeHTunALMA 6e3 NoAfepX/BaIOLLEro pemHs
MOXeT AOCTUraTbCA NPY NOBOPOTE Kamepbl (2.2).

- NpoBeauTe BEHTUNALMIO NaLMeHTa. B npouecce HcyddnAaLmm HabniopaliTe 3a nogbemom
PYAHON KNeTKM NaumeHTa. Pe3ko oTnycTuTe Kamepy 1 NPUCTYLWANTECh K NOTOKY
BbIfIbIXaEMOrO BO3fyxa Yepe3 KaraH nauveHTa, CneauTe 3a onyckaHnem rpyfHO KNeTKU.

- Ecnn HabniogaeTca NoCTORHHOE CONPOTYBIIEHYIE MHCYOONALIM, NPOBEPLTE AblXaTeNbHble
NyTV Ha NpeaMeT 06CTPYKLIMM W NPABUBHOCTb HAKIOHa roNI0Bb! Ha3ag.

- Ecnv B npouecce BEHTANALMK Yepe3 MacKy Y naLyieHTa BO3HUKaeT PBOTa, HemeaneHHO
OYMCTITE [ibIXaTefbHbIE NYTI, a 3aTeM HECKONbKO Pa3 Cllerka COXMITE Kamepy, npexae Yem
BO306HOBNATH BEHTUNALIO.

- MoxXHo pa306paTb 1 OUNCTUTB KanaH NalyenTa, eCv YpemepHble KOMUYECTBa PBOTHBIX
Macc 6noKMpyIoT NOToK Bo3fyxa. Moapo6Has nHOOpMaLMA NPUBOANTCA B pasaene
HaCTOALLEro PyKOBOACTBA, NOCBALLEHHOM OUMCTKE.
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5.2 Bxop maHomeTpa @

NPEAYNPEXAEHUA /\
Vicnonb3oBath TOILKO ANA MOHUTOPWHIra AaBieHnA. Konnauok BcCeraa fonkeH
6b|Tb HafeT Ha pa3beM, ecn MOHI/lTOpV\Hr AaB/ieHnA He !_IpOVBBO,ﬂVITCﬂ.

[laTuvk JaBneHMA MOXET NOAKNIOYATbCA KO BXOAY MaHOMETPA B BEPXHEN YacT/ KnanaHa
naumeHTa (370 OTHOCKTCA TONbKO K BapMaHTy CO BXO[OM MaHOMETPa).
CHUMMTE KONMaYoK (3.1) 1 NofKNIoUMTE MaHOMETP 1AM TPYOKY ANA faTunka AasneHna (3.2).

5.3 Cuctema orpaHnyenmns gasneHnad®

MPEAYNPEXAEHUA A

HW npy Kakvx 06CTOATENbCTBAX HE CliedlyeT 6NoKMpOBaTh KNnanaH OrpaHuyeHns AaBneHns
(ecnn NpefyCMOTPEH), KPOME CITy4aeB, KOTfia MeAVNLMHCKaA 1 MPOGeccyioHanbHas oLeHKa
YKa3bIBaIOT Ha HEOOXOAVMOCTb TaKoi ONIOKMPOBKM. BEICOKOE f1aBreHe BEHTUNALMN MOXET
MPVIBECTY K Pa3pbiBy NErKiX Y HEKOTOPbIX MaLneHTOB. [py O/IOKMPOBKe KanaHa orpaHi-
YeHWA AaBNeHNA y NaLyMeHToB € Maccolt Tena MeHee 10 Kr (22 dyHTOB) ANA KOHTPONA AaB-
NEHVA BEHTUNALMM HEOBXOAMMO CMONb30BaTb MaHOMETP BO 136eXaH/ e BO3MOXHOMO
pa3pbiBa Nerkyx.

EC/ Ha annapate VCKYCCTBEHHO BEHTUNALMM YCTaHOBIIEH KNanaH OrpaHuyeHs dasne-
HA, €r0 J1aB/eHye OTKPbITMA 3afaeTcs pasHbiM 40 cv H,O (4,0 kTa) (4.1).

Ecnm no MeanLMHCKIM 1 NpodeccoHanbHbiM oLieHKam TpebyeTca AaseHye soiwe 40 cm
H,0, MOXHO 3a6N10KMPOBATH KNanaH OrpaHNUeHs AABNEHINA HAXATUEM Ha KONNAuOK b610ku-
POBKM Ha KnarnaHe (4.2). MoXHO Takxe BOCNOMb30BaTbCA APYrvM COCOHOM ONOKMPOBKM Kna-
naHa orpaHNYeHNA JaBNEHNA, @ IMEHHO HaXaTb YKa3aTesbHbIM NanibLeM Ha ronybyio KHOMKyY
NpU O4HOBPEMEHHOM CXaTUM KaMepsl.



6. Mopava Kucnopoga
Hoaaua KnCnopofa AomKHa Npon3BOANTLCA B COOTBETCTBMN C MEAULIMHCKIMYM NOKa3aHNAMN.

Mprmepbl NPOLEHTHOrO cocTapa O,, KOTOPbIF MOXHO ObecreurBaTb MU PasnyHbix Obbemax 1
yacTorax, nprsoaaTcsa 8®. Bapocsibie (5.1), ucnonb3osakie 8 neauatpin (5.2), maaaeHul (5.3).

VT: 06bem BeHTunaLmY, f: yactota

Mpnmeyanwe. Mpu Ncrnonp3oBaHy Gonee BbICOKOTO AaBeHUA BEHTUNALIMI HEOOXOAMMO YCTa-
HaBnBaTb 6onee BLICOK/E NoKasaTeny notoka O, MOCKONbKY YaCTb pabouero obbema BeHTNA-
PYeTca Yepe3 KianaH orpaHnieHms JaneHns.

B BapuaHTe AnA MnafeHLEB NPy 1CNONb30BaHIM JONONHNTENBHOTO KUCOPOAa 6e3 noacoeau-
HEHHOTO pe3epByapa KOHLEHTPaLMA Kncnopogda byaeT orpaHnuneatbea 60-80 % nput 15 /MuH.

O6oraleHune Knucnopoaom BAbiXxaemoro Bo3fiyxa B cjiy4yae CMOHTaHHOro

AbIXaHnA

+ C kKamepolt KUCNOPOAHOTO pe3epByapa Unu 6e3 KNCIOPOAHOTO pe3epByapa:
[NoacoeauHwTe Macky K annapary VICKyCCTBEHHOM BEHTUNALIM, YCTaHOBHTE NOTOK KICI0PO-
13 Ha YPOBHeE Mexy 2 N 4 I/MUH V1 HaNOXITE MacKy Ha POT U HOC NaLvieHTa, obecneyrisan
repmeTyHoe npuneratyie. Mpy AOCTaTOYHOM YPOBHE CMIOHTAHHOTO AblXaHWA MOXHO Nony-
UMTb KOHLIEHTPaLMIO Kicnopoga, 6nmskyio K 100 %.

+ C Tpy6KOI KICNIOPOAHOTO pe3epByapa:
KoHLieBas YacTb annaparta NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM C KCTIOPOAHbIM Pe3epByapom,
KOTOpaA 0BBIUHO HaMpaB/eHa OT NaLUMEHTa, MOXET Takxe MCMONb30BaTbCA A 0bOralleHma
BLbIXaEMOrO BO3/lyXa KMCIOPOLOM B C/ly4ae CrIOHTAHHOrO AblXaHKA. YCTaHOBKa NOTOKa KUC-
NOPOAa [OMKHA COCTaBAATL OT 2 0 4 N/MUH, @ He3aKPENEHHbIN KOHeL| KNCNOPOAHOTO
pe3epByapa AoMKeH ObiTb Kak MOXHO 60n1ee MAOTHO NPUKAT K rofose nauyeHTa.

B BbIXOAHOM KOHLIE TPYOKM KOHLEHTPALMA Kucnopofa byaet oueHb 6am3ka k 100 %.

B 33aBUCMMOCTYI OT PAaCCTOAHNA MEXAY KVMCAOPOAHbBIM Pe3epByapOM 1 rOfI0BOM NaLeHTa
obbem BbIXaeMoro aTMOChepHOro Bofyxa OyAeT CyuecTBeHHO bonblue UAn MeHbLuE, a
noToMy CreflyeT oxuaaTb bonee HU3KMX KOHLEHTPaLm Kncnopoaa.

7. Komnoueu‘rbl/marepwanbl
Kamepa

Kopnyc knanaHa nauueHTa

KonbLiesan Npoknagka (Tonbko Knanabl
nauyeHTa C BepT/IOrom)
CoefvHUTENbHbIN Pa3beM NaLneHTa
CoeanHUTENbHbIN Pa3bem BblAoXa
BbixoaHOM KONNaYoK (AONOMHMTENBHO)
Tapenku knanava

Kamepa pe3sepsyapa

lalika ¢ pnaHuem

KnanaH orpaHuuyenna gagneHna
Konnauok 6n10kvpoBky

Pa3bem nogaepKKu kamepel

KpblLUKa BXOHOrO KnanaHa

Kopnyc BxoaHoro knanaxa

Konnayok Bxoga MaHomeTpa

Kpbilka BXOAHOTO KnanaHa

(BapuaHT ANA HOBOPOXAEHHbIX)
Kopnyc BxoaHoro knanaxa

(BapMaHT ANA HOBOPOXEHHbIX)
OKOLLKO C 3allenkon

Kopnyc pesepsyapa

AnanTep Ans kamepbl pesepsyapa
Tpybka pe3epsyapa

CUnnKoHOBas pesnHa
MonncynbdoH

CunnkoHoBasA pesnHa
MonucynbdoH

Moaunponunen, ynpoUYHeHHbIN
MonucynbdoH

CnnukoHoBas pesnHa
MonnadrpcynsdoH/nonnypetaH
MonnnponuneH, ynpoyHeHHbIN
MonncynbdoH/HepxaseoLLas CTanb
CunvkoHoBas pe3nHa
MonucynbdoH
lMonnokcymeTneH
[NonrokcnmeTuneH
Monunponune/kayuyk CK3M

MonucynbdoH

MonncynbdoH

MonucynbdoH
MonrokcMeTUNeH/noAMNponIeH
CnnukoHoBaA pesnHa

MNonustunen

8. Ouncrtka, ae3nHpeKkUna, ctepunnsauuns

[locne ncnonb3osaHua ANA Kaxaoro nayneHTa uin npu ncnonb3oBaHnn AN naymeHTa c
VHGEKLMOHHbIMY 3a6011€BaHNAMY WV B YCIOBUAX TaKyiX 3a007eBaHMi CieayeT NpoBo-
LUTb TLATENbHYIO OUNCTKY, Ae3MHOEKLMIO, CTEPUAM3ALMIO BCErO annapaTa NCKYCCTBEHHOM

BEHTUNALMN.
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8.1 Pas6opka ©®

[inA ouncTku CnepyeT Bceraa pa3bupatb annapart MCKYCCTBEHHON BEHTUAALMM,
KaK NOKa3aHo Ha prCYHKe.

B3pocnble (6.1), ucnonb3osaue B negnatpum (6.2), HOBOpoxaeHHbie (6.3)

octopoxHo! /N

4

He nbiTaiitech 0TCOEAMHMTL Pasbem NaLiieHTa O KfanaHa nauveHTa (HepasbemHan 3allenka).

He npow3sonyTe ganbHeiiwel pasbopkin KOMMOHEHTOB CBEPX MPVUBEAEHHOTO Ha PUCYHKE.

B XOfe npoLieaypbl O4ACTKA 1 CTEPUNM3ALIA Pa3beM KaMepbl HE OMKEH OTCORAMHATBLCA OT Kamepbl.

8.2 MopAAoOK ouNCTKU

[MprBEEHHDBIN HUXe METOZ OUUCTKM Oblr YTBEPXKAEH B COOTBETCTBHM CO CTaHAaP-
ToM AAMITIR 12. Ambu He AaeT H1KaKyX rapaHTWii B OTHOLEHUW APYrMX METOA0B
OUWCTKM 1 CTEPVAM3ALMN, KPOME OMMCAHHOTO B HACTOALLEM JOKYMEHTE YTBEPKAEH-
HOro MeTofa. YTBEPKAEHHDBI METOA AOMYCKAET OYUCTKY C MOMOLLbIO MOEYHOM
MaLUKHBI C UICNOMb30BaHMEM MOIOLVX CPEACTB.

Mpovi3esyTe pPa3bopky YCTPONCTB, Npexae Uem NOMELLATb VX B MOBUHYIO MaLLVHY, V1 3anpo-
rpaMM1pY#Te MalLVHY C MCNONb30BaHMeM ClledyloLux NapameTpos. llomecTuTe yCTporcTea
B MOEYHYIO MaLUMHY ANA CYLUKN:

JTan Bpema peLmpkyna- | Temnepatypa Bogb! Tvn MOIOLLErO CPEACTBA 1 KOH-
L (MUHYTS) LeHTpaLmA (ecnm ncnonb3yer-
cs)
lMpengaputensHas | 02:00 XonopHad sogonposo- | H/M
MOViKa 1 [NHasA BOfa
SH3nmaTndeckaa | 02:00 [opAYan BOZONPOBO- SH31MaTUYeCKOe MoloLLee
MoViKa [HaA Bofa CPencTso
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Moiika 1 0200 60,0 °C (140 °F) (Touxa SH3MMaTUYeCKOe MololLee
YCTaHOBKM) CPepCTBo

Monockanue 1 0:15 [opavas BogonposoaHas | H/M
Boga (60,0 °C) (140°F)

XOPOLLO MPOCYLWHTE YCTPONCTBA.

Crepuni3auma NpOBOAUTCA B rPaBUTaLIMOHHOM NapOBOM aBTOKMaBE C NOMHbIM LYKNOM NPy
134 rpagycax Lienbcva 8 TeueHre 10 MAHYT NPU CTaHAAPTHOM AaBfeHnu ¢ nocneayoLei
CYLIKOW B TeyeHue 30 MUHYT.

8.3 KomnoHeHTbl, nognexatyue o4NCTKe U CTepunnsayum

[lonycTnmble meToAbl

X Jonyctumo O He gonyctmo | MatwmHHaa Molika [Le3nHdekuyna n
CTepvnvsaumns

ABTOKNaBMpoBaHve 134°

KnanaH naumnenTa

Kamepa

BxopHon knanaH

YanvHWTensHan Tpyoka

CUMKoHOBaA NMLeBaA Macka

XX | XX |X|Xx
O [ X [X[X[>x

CNMKOHOBAA NMLEBAs MacKa
pa3mep OA




Kamepa kncnopoaHoro X X
pe3epsyapa
TpybKa K1cnopoaHoro X 0
pe3epsyapa

8.4 Motowme cpeacTBa U XuMMYecKue AesuHGULNpYoLe areHTbl
VICI'\OJ'IbSyl?\Te TONbKO NPOAYKLMIO, COBMECTUMYIO C MaTepK1anammn annapara MCKyCCTBeHHO\Z
BEHTUNALWMW, BO M3bexaHne CoKpaLLeHna cpoka CnyObl MaTepranos. Crefyinte MHCTPYKUM-
AM V3rOTOBUTENA MOIOLLEro CPeACTBa M XMMUYECKOTro ,qe3MH¢ML[VIpy|OLL\eFO BelleCTea B
OTHOLLEHUI pa36aBneHns v BpemeHr 06paboTKU.

ocToPOXHO! /\

He npumeHainTe cpeacTs, CoaepKatimx GeHor, 41 O4UCTKI u3aenvs. OeHon
MOXET MPUBECTU K MPeXAeBPEMEHHOMY U3HOCY 1 Pa3pyLLEHMIO MaTepUanos nm
COKpaTMTb CpOK Cﬂy?K6b| n3pnenna.

CpaBy xe )/,D,aﬂﬂl;lTe BC€ OCTaTKM YUCTALLMX CPEeACTB C MOBEPXHOCTW arnnapaTta
MCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMW. Hannumne oCTaTKOB MOXET NPUBECTM K NpexaeBpe-
MeHHOMy M3HOCy nnn COKpaTV]Tb CpOK CJ'Iy>K6bI n3penna.

O6b\‘—|HO pekoMeHayeTCA NpyBeAeHHaA HKe NoCNef0BaTe/IbHOCTb ﬂel;lCTBMl;l.
BbibepurTe nogxoasLume MeTOAbI ANA KOMNOHEHTOB anmnapata VCKyCCTBEHHOM
BEHTUNALWMN B COOTBETCTBUN C I'IpMBe,D,eHHOl;I Bbllle Ta6nmue|7|.

8.5 [leanHdeKumna n/unu ctepunusauus
BribepuTe TEpMUUYECKYIO UM XMMYECKYIO AE3MHEKLIMIO B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM CTaH-
JapTami Ae3nHGEKLIMM 1 Tabnuuer NpUMEHMbIX METOLI0B.

MoeuHas MalWKHa, NporpaMma TepMUIecKoit AesnHexumm.

B aBTOMATMYECKIX MOEUHbBIX MALLMHAX, MPeHA3Ha4eHHbIX ANA MEANLIMHCKOTO OﬁOpyﬂOBaHMﬂ,
06b1uHO CYLWEeCTBYIOT NPOrPaMMHbIE LMKSTbl ANA TepMVNeCKO\;I LLEBMH(I)EKL[VIM.

ABTOKNaBMPOBaHME: VCMONb3yiiTe CTaHAAPTHOE aBTOKNaBHOE 0H0PYAOBaHME C YCTaHOBKOM
134 °C (273 °F) nN" KOMNOHEHTOB annapata VCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM B COOTBETCTBIM C
nprBeaeHHo Bolle Tabnuuent.

Crepuny3auma NpoBOANTCA B rPaBUTaLIMOHHOM NapOBOM aBTOKNaBe C MOMHbIM LYKNOM Npu
134 rpapycax Llenbcua B TeueHne 10 M HYT NpUW CTaHAAPTHOM AaBNeHnW C nocneaytowen
CYLIKOW B TeyeHue 30 MUHYT.

Mepen COOPKOV annapara NCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMM YaCTV OCTABNAIOT 4O NOJHOTO BbIChI-
XaHWA U/Mnu OXNaxaeHNA.

VicnbiTaHve v3genna Ambu nokasano, 4To annapat Ana ¢opCMPOBAHHON NCKYCCTBEHHOM
BEHTUNALM NIErKUX COXPAHAET MOMHYIO GYHKLMOHaNbHOCTb Noc/e 30-KPaTHOrO aBTOK/aBM-
poBaHKA. PaKTHECKOE KONMUECTBO BO3MOXHbIX aBTOKMaBMPOBAHWI U3Aena Npy MOAHOM
COXpaHeHUM GYHKLIMOHANBbHOCTU MOXET ObiTb Kak Gonblue, Tak 1 MeHble 30 pas, B 3aBACKMO-
CTVA OT 3KCTUIyaTaLmK, XPaHEHNA, M3HOCA 11 NOBPEXEHNA u3nenua. [epes KaxkabiM 1Cnonp3o-
BaHeM cleflyeT 06A3aTeNbHO NPOBECTY MPOBEPKY PaboTOCMOCOBHOCTM M3aeNnA

[TpumeyaHme. Ha nonb3osatens Bo3naraeTcA OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpeeneHune Bcex OTK0-
HeHwit ot peKomMeHyemMoro MeTofja O6pa6OTKM.

8.6 OCMOTP KOMNOHEHTOB

Mocne OYNCTKK, ﬂeSMHCbEKLlVIM i cTepunrsaudmmy TiaTeNbHoO OCMOTPUTE BCE KOMMOHEHTbI
Ha npeamet FIOBD@KLLeHMl;\ M OCTaTKOB W YPE3MEPHOIO 13HOCA. HDM HeO6XOJ1MMOCTVI 3ame-
HUTE COOTBETCTBYIOLLME YaCTu. HeKOTOpre METOAbI MOTYT BbI3bIBATb O6eCLlBe‘MBaHMe pesn-
HOBbIX ﬂeTaﬂe\Z, YTO He NOBNAET Ha NX CPOK Cﬂy%ﬁbl, B CNyvae NoBpexaeHna matepuana,
Hanpumep Npw pacTpeckrnBaHum, AeTanu NogNexar 3ameHe.
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Mpy ycTaHOBKe KOpMyca KnanaHa AnA BXOAHOTO KanaHa yoeanTech B8 TOM, YTO OTBEpPCTHE
Kamepbl PABHOMEPHO MpureraeT K ¢raHLly.

MpW yCTaHOBKe Tapeski KnanaHa nalyeHTa yoeauTech B TOM, UTO HUMNMeNb MPOXOANT Yepes
0TBEpCTIE B CPEAHEN YaCTW KOPMyCa KNamnaHa nauneHTa.

Mpy yCTaHOBKe BBIXOAHOTO KOMMayKka (A0NONHMUTENbHO) 06paTITe BHUMAHME Ha TO, YTO pas-
pe3 Ha BbIXOLHOM KOMMauke fOMmkeH GbiTb 0OpaLLeH K pasbemy A1A NOAK/II0UEHNA NaLMeHTa.

8.7 C6opka

MNpounssegnte C6OPKY KOMMOHEHTOB anmnapaTta MCKYCCTBEHHON BEHTUIALMY, KaK MOKasa-
HO Ha pucyHke ©®.

B3pocnble (6.1), Mcnonb3osaHme B neanatpum (6.2), HOBOPOXAeHHbIe (6.3)

0CTOPOXHO! /\

B BapuaHTe Ana HOBOPOXAEHHbIX aflanTep A3 KaMepbl pe3epByapa
YCTaHaBMMBAETCA Ha BXOAHOM pa3bem. [epes npucoeanHeHnem Kamepsl
pe3epByapa K annapary UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMM HEOGXOANMO HafeTb
KO/Ma4yoK Ha afanTtepe Ha KVlCJ'IOpO,CleH;I HyNNenb.

9. MpoBepkKa pa6oTbl @

Annapat UCKYCCTBEHHOIN BeHTUNALMN

3aKpoiiTe KnanaH orpaH14eHia 4aBeHia KONaukoM O7I0KUPOBKM (3TO OTHOCKTCA TOMBKO K
BEPCUM C KNanaHOM OrpaH1YeHIA aBNeHIA) 1 3aKPOITe pa3bem NOAKNIOYEHVA nauyeHTa
60nblwKM Nanbuem (7.1). Pesko coxmuTe Kamepy. Annapart 1CKyCCTBEHHOM BEHTUNALMM [ON-
KEH [1eMOHCTPMPOBATL CONPOTUBNEHME HaXaTuIO.

OTKDOVITE KnaraH OrpaHvyeHna AaBfeHna, CHAB KONMayoK 6HOKMDOBKM mnn y6paB naney
[pasbema, ¥ NOBTOPUTE NPOLELYPY. Takum o6pa30M, KnanaH orpaHnyeHva aasneHna 6y;1eT
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aKTVBMPOBAH, U OMKEH ObiTb CrblLUeH BbIXOAALLMIA NOTOK BO3AYXa 13 KNanaHa.

Heckonbko pa3 coxmuTe 1 oTMyCTHTE annapart 1CKYCCTBEHHOM BEHTUNALMK, YTOObI yoeanTb-
CA B TOM, UTO BO3[lyX MPOXOANT Yepes CuCTeMy KanaHa 11 KnanaH nauvienTa (7.2)
MpumeyaHie. MockonbKy Bo BpemA NposepKu paboTsl UK B NPOLeCce BEHTUNALMM NPOUC-
XOAUT ABWXEHME TapeNOK KnanaHa, BO3MOXeH Cnabbli Wym. ITO He CHIXaeT SOGeKTIBHOCTU
paboTbl annapata NCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM.

Kamepa kucnopopHoro pesepsyapa

MogalTe B KMCNOPOAHYHO KaMepy MOTOK ra3a C PacXOAOM 5 /MIH. Y6eauTech B HanonHeHm
pe3epsyapa.

Ecnun HanonHeHna He NponCxoanT, NpoBepbLTe pa60Ty [BYX 3aC/IOHOK K/lanaHoB n y6eﬂMTer
B OTCYTCTBUM PA3pbIBOB pe3epByapa.

Tpy6Ka KucnopogHoro pesepsyapa

Mopalite B KNCOPOAHYIO TPYOKY NOTOK rasa ¢ pacxofom 10 /My H. YoeanTeck B TOM, UTO KUC-
JIOPOA BbIXOAMT W3 KOHLa TPYOKM pe3epsyapa. ECi 3TOro He NPOMCXOauT, NPoBepbTe, He
33COpeHa M KNCIopoaHan TpyoKa.

10. TexHU4eckoe o6cnyxuBaHue
AnnapaT V\CKyCCTBeHHOl;\ BEHTUNALMN HE HYXKAAETCA B NNAaHOBOM TEXHUYECKOM
006CNYX1BaHIN, KDOME PErynAPHON UMCTKI, OCMOTPa W NPOBEPKM PaboTOCNOCOBHOCTU.

1. anHaAﬂe)KHOCTI/I N 3anacHble YacTun

MpuHapnexHocTy
ﬂ,OﬂOﬂHV\TeﬂbHy)O vm(j)opmauvno CM. B MHCTPYKLMAX NO 3KCNNyaTaun OTAENbHBIX
HDMHaLLﬂE’)KHOCTeM.



- KnanaH MHorokpaTtHoro ucnonb3osanus Ambu PEEP 10 (8.1)

- KnanaH mMHorokparHoro ucnonb3osanua Ambu PEEP 20 (8.1)

- OnHopa3oBbii MaHomeTp Ambu (8.2)

- LLUTOK — TONbKO ANA annapaTa NCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMN
IR B3POCSbIX (8.4)

- YanmHuTenbHaa Tpyoka, 30 cm (8.5)

- YanvHuTenbHaa Tpyoka, 90 cm (8.5)
- YanuHuTensHaa Tpy6ka, 105 cm (8.5)
- Anantep, 28 Mm (8.6)

- Apantep, 24 mm (8.7)

3anacHble yacTu

A
A

A

A

A
AP
AP
AP
A PN
AP
P

CoeanHITENbHBIN Pa3bem BblOXa

KnanaH ans B3POC/IOr0 NauneHTa C KnarnaHom
OrpaHnyeHrAa fasneHna B C60p€

KnanaH 4ns B3poc/oro nauyenTa 8 cope
Tapenka knanaHa, knanaH nauvexTa
Kamepa ana B3pocnbix

BxonHoit knanaH B cbope

Tapenkv knanaa kamepbl pesepsyapa O,
Tapenka BXOAHOrO KnanaHa

Kamepa pe3epsyapa B cbope

Konnauok 6noknpoBkm

MNepvatpuueckas Kamepa

A000 137 000
A000 213 000
322003 000

245000 707
209000 701
209 000 702
209000 703
209000 506
209000 507

245000 511

470000 503
295000 501

245000 509
470000 501

304 000 508
245000 514
245000 509
304 000 507
299000 509
370000 501

zZz2 zZz =Z2 =2 Z2

CoeaunHnTENbHbBIA pasbem Bbifoxa
Tapenka knanaHa nauueHTa

Knanax nauyeHTa 8 c6ope ¢ KnanaHom orpaHnyeHna
[LaBneHws B cbope

Kamepa ¢ KpenexHbiMi KonbLamu
Tpybka pesepeyapa O,

KnanaH nauviexTa 8 cbope
BxoaHoi knanaH B cbope
Apantep AnA Kamepsl pesepsyapa

299000 512
288000 506

299000 508
288000 503
288000 510
288000 501
299000 505
299 000 507

A = B3pochible, P = ncnonb3osanue B neguarpui, N = HOBOPOXAeHHbIE
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1. Pouzitie

Resuscitator Ambu® Oval Plus Silicone je resuscitator na pulmonalnu resuscitaciu
urceny na opakované pouzitie.

Oblast pouzitia pre kazdu verziu je nasledujuca:

- Verzia pre dospelych: Dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 30 kg (66 libier).
- Pediatricka verzia: Dojcata a deti s telesnou hmotnostou do 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)
- Verzia pre novorodencov Novorodenci a doj¢atd s telesnou hmotnostou do 10 kg
(22 libier).

2. Vystrahy a upozornenia
Ak tieto preventivne upozornenie nedodrzite, mdze to spdsobit neefektivnu ventila-
Ciu pacienta alebo poskodenie zariadenia.

V¥STRAHA /N
Olej ani mazadlo sa nesmu pouzit v tesnej blizkosti kyslikovych zariadeni.
Pri pouzivani kyslika nefajcite ani nepouZivajte otvoreny ohen, aby nedoslo k poziaru.

Nikdy nevyradujte ventil na obmedzenie tlaku (ak je pritomny), pokial to nie je
potrebné na zaklade lekdrskeho a odborného posudenia. Viysoké ventilacné tlaky
mozu u niektorych pacientov sposobit ruptdru plic. Ak je potlacend funkcia ven-
tilu na obmedzenie tlaku u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako 10 kg
(22 libier), musi sa monitorovat ventila¢ny tlak pomocou tlakomera, aby nedoslo k
ruptdre plic.

Pridanim prislusenstva sa méze zvysit inspiracnd alebo exspiracna rezistencia.

Prislusenstvo nepripéjajte, ak by zvysena rezistencia pri dychani mohla byt pre
pacienta skodliva.
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UPOZORNENIE /I\

Federalne zdkony USA povoluju predaj tejto pomocky iba lekdrom alebo na ich
objednavku (len USA a Kanada)

Vyrobok maju pouzivat iba odborne pripravenf pracovnici. Nacvicit sa ma najma
spravne priloZenie tvérovej masky s ciefom dosiahnut jej tesné priliehanie.
Zabezpecte, aby sa pracovnici obozndmili s obsahom tejto prirucky.

Po vybaleni, vycisteni, zmontovani a pred pouzitim vykonajte skisku funkénosti
resuscitatora.

Ak su resuscitator s doplnkami v pohotovostnom stave pre pripad urgentného
pouzitia, maju sa v pravidelnych intervaloch kontrolovat, aby sa zabezpecila ich
integrita.

Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a po¢uvajte prietok vzduchu z ventilu pri vydy-
chu, aby ste skontrolovali efektivitu ventilacie. Ak nie je mozné dosiahnut efektiv-
nu ventildciu, okamzite prejdite na ventildciu z Ust do Ust.

Nedostatocny, znizeny alebo chybajlici prietok vzduchu méze viest k poskodeniu
mozgu u ventilovanych pacientov.

Resuscitator nepouzivajte v toxickych ani nebezpecnych atmosférach.

Resuscitator pri uskladnenf nikdy neskladajte inak, ako je prelozeny pri dodavke
od vyrobcu, inak nastane trvald deformécia vaku, ktord méze znizit efektivitu ven-
tildcie. Miesto prehnutia je na vaku jasne viditelné (prehnut sa moézu len verzie
pre dospelych a pediatricka verzia).

3. Specifikacie

Resuscitator Ambu Oval Plus Silicone je v stlade s osobitnou normou pre tieto
vyrobky EN ISO 10651-4. Resuscitdtor Ambu Oval Plus Silicone je v stlade so smerni-
cou Rady Eurdépy 93/42/EHS o zdravotnickych pomockach.



Verzia pre novo- Pediatricka Verzia pre Pri dihodobom uskladneni sa ma resuscitator skladovat v
rodencov verzia dospelych Dlhodobé uskladnenie zatvorenomobale na chladnom mieste
Objem resuscitatora priblizne 260 ml priblizne 660 ml priblizne 1546 ml chraneny pred slne¢nym svetlom.
Dodévany objem jednou rukou** 150 ml 450 ml 600 ml PR A s , - . y .
Dodévany objem dvoma rukami™ - - 1100l Vyssi dpdavacw tlak mozete doswahn_L_Jt potlacemm funkcie Yentl_\u na obrr_wedzenle tlaku. )
p - P = — Resuscitator Ambu Oval Plus vo verzii pre dospelych sa dodava aj bez ventilu na obmedzenie tlaku.
Rozmgry bez ;asobmka priblizne 198 x priblizne 240 x 100 priblizne 269 x **Testované podla normy EN 15O 10651-4
(dlzka x priemer) 75mm mm 130 mm
Hmotnost bez zasobnika a maski priblizne 128 g priblizne 205 g priblizne 338 g . , ,
Ventil na obmedzenie tlaku* 40kPa (40 cm H,0) | 40kPa (40 cmH,0) | 4,0kPa (40 cm H:0) 4, PrmCIp prevadey @
Mitvy priestor <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10% Na obrazku 1 je zobrazené prudenie zmesi ventilacnych plynov do vaku a do telaa z
dodévaného objemu | dodavaného objemu | dodévaného objemu tela pacienta pocas manualnej prevadzky resuscitatora. a) Resuscitator pre dospe-

Inspiracna rezistencia

max. 0,5 kPa (50cm | max.0,5kPa(50cm | max. 0,5kPa(50cm

H0) pri 5 I/min H:0) pri 50 I/min H:0) pri 50 I/min
Exspiracnd rezistencia max. 0,5 kPa (5,0 cm | max.0,5kPa (50cm | max.0,5kPa (50cm
H.0) pri 5 I/min H,0) pri 50 I/min H,0) pri 50 I/min
priblizne 1500 ml
. . (vak) riblizne 1 500 ml riblizne 1500 ml
Objem zasobnika priblizne 100 ml ° (vak) P (vak)
(trubica)

Konektor pacienta

Vonkajsi, 22 mm, samdi (ISO 5356-1)Vnutorny, 15 mm,
samici (ISO 5356-1)

Vydychovy konektor
(pre pripojku ventilu PEEP)

30 mm, sam¢i (ISO 5356-1)

Konektor portu tlakomera

D42 +/-0,1 mm

Vstupny konektor vaku

Vnutorny 32 mm
samici (IS0 10651-4)

Vnatorny 32 mm
samici (ISO 10651-4)

Unik smerom dopredu a dozadu

Nemeratelny

Prevadzkova teplota

-18°Caz +50°C

Skladovacia teplota

Testované pri teplote -40 °C a +60 °C
podla normy EN ISO10651-4

Vstupny konektor O,

Podla normy EN 13544-2

lych a deti, b) resuscitator pre dojcata so zatvorenym zasobnikom, c) resuscitator pre
dojcatd s otvorenym zésobnikom.

Pridenie plynu je podobné, ked pacient dycha touto pomdckou spontdnne. Na
zostave zasobnika O, su dva ventily — jeden umoznuje nasatie okolitého vzduchu,
ked je zésobnik prazdny, a druhy vypustenie nadbytocného kyslika, ked je zasobny
vak plny.

1.1 Nadmerné mnozstvo kyslika, 1.2 Vzduch, 1.3 Vstup pre kyslik, 1.4 Pacient, 1.5
Vydych, 1.6 Port tlakomera, 1.7 Ventil na obmedzenie tlaku.

5. Navod na pouzitie

Priprava

- Ak je resuscitator zabaleny ako stlaceny, rozbalte ho potiahnutim za ventil pacienta
a vstupny ventil.

- lyberte vhodnu velkost tvarovej masky a ulozte vietky polozky do plastového
vaku dodaného s resuscitdtorom.

- Integrita stprav vydanych na skladovanie v stave pripravenom na pouzitie sa ma
kontrolovat v intervale stanovenom lokalnym protokolom.

- Pred pouzitim u pacienta vykonajte kratku skisku funkénosti spdsobom opisanym
v Casti 9.
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- Pri pripdjani externych zariadeni k resuscitdtoru zabezpecte, aby bola preverend ich
funk¢nost a precitajte si ndvod na poutzitie prislusného externého zariadenia.

Pouzite u pacienta

- Pomocou odportcanych technik vycistite Usta a dychacie cesty pacienta.
Spravnymi technikami uloZte pacienta tak, aby boli dychacie cesty otvorené a aby
maska pevne priliehala k tvari. (2.1)

- Zasunte ruku (verzia pre dospelych) alebo prstennik a prostrednik (pediatricka ver-
zia) pod pomocny pas. Verzia pre dojcatd nema pomocny pas. Ventilaciu bez pou-
Zitia pomocného pasu moézete dosiahnut otocenim vaku. (2.2)

- Pacienta ventilujte. Pocas insuflacie (vdychnuti) sledujte zdvihnutie hrudnika
pacienta. Vak nahle uvolnite, pocuvajte exspira¢ny prietok z ventilu pacienta a
pozorujte pokles hrudnika.

- Ak sa pocas insuflacie vyskytol pokracujuci odpor, skontrolujte prekézku v dycha-
cich cestach alebo zaklorite hlavu dozadu.

- Ak pacient pocas ventildcie s maskou vracia, okamzite vycistite dychacie cesty
pacienta a potom pred obnovenim ventildcie niekofkokrat volne stlacte vak.

- Ak prietoku brani nadmerné mnozstvo zvratkov, mézete demontovat a vycistit
ventil pacienta. Dalsie informécie najdete v ¢asti o ¢istent v tejto prirucke.

5.2 Port pre tlakomer ®

VYSTRAHA /N
Pouzivajte len na sledovanie tlaku. Ked' prave neprebieha monitorovanie tlaku, na
konektore musi byt vzdy zalozeny kryt.

Do portu pre tlakomer na hornej ¢asti ventilu pacienta je mozné pripojit tlakomer.

(Tyka sa to len verzie s portom pre tlakomer.)
Zlozte kryt (3.1) a pripojte tlakomer alebo trubicu tlakomera (3.2).
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5.3 Systém na obmedzenie tlaku @

VYSTRAHA /\

Nikdy nevyradujte ventil na obmedzenie tlaku (ak je pritomny), pokial to nie je
potrebné na zaklade lekérskeho a odborného postdenia. Viysoké ventila¢né tlaky
mozu u niektorych pacientov spdsobit ruptiru plic. Ak je potlacena funkcia ven-
tilu na obmedzenie tlaku u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako 10 kg
(22 libier), musf sa monitorovat ventila¢ny tlak pomocou tlakomera, aby nedoslo k
ruptdre plic.

Ak je resuscitdtor vybaveny ventilom na obmedzenie tlaku, ventil je nastaveny
tak, aby sa otvoril pri hodnote 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Ak lekarske a odborné posddenie indikuje potrebu tlaku vyssieho ako 40 cm H,0,
funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit zatlacenim poistky ventilu na
ventil (4.2). Funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit aj prilozenim uka-
zovaka na modré tlacidlo pri stldcani vaku.

6. Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Priklady percentualnych hodnét O, ktoré je mozné dosiahnut pri réznych objemoch
a frekvenciach, st uvedené v Casti ®,Verzia pre dospelych (5.1), pediatricka verzia
(5.2), verzia pre dojcata (5.3).

VT: ventila¢ny objem, f: frekvencia



Pozndmka: Ak pouzivate vysoky tlak pri ventilacii, je potrebné nastavit vyssiu hodno-
tu prietoku O,, pretoze cast tepoveého objemu unikd z ventilu na obmedzenie tlaku.
Pri verzii pre doj¢ata bude pouzitie doplnkového kyslika bez pripojeného zasobnika
obmedzovat pri prietoku 15 I/min koncentraciu kyslika na 60 — 80 %.

Obohatenie vdychovaného zvuku kyslikom v pripade spontannej

respiracie

« So zésobnym vakom na kyslik alebo bez zasobného vaku na kyslik:
Pripojte masku na resuscitétor, nastavte prietok kyslika od 2 do 4 I/min a umiestnite
masku nad Usta a nos pacienta tak, aby tesne priliehala. Ak je spontanne dychanie
dostato¢né, dosiahnete koncentraciu kyslika blizku hodnote 100 %.

« S hadickou zasobného vaku na kyslik:
Koniec resuscitdtora so zasobnikom na kyslik, ktory je obvykle obrateny smerom
od pacienta, je mozné pouzit aj na obohatenie vdychovaného vzduchu kyslikom
pri spontadnnej resuscitacii. Prietok kyslika sa md nastavit na hodnotu od 2 do 4 1/
min a volny koniec zasobnika kyslika sa ma drzat ¢o najpevnejsie pri hlave pacienta.

Koncentracia kyslika na konci trubice bude velmi blizka hodnote 100 %.

V zavislosti od vzdialenosti medzi zdsobnikom kyslika a hlavou pacienta déjde k
vyrazne vyssej alebo nizsej inhalécii atmosférického vzduchu, preto je mozné ocaka-
vat nizsie alebo vyssie koncentracie kyslika.

7. Komponenty a materlaly
Vak Silikénova guma
Teleso ventilu pacienta Polysulfon

Tesniaci krdzok (iba ventily pacienta s oto¢nou castou) Silikénova guma

Konektor pacienta Polysulfén

Vydychovy konektor Polypropylén, spevneny
Polypropylén, spevneny Polysulfén

Disky ventilu Silikénova guma
Zasobny vak Polyetersulfon/Polyuretan

Matica s nakruzkom

Ventil na obmedzenie tlaku
Poistka ventilu

Pripojenie pomocného pasu
Kryt vstupného ventilu
Teleso vstupného ventilu
Kryt konektora manometra

Polypropylén, spevneny
Polysulfon/nehrdzavejica ocel
Silikénova guma

Polysulfén

Polyoxymetylén
Polyoxymetylén
Polypropylén/guma EPDM

Kryt vstupného ventilu (verzia pre dojcatd) Polysulfén
Teleso vstupného ventilu (verzia pre dojcata) Polysulfén
Priehladny stitok s prichytkou Polysulfén

Kryt zasobnika
Polypropylén

Adaptér pre zasobny vak
Hadica zasobnika

Polyoxymetylén/

Silikénova guma
Polyetylén

8. Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouziti u pacienta alebo po pouziti u pacienta alebo v prostredi s infek¢-
nymi ochoreniami cely resuscitator dokladne vycistite, vydezinfikujte a sterilizujte.

8.1 Demontaz ®
Resuscitator sa musi pri ¢isteni vzdy rozobrat, ako je to ukdzané na obrazku.
Verzia pre dospelych (6.1), pediatrickd verzia (6.2), verzia pre dojcata (6.3)

UPOZORNENIE /I\

Nepokusajte sa odpajit konektor pacienta od ventilu pacienta (trvalé uchytenie).
Nedemontujte komponenty vo vd¢som rozsahu, ako je ukdzané na obrézkoch.
Konektor vaku sa pocas cistenia a sterilizadcie nemd odpéjat od vaku.
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8.2 Postup pri Cisteni

Nasledujica metdda cistenia bola overend podla normy AAMITIR 12. Spolo¢nost
Ambu neposkytuje Ziadne zaruky tykajlce sa inych metod cistenia a sterilizacie, nez
je overena metdda popisand v tomto dokumente. Overend metdda stanovuje Ciste-
nie v umyvacom zariadeni pomocou ¢istiacich prostriedkov.

Pomaocky pred umiestnenim do umyvacky rozmontujte a naprogramujte umyvacku
podla parametrov uvedenych nizsie. Umiestnite pomocky do umyvacky tak, aby
mohla voda odtekat:

Etapa Cas recirkulacie Teplota vody Typ a koncentracia Cistia-
(minuty) ceho prostriedku (ak sa
pouziva)
Predbezné 02:00 Studend voda z Nevztahuje sa
oplachnutie 1 vodovodu
Umytie enzy- | 02:00 Hortca voda z Enzymaticky cistiaci pro-
matickym ¢is- vodovodu striedok
tiacim pro-
striedkom
Umytie 1 02:00 60,0 °C (140 °F) Enzymaticky cistiaci pro-
(stanovena hod- striedok
nota)
Opléchnutie 1 | 0:15 Hortca voda z Nevztahuje sa
vodovodu (60 °C)
(140 °F)

Pomaocky dokladne vysuste.
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Sterilizacia pomocou parného autoklavu s gravita¢nym spadom pri Uplnom cykle
pri teplote 134 stupriov Celzia poc¢as 10 minut pri Standardnom tlaku a potom suse-
nie 30 minut.

8.3 Komponenty, ktoré je mozné ¢istit a sterilizovat

Pouzitelné metody

X Pouzitelné O Nepouzitelné Umyvanie v umyva- | Dezinfekcia a sterilizacia v
cich zariadeniach autoklave pri teplote 134°

Ventil pacienta X X

Vak X X

Vstupny ventil X X

PredIZovacia trubica X X

Silikénova tvérova maska X X

Silikénova tvarova maska X 0

velkosti OA

Zasobny vak na kyslik X X

Hadica zdsobného vaku na kyslik | X 0

8.4 Cistiace a chemické dezinfekéné prostriedky

Pouzivajte iba znacky, ktoré su kompatibilné s materidlmi resuscitatora, aby nedoslo
k pred¢asnému opotrebovaniu materidlov. Postupujte podla pokynov vyrobcu ¢is-
tiaceho alebo chemického dezinfekéného prostriedku, ktoré sa tykaju riedenia a
¢asu posobenia.



UPOZORNENIE /I\

Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte latky, ktoré obsahuju fenol. Fenol sposobi pred-
Casné opotrebovanie a degradaciu materidlov alebo skrati Zivotnost vyrobku.
V3etky zvysky cistiacich materidlov okamzite odstrante z resuscitétora. Zvysky
mozu sposobit predcasné opotrebovanie alebo skrétit Zivotnost vyrobku.

Vo vSeobecnosti sa odporica nasledujuci postup. Pre jednotlivé Casti resuscitato-
ra vyberte spravne metddy v stlade s tabulkou uvedenou vyssie.

8.5 Dezinfekcia a sterilizacia
Viyberte tepelnu dezinfekciu alebo dezinfekciu chemickymi prostriedkami v stlade s
miestnymi normami v oblasti dezinfekcie a tabulkou pouzitelnych metéd.

Umyvacie zariadenie — program tepelnej dezinfekcie:
Automatické umyvacie zariadenia urcené pre zdravotnicke zariadenia bezne zahfna-
ju programové cykly tepelnej dezinfekcie.

Pouzitie autoklavu: Pre komponenty resuscitatora pouzite bezné zariadenia na
autoklavovanie nastavené na teplotu 134 °C (273 °F) v stlade s tabulkou uvedenou
vyssie.

Sterilizacia pomocou parného autoklavu s gravita¢nym spadom pri Gplnom cykle
pri teplote 134 stupriov Celzia pocas 10 minut pri standardnom tlaku a potom suse-
nie 30 minut.

Pri susenfa chladeni nechajte komponenty Uplne vyschnut a vychladit skor, ako
zmontujete resuscitator.

Testovanie vyrobkov spolo¢nosti Ambu preukazalo, Ze resuscitator je plne funkeny

aj po 30-nasobom spracovani v autoklave. Skuto¢ny pocet moznych spracovani
vyrobku v autoklave pri zachovani pinej funkénosti je rozny a moze byt vyssi aj nizsi
ako 30 v zavislosti od pouZivania, skladovania a opotrebovania vyrobku. Pred kaz-
dym pouzitim vzdy preskusajte funkénost.

Pozndmka: Za stanovenie odchylok od odporuicanych metéd spracovania zodpove-
dé pouzivatel.

8.6 Kontrola komponentov

Po vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie
sU poskodené alebo nie su na nich zvysky alebo nie si nadmerne opotrebované, a
podla potreby ich vymente. Niektoré metédy mozu viest k odfarbeniu gumenych
komponentov, ktoré nemd vplyv na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materialov,
napr. ich prasknutia, je potrebné vymenit prislusné komponenty.

Pri nastivani telesa vstupného ventilu: Skontrolujte, ¢i sa otvor na vaku plynulo nasu-
va na hrdlo.

Pri vkladani disku ventilu pacienta: Skontrolujte, ¢i je dolna cast vretena ventilu zasu-
nutd do otvoru v strede telesa ventilu pacienta.

Pri zalozeni krytu na vystupe (volitelny): Vyrez na kryte na vystupe méa byt otoceny
ku konektoru pacienta.

8.7 Opéatovné zmontovanie
Komponenty resuscitatora znovu zmontujte tak, ako je to ukazané na obrazku ®
Verzia pre dospelych (6.1), pediatricka verzia (6.2), verzia pre dojcata (6.3)
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UPOZORNENIE /\

V pripade verzie pre novorodencov musf byt adaptér pre vak zasobnika nainstalo-
vany na vstupnom konektore a uzaver na adaptéri musi byt nasadeny na vystupku
pre kyslik, aby sa vak zasobnika dal pripojit k resuscitatoru..

9, Testovanie funkénosti @

Resuscitator

Pomocou poistky ventilu zatvorte ventil na obmedzenie tlaku (tyka sa to len verzie s
ventilom na obmedzenie tlaku) a palcom prekryte konektor pacienta (7.1). Kratko
stlacte vak. Pocitite odpor resuscitatora voci stlaceniu.

Otvorte ventil na obmedzenie tlaku, pricom otvorte poistku ventilu alebo zlozte
palec z konektora a zopakujte postup. Ventil na obmedzenie tlaku by mal byt teraz
aktivny a mali by ste pocut prudenie vzduchu z ventilu pri vydychu.

Niekolkokrat stlacte resuscitator a uvolnite ho, aby ste skontrolovali, ¢i vzduch prudi
cez systém ventilov a cez ventil pacienta. (7.2)

Pozndmka: Pri pohybe ventilovych platniciek pocas skusky funkénosti alebo pocas
ventilacie moéze vznikat tichy zvuk. Nema to vplyv na funkenost resuscitatora.

Zasobny vak na kyslik

Do vaku na kyslik privadzajte plyn s prietokom 5 I/min. Skontrolujte, ¢i sa zésobnik
naplna.

Ak sa nenaplita, skontrolujte integritu dvoch klapiek ventilov alebo zasobnik, ¢i nie je
natrhnuty.

Hadica zasobného vaku na kyslik
Do kyslikovej trubice privadzajte plyn s prietokom 10 I/min. Skontrolujte, ¢i kyslik
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vychédza z koncovej Casti trubice zdsobnika. Ak nie, skontrolujte, ¢i nie je upchata
kyslikova trubica.

10. Servis
Resuscitdtor si nevyzaduje Ziadnu inu planovanu udrzbu okrem pravidelného ciste-
nia, kontroly a skusania.

11. Prislusenstvo a nahradné diely

PrisluSenstvo
Dalsie informacie najdete v ndvode na pouzivanie konkrétneho
prislusenstva
- Ventil PEEP 10 od spolo¢nosti Ambu ur¢eny na
opakované pourzitie (8.1)
- Ventil PEEP 20 od spolo¢nosti Ambu ur¢eny na opakované

A000 137 000

pouzitie (8.1) A000 213 000
- Tlakomer od spolo¢nosti Ambu uréeny na jedno

pouzitie (8.2) 322003 000
- Ochrana pred kvapkami tekutin
- iba resuscitator pre dospelych (8.4) 245 000 707
- PredIZovacia trubica — 30 cm (8.5) 209000 701
- PredIZovacia trubica - 90 cm (8.5) 209000 702
- PredIZovacia trubica — 105 cm (8.5) 209000 703
- Adaptér 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adaptér 24 mm (8.7) 209 000 507



Nahradné diely

A Vydychovy konektor 245000 511
A Ventil dospelého pacienta s ventilom na

obmedzenie tlaku, kompletny 470 000 503
A Ventil dospelého pacienta, kompletny 295000 501
A Disk ventilu, ventil pacienta 245 000 509
A Vak pre dospelého pacienta 470 000 501
A, P Vstupny ventil, kompletny 304 000 508
A, P Disky ventilu zésobného vaku na O, 245000 514
A, P Disk vstupného ventilu 245 000 509
A, PN Zésobny vak, kompletny 304000 507
A P Poistka ventilu 299 000 509
P Pediatricky vak 370000 501
p Vydychovy konektor 299 000 512
PN Disk ventilu pacienta 288 000 506
PN Ventil pacienta, kompletny, s kompletnym

ventilom na obmedzenie tlaku 299000 508
N Vak s pomocnymi krdzkami 288000 503
N Trubica zésobného vaku na O, 288000 510
N Ventil pacienta, kompletny 288000 501
N Vstupny ventil, kompletny 299 000 505
N Adaptér pre zasobny vak 299 000 507

A = pre dospelych, P = pediatricka, N = pre novorodencov
189



1. Namen uporabe

Ambu® Oval Plus Silicone je naprava za veckratno uporabo, namenjena plju¢nemu
ozivljanju.

Razpon uporabe za vsako razli¢ico:

- Za odrasle: odrasli in otroci s telesno tezo nad 30 kg (66 funtov).

- Za otroke: dojencki in otroci s telesno tezo do 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

- Za novorojencke: novorojencki in otroci s telesno tezo do 10 kg (22 funtov).

2, Opozorila in previdnostne izjave
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov je lahko vzrok za neucinkovito predihava-
nje bolnika in poskodbe opreme.

oPozoRILO /N

V blizini opreme s kisikom ne smete uporabljati olj ali masti.

Ko uporabljate kisik, ne smete kaditi ali uporabljati odprtega ognja — pride lahko
do pozara.

Ventil za omejitev tlaka (Ce je na voljo) smete preglasiti samo, ¢e je to po vasi zdra-
vstveni in profesionalni presoji nujno. Visok tlak predihavanja lahko pri dolo¢enih
bolnikih povzroci raztrganje pljuc. Pri bolnikih s telesno tezo, manjso od 10 kg

(22 funtov), morate ob preglasitvi ventila za omejitev tlaka uporabiti manometer
za spremljanje tlaka predihavanja, s ¢imer se izognete moznosti raztrganja pljuc.

Z dodajanjem pripomockov se lahko poveca upor vdiha in/ali izdiha.

Pripomockov ne dodajajte, ¢e bi povecan upor pri dihanju bolniku lahko povzro-
Cil resne tezave.
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pozoRr /N

V skladu z ameriskim zveznim zakonom lahko to napravo prodajajo samo zdravni-
ki ozi(rjoma se lahko prodaja izvede samo po zdravnikovem narocilu (le za ZDA in
Kanado).

Uporablja ga lahko le usposobljeno osebje. Posebej dobro se je treba nauciti pra-
vilno namestiti masko, da dobro tesni. Osebje mora biti dobro seznanjeno tudi z
vsebino teh navodil za uporabo.

Po odpakiranju, ¢is¢enju, sestavljanju in uporabi naprave za ozivljanje jo morate
vedno pregledati in izvesti preizkus delovanja.

Ce je naprava za ozivljanje s pripomocki v pripravljenosti za uporabo v nujnih pri-
merih, je treba njeno neoporecnost preverjati v rednih ¢asovnih intervalih.

Vedno spremljajte premikanje prsnega kosa in poslusajte pretok izdiha iz ventila,
da preverite u¢inkovitost predihavanja. Ce z napravo ne morete zagotoviti ucin-
kovitega predihavanja, takoj zacnite z oZivljanjem usta na usta.

Nezadosten, zmanjsan ali blokiran pretok zraka lahko pri bolniku, ki ga predihava-
te, povzroci poskodbe mozganov.

Naprave za ozivljanje ne uporabljajte v toksi¢nih ali nevarnih atmosferah.

Naprave za ozivljanje ne shranjujte zlozene drugace, kot je bila zlozena ob dobavi,
saj se lahko v nasprotnem primeru deformira in se posledi¢no zmanjsa ucinkovi-
tost predihavanja. Obmocje za zlaganje je na vrecki jasno nakazano (pregibati je
mogoce le razlicico za odrasle in otroke).

3. Specifikacije

Naprava za ozivljanje Ambu Oval Plus Silicone je v skladu s standardom za relevan-
tne izdelke EN 1SO 10651-4. Naprava za ozivljanje Ambu Oval Plus Silicone je v skladu
z Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.



Za novorojencke Za otroke Za odrasle
Volumen naprave za oZivljanje pribl. 260 ml pribl. 660 ml pribl. 1546 ml
Dovedeni volumen z eno roko** 150 ml 450 ml 600 ml
Dovedeni volumen z obema
1100 ml

rokama**

Mere brez rezervoarja
(dolZina x premer)

pribl. 198 x 75 mm

pribl. 240 x 100 mm

pribl. 269 x 130 mm

Teza brez rezervoarja in maske pribl. 128 g pribl. 205 g pribl. 3389
Ventil za omejitev tlaka* 4,0kPa (40 cm H,0) | 4,0kPa (40 cm H,0) | 4,0 kPa (40 cm H,0)
<5ml+10% <5ml+10%
<5ml+10%
Prazen prostor dovedenega dovedenega
dovedenega volumna
volumna volumna
najve¢ 0,5 kPa (50 | najvec 0,5 kPa (5,0 cm |najvec 0,5 kPa (5,0 cm

Upor pri vdihavanju

cm H:0) pri 5 I/min

H20) pri 50 I/min

H.0) pri 50 I/min

Upor pri izdihavanju

najve¢ 0,5 kPa
(5,0 cm H,0)
pri 5 l/min

najvec 0,5 kPa (50 cm
H20) pri 50 I/min

najvec 0,5 kPa (5,0 cm
H:0) pri 50 I/min

Volumen rezervoarja

pribl. 1500 ml (vreca)
pribl. 100 ml (cev)

pribl. 1500 ml (vreca)

pribl. 1500 ml (vreca)

Prikljucek za bolnika

Zunanji 22 mm, moski (ISO 5356-1)Notranj
i 15 mm, zenski (ISO 5356-1)

Prikljucek za izdihavanje
(za prikljucek ventila PEEP)

30 mm, moski (ISO 5356-1)

Prikljucek nastavka za manometer

D42 +/-01 mm

Vhodni prikljucek vrece

Notranji 32 mm
zenski (ISO10651-4)

Notranji 32 mm
Zenski (1IS010651-4)

Uhajanje naprej in nazaj

Ni mogoce izmeriti

Delovna temperatura

-18°Cdo +50°C (-04 °F do +122°F)

Temperatura skladiscenja

Preizkudeno pri - 40 °C (-40 °F) in + 60 °C (+140 °F)
v skladu s standardom EN 1SO10651-4

Vhodni prikljucek za O,

v skladu s standardom EN 13544-2

Pri dolgotrajnem skladis¢enju mora biti naprava za ozivljanje
shranjena v zaprti embalazi na hladnem mestu,
ki ni izpostavljeno sonéni svetlobi.

Dolgotrajno skladiscenje

*S preglasitvijo ventila za omejitev tlaka je mogoce dobiti visji tlak dovoda.
Naprava za ozivljanje Ambu Oval Plus Adult je na voljo tudi brez ventila za omejitev tlaka.
** Preizkuseno v skladu s standardom EN ISO 10651-4

4. Nacela delovanja ©

Slika (1) prikazuje, kako mesanica dihalnih plinov med ro¢nim upravljanjem naprave
za ozivljanje tece v vrecko ter do bolnika in iz njega. (a) Naprava za ozivljanje za odra-
sle in otroke, (b) naprava za ozivljanje za dojencke z zaprtim rezervoarjem, (c) napra-
va za ozivljanje za dojencke z odprtim rezervoarjem.

Pretok plina je podoben kot takrat, ko bolnik spontano diha skozi napravo. Rezervoar z
0O, je opremljen z dvema ventiloma, pri ¢emer eden omogoca prehod zunanjega zraka
v rezervoar, ko je ta prazen, in drugi iztiskanje odvecnega kisika, ko je rezervoar poln.

1.1 odvecni kisik, 1.2 zrak, 1.3 dovod kisika, 1.4 bolnik, 1.5 izdih, 1.6 nastavek za mano-
meter, 1.7 ventil za omejitev tlaka.

5. Navodila za uporabo

Priprava

- Ce je naprava za oZivljanje zapakirana v stisnjeni obliki, jo odvijte, tako da povlecete
ventil za bolnika in dovodni ventil.

- Namestite masko in vse predmete iz plasticne vrecke, ki ste jo dobili z napravo za
ozivljanje.

- Vintervalih, ki jih predpisuje lokalni protokol, morate preverjati, ali so shranjeni
paketi se neoporecni.

- Pred uporabo na bolniku na kratko preizkusite delovanje, kot je opisano v 9. poglavju.

- Ce s pripomockom za oZivljanje povezujete zunanje naprave, preverite delovanje in
preberite navodila za uporabo, prilozena zunanji napravi.
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Uporaba pri bolniku

- Ocistite usta in dihalne poti bolnika s priporocenimi tehnikami. S priporoc¢enimi teh-
nikami pravilno namestite bolnika, da odprete dihalne poti, in namestite masko tesno
ob obraz. (2.1)

- Dlan (pri razlicici za odrasle) ali prstanec in sredinec (pri razlicici za otroke) namestite
pod podporni trak. Razli¢ica za dojencke nima podpornega traku. Predihavate lahko
tudi brez podpornega traka, tako da obrnete vrecko. (2.2)

- Predihajte bolnika. Med insuflacijo opazuijte dvigovanje bolnikovega prsnega kosa.
Sunkovito spustite vrecko ter prisluhnite pretoku izdiha iz ventila bolnika in opazujte
scpuéianje bolnikovega prsnega kosa.

- Ce pri insuflaciji naletite na odpor, preverite, ali so dihalne poti ovirane ali popravite
nagib glave.

- Ce bolnik med predihavanjem z masko bruha, takoj ocistite dihalne poti bolnika in
nato nekajkrat prosto stisnite vrecko, preden nadaljujete s predihavanjem.

- Ventil za bolnika lahko razstavite in ocistite, Ce pretok zraka ovirajo vecje koli¢ine
izbljuvkov. Za ve¢ podrobnosti glejte poglavje o ¢is¢enju v teh navodilih za uporabo.

5.2 Nastavek za manometer ®

opozoriLo /N
Uporabljajte le za spremljanje tlaka. Ko ne spremljate tlaka, morate na prikljucek
vedno namestiti pokrovcek.

Merilnik tlaka lahko prikljucite na nastavek za manometer na vrhu ventila za bolnika.

(To velja le za razli¢ice z nastavkom za manometer.)
Odstranite pokrovcek (3.1) in prikljucite tla¢ni manometer ali cev za merilnik tlaka (3.2).
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5.3 Sistem za omejitev tlaka @

oPozoRILO /N

Ventil za omejitev tlaka (Ce je na voljo) smete preglasiti samo, ¢e je to po vasi zdra-
vstveni in profesionalni presoji nujno. Visok tlak predihavanja lahko pri dolo¢enih
bolnikih povzroci raztrganje pljuc. Pri bolnikih s telesno tezo, manjso od 10 kg

(22 funtov), morate ob preglasitvi ventila za omejitev tlaka uporabiti manometer
za spremljanje tlaka predihavanja, s ¢imer se izognete moznosti raztrganja pljuc.

Ce je naprava za ozivljanje opremljena z ventilom za omejitev tlaka, je ventil nas-
tavljen, da se odpre pri 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Ce je po vasi zdravnidki in profesionalni presoji potreben tlak nad 40 cm H.0, je
mogoce ventil za omejitev tlaka preglasiti s pritiskom blokirnega pokrovcka v ventil
(4.2). Druga moznost je, da ventil za omejitev tlaka preglasite tako, da med stiska-
njem vrecke kazalec postavite na modri gumb.

6. Dovajanje kisika
Dovajajte kisik v skladu z medicinskimi indikacijami.

Primeri odstotkov O, ki jih je mogoce zagotoviti z razlicnimi volumni in frekvencami,
so navedeni v ®. Odrasli (5.1), otroci (5.2), dojencki (5.3).

VT. volumen predihavanja, f: frekvenca

Opomba: ¢e uporabljate visok tlak predihavanja, potrebujete visje nastavitve za pre-
tok O, saj se del utripnega volumna odvede iz ventila za omejitev tlaka.

Pri razlicici za dojencke z uporabo dodatnega kisika brez pritrjenega rezervoarja
omejite koncentracijo kisika na 60-80 % pri 15 | /min.



Obogatitev vdihanega zraka s kisikom v primeru spontane

respiracije

« Z rezervoarjem v obliki vrecke s kisikom ali brez rezervoarja s kisikom:
Na napravo za ozivljanje priklju¢ite masko, nastavite pretok kisika med 2 in 4 I/min
in namestite masko prek ust in nosa bolnika, ki naj se tesno prilega. Ce je spontana
respiracija zadostna, se bo vzpostavila koncentracija kisika blizu 100 %.

« S cevko rezervoarja s kisikom:
Konec naprave za oZivljanje z rezervoarjem s kisikom, ki je obi¢ajno obrnjen stran
od bolnika, lahko uporabite tudi za obogatitev vdihanega zraka s kisikom v primeru
spontane respiracije. Pretok kisika mora biti nastavljen med 2 in 4 I/min, prosti
konec rezervoarja s kisikom pa morate ¢im bolj trdno pritisniti na glavo bolnika.

Koncentracija kisika na zadnjem delu cevi bo zelo blizu 100 %.
Odvisno od razdalje med rezervoarjem s kisikom in glavo bolnika bo znatno vec ali
manj vdihavanja atmosferskega zraka, zato morate pri¢akovati nizje koncentracije kisika.

7. Deli/materiali

Vreca Silikonska guma

Ohigje ventila za bolnika Polisulfon
O-obrocek (le ventili za bolnika s te¢ajem) Silikonska guma
Prikljucek za bolnika Polisulfon

Prikljucek za izdihavanje Ojacani polipropilen
Izhodni pokrovcek (opcijsko) Polisulfon

Ploscice ventilov
Rezervoar v obliki vrecke
Matica s prirobnico
Ventil za omejitev tlaka
Blokirni pokroveek

Silikonska guma
Polietersulfon/poliuretan
Ojacani polipropilen
Polisulfon/nerjavno jeklo
Silikonska guma

Polisulfon

Polioksimetilen
Polioksimetilen
Polipropilen/EPDM guma

Podporni prikljucek vrecke

Pokrov dovodnega ventila

Ohigje dovodnega ventila
Pokrovcek nastavka za manometer

Pokrov dovodnega ventila (novorojencki) Polisulfon
Ohigje dovodnega ventila (novorojencki) Polisulfon
Okno z zaskoc¢no zaponko Polisulfon

Polioksimetilen/polipropilen
Silikonska guma
Polietilen

Ohisje rezervoarja
Adapter za rezervoar v obliki vrecke
Cevka rezervoarja

8. Cis¢enje - razkuzevanje - sterilizacija
Temeljito ocistite - razkuzite - sterilizirajte celotno napravo za oZivljanje po vsaki
uporabi na bolniku ali po uporabi pri bolniku/v okolju z nalezljivimi boleznimi.

8.1 Razstavljanje ®
Napravo za oZivljanje morate vedno razstaviti za ¢is¢enje, kot je prikazano.
Odrasli (6.1), otroci (6.2), novorojencki (6.3)

pozor /N

Prikljucka za bolnika ne odklapljajte z ventila za bolnika (trajna namestitev z
zaponko).

Delov ne razstavljajte drugace, kot je prikazano.

Med postopkom ¢is¢enja in sterilizacije prikljucka za vrecko ne smete odklopiti z vrecke.
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8.2 Postopek ciscenja

Naslednje metode ¢is¢enja so potrjene v skladu s standardom AAMITIR 12. Druzba
Ambu ne jamci za druge metode Cis¢enja in sterilizacije, razen za potrjene metode, ki so
opisane tukaj. Potrjena metoda navaja cis¢enje s pralnim strojem in Cistilnimi sredstvi.
Naprave razstavite, preden jih postavite v pralni stroj, in pralni stroj programirajte za

naslednje parametre. Naprave postavite v pralni stroj, da omogocite odtekanje vode:

Faza Cas delovanja | Temperatura vode | Vrsta in koncentracija ¢istil-
(v minutah) nega sredstva (po potrebi)
predpranje 1 | 02:00 hladna voda iz pipe | NA
pranje z 02:00 vro¢a voda iz pipe | encimski detergent
encimskim
Cistilom
pranje 1 02:00 60,0 °C (140 °F) (nas- | encimski detergent
tavljena tocka)
spiranje 1 0:15 vro¢a voda iz pipe [ NA
(60,0 °C) (140 °F)

Naprave ustrezno posusite.

Sterilizirajte v gravitacijskem plinskem avtoklavu, pri ¢emer naj se program iztece do
konca pri 134 stopinjah Celzija za 10 minut pri standardnem tlaku, in nato susite 30 minut.
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8.3 Deli, ki se lahko odistijo in sterilizirajo

Veljavne metode

X Veljavno O Ni veljavno Strojno pranje | RazkuZevanje & sterilizacija,

avtoklaviranje pri 134 °C

Ventil za bolnika

Vreca

Dovodni ventil

Podaljsevalna cev

Silikonska maska

Silikonska maska velikosti OA

Rezervoar v obliki vrecke s kisikom

XXX | X |X|X|X|Xx<
O|X|O|X|X|X|X]|x<

Cevka rezervoarja s kisikom

8.4 Cistilna sredstva in kemiéna razkuzila

Uporabljajte samo znamke, ki ne poskodujejo materialov naprave za ozivljanje, da se
ne bo skrajsala njihova Zivljenjska doba. Upostevajte navodila proizvajalca Cistilnega
sredstva ali kemi¢nega razkuZila glede razred¢evanja in ¢asa izpostavljenosti.

pozoRr /N

Naprave ne Cistite s sredstvi, ki vsebujejo fenol. Fenol povzroca prehitro obrabo in
razpad materialov oz. skrajsuje Zivljenjsko dobo naprave.

Z naprave za ozivljanje hitro odstranite vse sledi ¢istilnih sredstev. Njihovi ostanki
namre¢ povzrocijo prehitro obrabo in skrajsajo Zivljenjsko dobo naprave.

Na splo3no je priporocljivo, da upostevate navodila v nadaljevanju. S pomocjo

zgornje tabele izberite ustrezno metodo za posamezne dele naprave za ozivljanje.



8.5 Razkuzevanje in/ali sterilizacija
Ogrevano ali kemi¢no razkuzilo izberite v skladu z lokalnimi standardi za razkuzeva-
nje in v skladu s tabelo veljavnih metod.

Pralni stroj — program za toplotno razkuzevanje:
Avtomatski pralni stroji, ki so bili zasnovani za medicinske pripomocke, obicajno
vkljucujejo programe za toplotno razkuzevanje.

Avtoklaviranje: uporabite standardno opremo za avtoklaviranje, prilagojeno za upo-
rabo do najvec 134 °C (273 °F), za dele naprave za ozivljanje v skladu z zgornjo tabelo.

Sterilizirajte v gravitacijskem plinskem avtoklavu, pri ¢emer naj se program iztece do
konca pri 134 stopinjah Celzija za 10 minut pri standardnem tlaku, in nato susite 30 minut.

Dele pustite, da se popolnoma osusijo in/ali ohladijo, preden napravo za oZivljanje
zZnova sestavite.

Testiranja naprave za ozivljanje Ambu dokazujejo, da je izdelek po 30-kratnem avtoklavira-
nju $e vedno popolnoma funkcionalen. Dejansko Stevilo zaporednih avtoklavirany, pri
Cemer izdelek ohranja popolno funkcionalnost, se lahko razlikuje. Odvisno od uporabe
izdelka, skladis¢enja in obrabe ga lahko avtoklavirate vec ali manj kot 30-krat. Pred vsako
uporabo preverite njegovo delovanje.

Opomba: uporabnik odgovarja za morebitna odstopanja od priporo¢enih metod
obdelave

8.6 Pregled delov

Po ¢is¢enju, razkuzevanju in/ali sterilizaciji natan¢no preverite vse dele, da niso pos-
kodovani, da ni na njih nobenih ostankov ¢istilnega sredstva ali da niso prevec¢ obra-
bljeni, in jih po potrebi zamenjajte. Pri nekaterih metodah cis¢enja se lahko gumijasti
deli razbarvajo, kar pa ne vpliva na njihovo Zivljenjsko dobo. Ce se poslabsa kakovost
materialov, npr. Ce se pojavijo razpoke, je treba dele zamenjati.

Ko vstavljate ohisje dovodnega ventila: prepricajte se, da se odprtina vrecke z lahko-

to usede na prirobnico.

Ko vstavljate ploscico ventila za bolnika: prepricajte se, da spodnji del stebla potisne-
te skozi luknjo na sredini ohigja ventila za bolnika.

Ko namescate izhodni pokrovcek (opcijsko): ne pozabite, da mora biti reza izhodne-

ga pokrovcka obrnjena v smeri prikljucka za bolnika.

8.7 Sestavljanje
Dele naprave za ozivljanje sestavite, kot je prikazano na sliki ®.
Odrasli (6.1), otroci (6.2), novorojencki (6.3)

pozor /\

Pri razlicici za novorojencke je treba adapter za rezervoar v obliki vrece namestiti na
vhodni prikljucek, pokrovéek na adapterju pa mora biti pritrjen na kisik, preden se
lahko rezervoar v obliki vrece priklju¢i na napravo za ozivljanje.
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9. Preizkus delovanja @

Naprava za ozivljanje

Zaprite ventil za omejitev tlaka z blokirnim pokrovckom (to velja le za razlicico z ven-
tilom za omejitev tlaka) in prikljucek bolnika s palcem (7.1). Hitro stiskajte vrecko. Pri
stiskanju Cutite upor naprave za ozivljanje.

Odprite ventil za omejitev tlaka, tako da odprete zaponko za preglasitev ali odstrani-
te prst, in ponovite postopek. Ventil za omejitev tlaka mora biti zdaj aktiviran in pre-
tok izdiha iz ventila mora biti slisen.

Nekajkrat stisnite in spustite napravo za ozivljanje. Tako preverite, ali se zrak pretaka
skozi sistem ventilov in izhaja iz ventila za bolnika. (7.2)

Opomba: ker se ploscice ventilov med preizkusom delovanja ali med predihavanjem
premikajo, se bo morda slisal tih zvok. To ne vpliva na delovanje naprave za oZivljanje.

Rezervoar v obliki vrecke s kisikom

V vrecki s kisikom omogocite pretok plina 5 I/min. Rezervoar se mora napolniti.

V nasprotnem primeru preverite, ali obe zapirali ventila delujeta oz. ali je rezervoar
morda natrgan.

Cevka rezervoarja s kisikom

V cevi s kisikom omogocite pretok plina 10 I/min. Skozi zadnji del rezervoarja

v obliki cevi se mora sproscati kisik. V nasprotnem primeru preverite, ali so v cevi
s kisikom ovire.

10. Servisiranje
Naprava za ozivljanje ne potrebuje nobenega rednega vzdrzevanja, razen rednega
ciscenja, pregleda in preizkusa.
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11. Dodatna oprema in nadomestni sestavni deli

Dodatna oprema

Ce Zelite izvedeti ve¢, glejte navodila za uporabo specifiéne dodatne opreme.

- Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo 10 (8.1)
- Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo 20 (8.1)
- Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo (8.2)

- Zascita pred brizganjem - le za naprave za oZivljanje

za odrasle (8.4)
- Podaljsevalna cev - 30 cm (8.5)
- Podaljsevalna cev - 90 cm (8.5)
- Podaljsevalna cev - 105 cm (8.5)
— Adapter 28 mm (8.6)
- Adapter 24 mm (8.7)

A000 137 000
A000 213 000
322003 000

245 000 707
209 000 701
209000 702
209000 703
209 000 506
209 000 507



Nadomestni sestavni deli

A
A

A

A

A

A P
AP
AP
A PN

z zZz zZz Z Z

Prikljucek za izdihavanje

Ventil za odraslega bolnika s kompletnim ventilom
za omejevanje tlaka

Kompleten ventil za odraslega bolnika
Plos¢ica ventila, ventil za bolnika
Vrecka za odrasle

Kompleten dovodni ventil

Ploscice ventilov rezervoarja v obliki vrecke z O,
Ploscica dovodnega ventila
Kompleten rezervoar v obliki vrecke
Blokirni pokroveek

Vrecka za otroke

Prikljucek za izdihavanje

Plos¢ica ventila za bolnika

Kompleten ventil za bolnika s kompletnim ventilom
za omejitev tlaka

Vreca s podpornimi obroci

Cevka O, vrece

Ventil za bolnika, kompleten
Kompleten dovodni ventil

Adapter za rezervoar v obliki vrecke

A= odrasli, P = otroci, N = novorojencki

24500051

470000 503
295000 501
245 000 509
470000 501
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
370000 501
299000 512
288 000 506

299000 508
288000 503
288000510
288000 501
299 000 505
299 000 507
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1. Avsedd anvandning

Ambu® Oval Plus Silicone ar en andningsballong for flergdngsbruk som ar avsedd
for lungraddning.

Anvandningsomraden for de olika versionerna &r:

- Vuxen: vuxna och barn med kroppsvikt dver 30 kg.

- Barn: spadbarn och barn med kroppsvikt upp till 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs)

- Nyfédda: nyfédda och spadbarn med kroppsvikt upp till 10 kg.

2, Varningar och forsiktighet
Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till otillrdcklig ventilation av patienten
eller skada pa utrustningen.

VARNING /\

Olja eller fett bor inte anvandas i ndrheten av syrgasutrustning.

Rékning eller dppen eld far inte forekomma da syrgas anvands — risk for eldsvada.

Asidosétt aldrig tryckbegréansningsventilen (om sadan finns), sévida det inte ar
indicerat enligt medicinsk bedomning. Hogt ventilationstryck kan leda till
lungruptur hos vissa patienter. Om tryckbegransningsventilen asidosétts for
patienter med kroppsvikt under 10 kg maste en manometer anvéndas for att
Overvaka ventilationstrycket och undvika risken for lungruptur.

Anvéandning av tillbehdr kan géra att motstandet vid in- och/eller utandning

okar. Anslut inte tillbehér om ékat andningsmotstand skulle vara till men for
patienten.
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FORSIKTIGHET /\

Enligt federal lagstiftning far denna utrustning endast séljas av ldkare eller pa
lakares ordination (endast USA och Kanada).

Far endast anvéndas av utbildad personal. | synnerhet bér denna utbildning ha fokuse-
rat p& hur man applicerar en ansiktsmask korrekt for att skapa en tat forslutning.
Forsékra dig om att personalen dr val bekant med innehdllet i denna bruksanvisning.

Inspektera alltid andningsballongen och utfér ett funktionstest efter uppackning,
rengdring, montering och fore anvandning.

Om andningsballongen, inklusive tillbehor, placeras sé att den finns tillganglig for
akutbruk bor den inspekteras regelbundet for att garantera dess integritet.

Observera alltid brostkorgens rérelser och lyssna efter exspirationsljud fran venti-
len for att sdkerstalla effektiv ventilation. Overgd omedelbart till mun-mot-mun-
metoden om det inte & majligt att uppna tillrackligt effektiv ventilation.

Otillréckligt, reducerat eller obefintligt luftflode kan orsaka hjarnskador hos den
ventilerade patienten.

Anvand inte andningsballongen i giftiga eller farliga miljer.

Forvara aldrig andningsballongen pé annat satt an hopvikt pd samma satt som
nar den levererades fran tillverkaren. Annan forvaring leder till permanent defor-
mation vilket kan minska ventilationens effektivitet. Omradet for vikning syns tyd-
ligt pa ballongen (endast versionerna fér vuxna och barn kan vikas).

3. Specifikationer

Andningsballongen Ambu Oval Plus Silicone uppfyller kraven i den produktspecifika
standarden SS-EN ISO 10651-4. Ambu Oval Plus Silicone uppfyller kraven i radets
direktiv 93/42/EEG avseende medicintekniska produkter



Nyfodda Barn Vuxna
Andningsballongens volym ca260 ml ca 660 ml cal546ml
Levererad volym,
enhandsfattning™ 150 ml 450 ml 600 ml
Levererad volym, 1100 ml

tvdhandsfattning**

Matt (Iangd x diameter),
utan reservoar

ca198x75mm

€a 240 x 100 mm

€a 269 x 130 mm

Vikt, utan reservoar och mask cal28g ca205g ca338g
Tryckbegransningsventil* 4.0kPa (40cm H,0) | 40kPa(40cmH,0) | 4.0 kPa (40 cm H.0)
<5ml+10%avden| <5ml+10%avden | <5ml+10%avden
Dead space
levererade volymen | levererade volymen | levererade volymen

Inspiratoriskt motstand

max 0,5 kPa (5,0 cm
H>0) med 5 I/min

max 0,5 kPa (5,0 cm
H>0) med 50 I/min

max 0,5 kPa (50 cm
H,0) med 50 I/min

Utandningsmotstand

max 0,5 kPa (50 cm
H,0) med 5 I/min

max 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) med 50 I/min

max 0,5 kPa (50 cm
H,0) med 50 I/min

Reservoarvolym

ca 1500 ml (ballong)
ca 100 ml (slang)

ca 1500 ml (ballong)

ca 1500 ml (ballong)

Patientanslutning

Utsida, 22 mm hane (ISO 5356-1)
Insida, 15 mm hona (ISO 5356-1)

Utandningsanslutning
for PEEP-ventiltillbehor)

30 mm hane (ISO 5356-1)

Manometerportkontakt D42+/-01mm
Anslutning, inlopp Insida, 32 mm hona | Insida, 32 mm hona
andningsballong } (1ISO10651-4) (ISO10651-4)
Léckage, framét och bakat Ej métbart
Anvandningstemperatur -18°C il +50 °C

Férvaringstemperatur

Testad vid -40 °C och +60 °C enligt SS-EN ISO10651-4

Os-inloppskontakt

enligt SS-EN 13544-2

Forvaring under langre tid

Vid forvaring under léangre tid bor andningsballongen forvaras
odppnadi sin forpackning pa en sval plats och ej i direkt solljus.

*Hogre leveranstryck kan erhallas genom att dsidosatta tryckbegransningsventilen.
Ambu Oval Plus vuxen finns dven utan tryckbegransningsventil.
**Testad enligt SS-EN ISO 10651-4

4. Funktionsprincip

Bilden (1) visar ventila |onsgasflodet till ballongen och till/fran patienten vid manuell
hantering av andningsballongen. (a) Andningsballong for vuxna och barn, (b) and-
ningsballong fér nyfédda medsluten reservoar, (c)andningsballong for nyfodda med
dppen reservoar.

Gasflodet ser ungefar likadant ut da patienten andas spontant genom enheten.
Oxreservoaren har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nér reservo-
aren dr tom och den andra slépper ut éverskottssyre nar reservoarballongen &r full
1.1 Overskottssyrgas, 1.2 Luft, 1.3 Syrgasingang, 1.4 Patient, 1.5 Exspiration, 1.6
Manometerport, 1.7 Tryckbegransningsventil.

5. Bruksanvisning

Forberedelser

- Om andningsballongen &r férpackad i hoppressad form, dppna den genom att dra
i patientventilen och inloppsventilen.

- Satt ihop ansiktsmasken och alla delar i den plastpase som medféljer andningsbal-
longen.

- Produkter som forvaras tillgangliga for anvandning bor inspekteras med jamna
mellanrum enligt géllande lokala anvisningar.

- Innan produkten anvéands pa patienten, utfor ett kort funktionstest enligt beskriv-
ningen i avsnitt 9.

- Om en extern enhet ansluts till andningsballongen maste funktionen testas och
bruksanvisningen for den externa enheten foljas.
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Patientanvandning

- Rensa patientens mun och luftvdgar enligt rekommenderad teknik. Anvand
rekommenderad teknik for att placera patienten i korrekt lage for att 6ppna luftva-
gen och halla masken tatt mot ansiktet. (2.1)

- Placera handen (version for vuxna) eller ring- och langfinger (pediatrisk version)
under remmen. Spadbarnsversionen saknar rem. Ventilation kan utféras utan att
anvdanda remmen genom att vanda pa ballongen. (2.2)

- Ventilera patienten. Kontrollera att patientens brostkorg hojs under inbldsning.
Slapp upp ballongen snabbt och lyssna efter exspirationsljud fran patientventilen.
Kontrollera att brostkorgen sjunker.

- Vid fortsatt motstand mot inblasning, kontrollera om luftvdgarna ar blockerade
eller korrigera huvudets vinkel.

- Om patienten kastar upp under pagadende maskventilation, rensa omedelbart
patientens luftvdg och tryck samman ballongen nagra ganger i luften innan du
fortsatter med ventileringen.

- Patientventilen kan tas isar och rengoras om stérre mangder uppkastningar block-
erar |uftflédet. Mer information finns i avsnittet om rengdring i denna handbok.

5.2 Manometerport ©®

VARNING /N
Far endast anvandas for tryckdvervakning. Locket maste alltid sattas pa uttaget
nar trycket inte mats.

En tryckmatare kan anslutas till manometerporten ovanpd patientventilen. (Géller

endast versionen med manometerport.)
Ta bort locket (3.1) och anslut manometern eller slangen till tryckmétaren (3.2).
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5.3 Tryckbegransningssystemet @

VARNING /\

Asidosatt aldrig tryckbegransningsventilen (om sadan finns), sdvida det inte &r
indicerat enligt medicinsk bedémning. Hogt ventilationstryck kan leda till
lungruptur hos vissa patienter. Om tryckbegrénsningsventilen asidosétts for
patienter med kroppsvikt under 10 kg maste en manometer anvandas for att
oOvervaka ventilationstrycket och undvika risken for lungruptur.

Om andningsballongen ar forsedd med tryckbegransningsventil ar den instélld
for att dppnas vid 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Om ett tryck 6ver 40 cm H,0 ar indicerat efter medicinisk bedémning kan tryckbe-
gransningsventilen dsidoséttas genom att dverkopplingskldmman pa ventilen trycks
ned (4.2). Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidosattas genom att pekfing-
ret halls pa den réda knappen medan ballongen trycks ihop

6. Administrering av syrgas
Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Exempel pd O,-halter i procent som kan erhdllas med olika volymer och frekvenser
finns i ®. Vuxna (5.1), barn (5.2), spadbarn (5.3).

VT: Ventilationsvolym, f: frekvens

Obs! Vid hogt ventilationstryck kravs ett hogre O,-fléde eftersom en del av slagvoly-
men da trdnger ut genom tryckbegransningsventilen.

For spadbarnsversionen innebar anvandning av extra syrgas utan monterad reser-
voar att syrgaskoncentrationen begransas till 60-80 % vid 15 L/min.



Tillsats av syrgas till inandningsluften i handelse

av spontanrespiration

« Med syrgasreservoarballong eller utan syrgasreservoar:
Fast en mask vid andningsballongen, stall in syrgasflédet pa 2—-4 L/min. och place-
ra masken over patientens mun och nésa for att skapa en lufttat forsegling. Om
spontanandningen ér tillrdcklig uppnas en syrgaskoncentration pa nara 100 %.

- Med syrgasreservoarslang:
Den dnde av andningsballongen dér syrgasreservoaren sitter, och som normalt r
bortvand fran patienten, kan ocksa anvandas for att tillsétta syrgas till inandningsluf-
ten i handelse av spontanandning. Syrgasflodet bor stallas in pa 2-4 L/min., och den
fria dnden av syrgasreservoaren bor pressas sa néra patientens huvud som mojligt.

Syrgaskoncentrationen kommer att ligga mycket néra 100 % i dnden av slangen.
Beroende pd avstdndet mellan syrgasreservoaren och patentens huvud kommer
inandningen av atmosfarisk luft att variera avsevart och ldgre syrgaskoncentrationer
bor darfor forvantas.

7. Delar/Material
Ballong Silikongummi
Patientventilhus Polysulfon

O-ring (endast patientventil med svivel) Silikongummi

Patientanslutning Polysulfon
Exspirationsanslutning Polypropylen, forstarkt
Utloppslock (tillval) Polysulfon

Ventilskivor Silikongummi

Polyetersulfon/polyuretan
Polypropylen, forstarkt
Polysulfon/rostfritt stal

Reservoarballong
Flansmutter
Tryckbegrénsningsventil

Overkopplingslock
Ballongstodsfaste
Inloppsventillock
Inloppsventilhus

Lock till manometerport

Silikongummi

Polysulfon

Polyoxymetylen
Polyoxymetylen
Polypropylen/EPDM-gummi

Inloppsventillock (nyfodda) Polysulfon

Inloppsventilhus (nyfodda) Polysulfon

Fonster med snappféste Polysulfon

Reservoarhus Polyoxymetylen/polypropylen
Adapter for reservoarballong Silikongummi

Reservoarslang Polyetylen

8. Rengoring-desinficering-sterilisering

Rengor - desinficera - sterilisera hela andningsballongen noga efter varje patientan-
vandning eller om den anvands for en patient/miljo dar

infektionssjukdomar férekommer.

8.1 Isdrtagning ®
Andningsballongen maste alltid tas isér for rengéring sa som bilden visar.
Vuxna (6.1), Barn (6.2), Nyfédda (6.3)

FORSIKTIGHET /\

Forsok inte koppla bort patientanslutningen fran patientventilen (permanent
snappkoppling).

Ta inte isar produkten mer &n vad som visas.

Ballonganslutningen bor inte tas loss fran ballongen under rengdring och sterilisering.
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8.2 Rengoringsprocedur

8.3 Delar som kan rengoras och steriliseras

Nedanstdende rengéringsmetod har validerats i enlighet med AAMI TIR 12-standar- —
. s S Lémpliga metoder
den. Ambu garanterar inte effekten av andra rengérings- eller steriliseringsmetoder —— — — — —
an den validerade metod som beskrivs har. Den validerade metoden innebir att X =lamplig O = oldmplig Maskindisk Desinficering/sterilisering
produkten ska rengoras i diskmaskin, med rengdringsmedel. fautoklav 134
Plocka isdr enheterna innan de placeras i diskmaskinen och programmera maskinen Patientventil X X
enIigE nedans_téende parametrar. Placera enheterna i diskmaskinerna Ballong X X
och lat dem rinna av: -
Inloppsventil X X
- - - - Forlangningsslang X X
Fas Cirkulationstid Vattentemperatur | Typ av rengorings- - —
(minuter) medel och koncen- Ansiktsmask i silikon X X
tration (om relevant) Ansiktsmask i silikon, storlek OA | X 0
Forrengoring 1 02:00 Kallt kranvatten Inte tillampligt Ballong for syrgasreservoar X X
Enzymrengéring | 02:00 Varmt kranvatten | Enzymatiskt reng6- Slang till syrgasreservoaren X 0

ringsmedel
Rengoring 1 02:00 60,0 °C (installd Enzymatiskt rengo-
temperatur) ringsmedel
Skoljning 1 015 Varmt kranvatten | Inte tillampligt

(60,0 °C)

torka dem pa korrekt satt.

Angsterilisering med sjalvtryck i autoklav som kérs en hel cykel vid 134 °Cii 10 minu-
ter vid standardtryck. Lat dérefter torka i 30 minuter.
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8.4 Rengodringsmedel och kemiska desinficeringsmedel

Anvand endast produkter som ar lampliga for materialen i andningsballongen for att
inte forkorta deras livslangd. Folj instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmedlet
eller det kemiska desinficeringsmedlet avseende utspadning och exponeringstid.

FORSIKTIGHET /N

Undvik att anvdnda medel som innehaller fenol for att rengéra produkten. Fenol
orsakar slitage och férsamring av materialet, vilket kan leda till att produktens livs-
langd forkortas.

Avldgsna omgaende alla rester av rengéringsmedel fran andningsballongen.
Rester av rengéringsmedel kan orsaka slitage och férkorta produktens livslangd.
Nedanstdende steg &r en allman rekommendation. Valj korrekta rengdringsmeto-
der for de olika delarna av andningsballongen med hjélp av ovanstaende tabell.



8.5 Desinficering och/eller sterilisering
Valj varmebaserad eller kemisk desinfektion utifran lokala desinficeringsstandarder
och tabellen dver tillimpliga metoder.

Tvéttmaskin — program for varmedesinfektion:
Automatiska tvattmaskiner avsedda fér medicinsk utrustning har vanligen program-
cykler for varmedesinfektion.

Autoklavering: Anvand en standardautoklav installd pa 134 °C for de delar av and-
ningsballongen som anges i tabellen ovan.

Angsterilisering med sjalvtryck i autoklav som kérs en hel cykel vid 134 °Ci 10
minuter vid standardtryck. Lat dérefter torka i 30 minuter.

For torkning och avsvalning, lat delarna torka och/eller svalna helt innan du sétter
ihop andningsballongen igen.

Ambus test av produkterna har visat att andningsballongen fortfarande ar fullt
fungerande efter 30 autoklaveringar. Det faktiska antalet ganger som produkten
kan autoklaveras och fortfarande vara fullt fungerande varierar, och antalet tillfal-
len kan vara bade storre och mindre an 30, beroende pa hur produkten anvands
och forvaras samt generellt slitage. Utfor alltid en funktionskontroll infor varje
anvandningstillfalle.

Obs! Anvandaren ansvarar for att eventuella avvikelser fran den rekommenderade
metoden & motiverade och dokumenteras.

8.6 Inspektera delarna
Efter rengdring, desinficering och/eller sterilisering ska alla delar kontrolleras avseen-
de skador, restprodukter fran rengéringen eller slitage, och bytas ut vid behov. Vissa

metoder kan gora att gummidelarna missfargas, men detta paverkar inte deras livs-
langd. Vid slitage av materialet, t.ex. sprickor, ska delarna bytas ut.

Nar du satter in ventilhuset for inloppsventilen, se till att ballongens 6ppning ham-
nar precis i jgmnhojd med flansen.

Nar du sétter in skivan med patientventilen, se till att skafténden sticks genom héalet
i mitten av patientventilhuset.

Vid montering av utloppslock (tillval): ténk pa att skaran i utloppslocket ska vara rik-
tad mot patientanslutningen.

8.7 lhopsattning
Sétt ihop andningsballongens delar sa som illustrationen visar ®
Vuxna (6.1), Barn (6.2), Nyfédda (6.3)

FORSIKTIGHET /\

Nar andningsballongen fér nyfodda skall anvdndas, maste adaptern till reservoarbal-
longen forst monteras pa inloppsanslutningen. Sedan maste adapterns lock place-
ras pa syrgasnippeln innan reservoarballongen kan anslutas till andningsballongen.

9. Funktionstest @

Andningsballong

Stang tryckbegrénsningsventilen med éverkopplingslocket (géller endast versionen
med tryckbegransningsventil) och stang patientanslutningen med tummen (7.1).
Kldm energiskt pa ballongen. Andningsballongen ska erbjuda motstand nar den
trycks ihop.

Oppna tryckbegransningsventilen genom att &ppna éverkopplingslocket eller ta
bort tummen och upprepa proceduren. Tryckbegransningsventilen bor nu vara
aktiverad och du ska kunna hora exspirationsljud fran ventilen.
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Klam ihop och slapp upp andningsballongen n&gra ganger for att sakerstalla att
luften flodar genom ventilsystemet och ut genom patientventilen. (7.2)

Obs! Ett svagt ljud kan horas nar ventilskivorna rér sig under funktionstestet eller paga-
ende ventilation. Detta ar inget fel och paverkar inte andningsballongens funktion.

Ballong for syrgasreservoar

Tillfor ett gasflode pa 5 L/min. till syrgasballongen. Kontrollera att reservoaren fylls.
Om inte, kontrollera att de tva ventilldsen ar hela och att reservoaren inte ar skadad

eller lacker.

Slang till syrgasreservoaren

Tillfor ett syrgasflode pa 10 L/min. till syrgasslangen. Kontrollera att syrgasen flodar
ut fran reservoarslangens ande. Om inte, kontrollera om syrgasslangen ar blockerad.

10. Service

Schemalagt underhdll av andningsballongen krévs inte, utéver regelbunden rengo-

ring, inspektion och testning.

11. Tillbehor och reservdelar
Tillbehor

Mer information finns i bruksanvisningen for relevant tillbehor.

- Ambu PEEP-ventil 10 for flergangsbruk (8.1)
- Ambu PEEP-ventil 20 for flergangsbruk (8.1)
- Ambu engdngsmanometer (8.2)
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A000 137 000
A000 213 000
322 003 000

- Stankskydd - endast till andningsballong for vuxna (8.4)
- Forlangningsslang - 30 cm (8.5)

- Forlangningsslang — 90 cm (8.5)

- Férlangningsslang — 105 cm (8.5)

- Adapter 28 mm (8.6)

- Adapter 24 mm (8.7)

Reservdelar

A Exspirationsanslutning

A Patientventil vuxen med tryckbegransningsventil,
komplett

A Patientventil vuxen, komplett

A Ventilskiva, patientventil

A Ballong, vuxen

A, P Inloppsventil, komplett

A, P O,reservoarballong, ventilskivor

A, P Inloppsventilskiva

A, PN Reservoarballong, komplett

AP Overkopplingslock

p Pediatrisk ballong

P Exspirationsanslutning

PN Patientventilskiva

PN Patientventil komplett, med tryckbegransningsventil,

komplett

245 000 707
209000 701
209 000 702
209000 703
209 000 506
209000 507

245000 511

470000 503
295 000 501
245 000 509
470000 501
304 000 508
245000 514
245000 509
304 000 507
299 000 509
370000 501
299000 512
288 000 506

299 000 508



Ballong med stédringar
O,-reservoarslang
Patientventil, komplett
Inloppsventil, komplett
Adapter for reservoarballong

zzz z Z

A =vuxen, P = pediatrisk, N = nyfodd

288000 503
288000 510
288000 501
299000 505
299000 507
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1. Kullanim amaci

Ambu® Oval Plus Silicone solunum aleti pulmoner resusitasyon igin tasarlanmis yeni-
den kullanilabilir bir solunum aletidir.

Her versiyonun uygulama kapsami séyledir:

- Yetiskin: Yetiskinler ve 30 kg'dan (66 Ib) agir cocuklar.

- Pediyatrik: Bebekler ve 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs) agirliga kadar olan ¢ocuklar.

- Yenidogan: Yeni doganlar ve agirligi 10 kg'a (22 Ibs) kadar olan bebekler.

2, Uyarni ve ikaz bildirimleri
Bu uyarilara uyulmamasi, yetersiz hasta ventilasyonuyla veya ekipmanin hasar gor-
mesiyle sonuglanabilir.

uvari /N

Oksijen ekipmanlarinin yakininda yag veya gres kullanilmamalidir.

Oksijenin kullanildigi yerlerde sigara icmeyin veya agik alev kaynaklar kullanma-
yin; yangin tehlikesi dogar.

Medikal ve mesleki degerlendirmeler sonucu gerekli gorilmedikge, asla basing
sinirlama valfini (mevcutsa) devre disi birakmayin. Yuksek ventilasyon basinglari,
bazi hastalarda akciger yirtiimasina neden olabilir. 10 kg'dan (22 Ib) zayif hastalar-
da, basing sinirlama valfi devre disi birakildigi takdirde akciger yirtilmasini dnlemek
amaclyla ventilasyon basincini izlemek icin bir manometre kullanilmalidir.

Aksesuarlar eklenerek, inspirasyon ve/veya ekspirasyon direnci artirilabilir. Yuksek
solunum direnci hasta igin zararli olacak ise, aksesuar takmayin.
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ikaz /\

ABD federal yasasi, bu cihazlarin hekimlere dogrudan ya da siparis yoluyla satil-
masini gerektirir (sadece ABD ve Kanada igin) B

Sadece egitim almis personel tarafindan kullaniimalidir. Ozellikle de, ytiz maskesi-
nin bosluk birakmayacak kadar siki bir sekilde takilmasi konusunda mutlaka egitim
veriimelidir. Bu personelin bu kilavuzun icerigi konusunda bilgilendirildiginden
emin olun.

Paketten cikardiktan, temizledikten, monte ettikten sonra ve kullanmadan énce
mutlaka solunum aletini kontrol edin ve bir fonksiyon testi yapin.

Solunum aleti muhtelif apartiyla acil durumlarda kullaniimak tzere hazir tutulu-
yorsa, bu aparatin buttinltiga de duzenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Ventilasyon verimini takip etmek icin mutlaka gogus hareketlerini izleyin ve valf-
ten gelen hava Ufleme sesini dinleyin. Yeterli ventilasyon saglanamiyorsa, derhal
suni teneffuis uygulamasina gegin.

Hava akisinin yetersiz ya da kisith olmasi ya da hi¢ hava akisi olmamasi ventilasyon
yapilan hastada beyin hasarina yol agabilir.

Solunum aletini zehirli ya da tehlikeli ortamlarda kullanmayin.

Solunum aletini, Uretici tarafindan teslimat sirasinda katlanmasi disinda asla katli
vaziyette saklamayin; aksi takdirde, torba kalici olarak deforme olabilir ve ventilas-
yon verimi dusebilir. Katlama yerleri, torba Uzerinde agikga gortlmektedir (sadece
yetiskin ve pediyatrik versiyonlar katlanabilir).

3. Ozellikler

Ambu Oval Plus Silicone solunum aleti, EN ISO 10651-4 triin normlarina uygundur.
Yeni doganlara yonelik Ambu Oval Plus Silicone solunum aleti, medikal cihazlara
yonelik Konsey Direktifi 93/42/EEC'ye uygundur.



Yenidog Pediyatrik Yetigkin
Solunum aleti hacmi akl. 260 ml yakl. 660 ml yakl. 1546 ml
Tek elle iletilmis hacim** 150 ml 450 ml 600 ml
ki elle iletilen hacim** - - 1100 ml

Rezervuar olmadan ebatlar
(uzunluk x cap)

yakl. 198 x 75 mm

yakl. 240 x 100 mm

yakl. 269 x 130 mm

Rezervuar ve Maske

Inspiratuvar direng

H,0) 5 I/dak'da

H,0) 50 I/dak'da

olmadan Agirlik yakl.128g yakl.205 g yakl.338g
Basing sinirlama valfi* 40kPa (40 cm H,0) | 4.0kPa (40 cm H,0) | 4.0 kPa (40 cm H,0)
Bl alan iletilen hacmin iletilen hacmin iletilen hacmin
<5ml+%10u <5ml+%10u <5ml+%10u
maks 0,5 kPa (50 cm | maks 0,5 kPa (50cm | maks 0,5 kPa (50 cm

H,0) 50 I/dak'da

Ekspiratuvar direng

maks 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) 5 l/dak'da

maks 0,5 kPa(5,0 cm
H,0) 50 I/dak'da

maks 0,5 kPa (5,0 cm
H,0) 50 I/dak'da

Rezervuar hacmi

yakl. 1500 ml(poset)
akl. 100 ml (tlp)

yakl. 1500 ml (poset)

yakl. 1500 ml (poset)

Hasta konnektori

22 mm erkek di

(ISO 5356-1)15 mm disi i (1ISO 5356-1)

Ekspiratuvar konnektori
(PEEP valfi baglanmasi icin)

30 mm erkek (ISO 5356-1)

Manometre Yuvasi konnektori @424/-0,1 mm
- N 32 mm disii¢ 32 mmdisii¢
Poset girs konnektort (15010651-4) (15010651-4)
ileri ve geri sizinti Olctlemez

Calistirma sicaklig

-18°Cila +50 °C (-04 °F ila +122 °F)

Saklama sicakligi

ENISO10651-4'e gore - 40 °C (-40 °F) ve + 60 °C (+140 °F)

'de test edilmistir

O, giris konnektérd

EN 13544-2'ye gore

Uzun streli saklama

Uzun stireli saklamada solunum aleti kapaliambalaj iginde soguk ve
gunes isigindan korunarak saklanmalidir.

* Basing sinirlama valfi devre digi birakilarak daha yUksek besleme basinci elde edilebilir

Ayrica Ambu Oval Plus Adult da basing sinirlama valfi olmadan kullanilabilir.

**EN ISO 10651-4'e gore test edilmistir

4. Calisma prensibi ©

Cizimde (1) solunum aletinin manuel ¢alismasi sirasinda balona ve hastaya/hastadan
gelen ventilasyon gaz akis karisimlari gosterilmektedir. (a) Yetiskin ve pediyatrik
solunum aleti, (b) bebek solunum aleti, (c) acik rezervuarli bebek solunum aleti.

Gaz akigl, hastanin alet araciligiyla spontane nefes alip vermesine benzemektedir. O,
rezervuari tertibatina iki valf takilidir, biri rezervuar bos oldugunda ortam havasinin
iceri cekilmesini saglarken digeri rezervuar balonu doluyken fazla oksijeni disari atar.
1.1 Asir oksijen, 1.2 Hava, 1.3 Oksijen girigi, 1.4 Hasta, 1.5 Ekspirasyon, 1.6 Manometre
yuvasi, 1.7 Basing sinirlama valfi,

5. Kullanma talimatlan

Hazirlama

- Solunum aleti basincli bir durumda paketlenmisse, hasta valfini ve giris valfini
cekerek katlamay1 agin.

- YUz maskesini takin ve tim 6geleri solunum aletiyle birlikte gelen plastik balona koyun.

- Kullanima hazir sekilde saklanmak icin verilmis tim kitlerin eksiksiz oldugu, lokal
protokolde belirlenmis araliklarda kontrol edilmelidir.

- Hasta tzerinde kullanmadan &nce bolum 9'da agiklandigi gibi kisa bir islev testi yapin.

- Harici cihazlan solunum cihazina bagliyorken islevselligi test ettiginizden emin olun ve
birlikte gdnderilen harici cihazin kullanimi igin talimatlara basvurun.

Hasta kullanimi

- Tavsiye edilen teknikleri kullanarak hastanin agzini ve hava yolunu temizleyin.
Hastanin hava yolunu agmak ve maskeyi yuzine siki bir sekilde takmak amaciyla
hastay dogru konuma getirmek icin, tavsiye edilen teknikleri kullanin. (2.1)

- Elinizi (yetiskin versiyonu) veya yuzlk/orta parmaginizi (pediyatrik versiyon) destek
kayisinin altina yerlestirin. Bebek versiyonunda destek kayisi yoktur. Balonun cevril-
mesi suretiyle, destek kayisi olmadan da ventilasyon uygulanabilir. (2.2)

- Hastaya ventilasyon uygulayin. Nefes verme sirasinda, hastanin g6gstnun nasil sis-
tigini izleyin. Balonu birden serbest birakin, hasta valfinden gelen nefes verme akisi-
ni dinleyin ve gégsin inmesini gozlemleyin.

- Nefes vermeyle ilgili strekli bir direng tespit ederseniz, hava yolu obstriiksiyonu
kontrolU yapin veya basin arkaya yatisini dizeltin.
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- Maskeyle ventilasyon sirasinda hasta kusarsa hastanin kusmuk kanallarini hemen
temizleyin ve ventilasyona devam etmeden 6nce balonu hastanin agzinin disin-
dayken birkag kez sikin.

- Fazla miktarda kusmuk nedeniyle hava akisi engelleniyorsa, hasta valfini soktp
temizleyebilirsiniz. Ayrintilar icin bu kilavuzdaki temizlik kismina bakin.

5.2 Manometre yuvasi @

uvarl A\
Sadece basinci izlemek iin kullanin. Basing izlenmedigi zamanlarda, kapak mutla-
ka konnektore takiimalidir.

Hasta valfinin Ustiinde manometre yuvasina bir basing gostergesi takabilirsiniz.
(Bu yalnizca manometre yuvasi olan versiyon icin gegerlidir).

Kapagd (3.1) sokun, basing manometresini veya basing gostergesinin

tlplnd (3.2) baglayin.

5.3 Basing sinirlama sistemi @

uvaRl /\

Medikal ve mesleki degerlendirmeler sonucu gerekli gorilmedikge, asla basing
sinirflama valfini (mevcutsa) devre disi birakmayin. Yuksek ventilasyon basinglari,
bazi hastalarda akciger yirtiimasina neden olabilir. 10 kg'dan (22 Ib) zayif hastalar-
da, basing sinirlama valfi devre disi birakildigi takdirde akciger yirtilmasini dnlemek
amaclyla ventilasyon basincini izlemek i¢in bir manometre kullanilmalidir.

Solunum aletinde bir basing sinirlama valfi vardir, valf 40 cm H,0 (4.0kPa) (4.1) sevi-
yesinde acilacak sekilde ayarlanmustir.
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Tibbi ve profesyonel degerlendirme, 40 cm H,O tzerinde bir basing gerektigini gos-
terirse basing sinirlama valfi, valfin tzerinde devre disi birakma kapagdi (4.2) bastirila-
rak devre disi birakilabilir. Alternatif olarak balon sikilirken isaret parmagi mavi dug-

menin Uzerine getirilerek de basing sinirlama valfi devre disi birakilabilir.

6. Oksijen yonetimi
Medikal endikasyona uygun olarak oksijen uygulayin.

Farklr hacimlerle ve sikliklarla elde edilebilecek O, ylzdelerinin drnekleri icin bkz. ®.
Yetiskin (5.1), Pediyatrik (5.2), Bebek (5.3).

VT: Ventilasyon hacmi, f: Frekans

Not: Yiksek ventilasyon basinci kullaniliyorsa, strok hacminin basing sinirlama valfin-
den sizmasi nedeniyle daha yuksek O, akis ayari gerekir.

Cocuk versiyonunda, rezervuar baglanmadan ilave oksijen kullanilmasi, oksijen kon-
santrasyonunu 15 litre/dak'ta 9%60-80 oranina kadar sinirlandiracaktir.

Spontan respirasyon durumunda inspiratuar havasinda oksijen

zenginlestirme

« Oksijen rezervuar balonlu ya da oksijen rezervuar balonsuz:
Solunum aletine bir maske baglayin, oksijen akisini 2-4 1/dak arasinda bir degere
getirin ve maskeyi hastanin agzi ve burnu tzerine yerlestirip hava sizdirmazhigini
saglayin. Spontan respirasyon yeterliyse, %100'e yakin bir oksijen konsantrasyonu
elde edilecektir

« Oksijen rezervuari tuplu:
Solunum aletinin normalde hastanin yizine ters bakar durumda olan oksijen
rezervuarli ucu da spontan respirasyonlarda inspiratuar havasinin oksijen zenginles-



tirmesi icin kullanilabilir. Oksijen akisi 2-4 I/dak arasina ayarlanmalidir ve oksijen
rezervuarinin bos ucu hastanin kafasina karsi olabildigince siki tutulmalidir.
Oksijen konsantrasyonu bu durumda da tlipn ucunda %100%e

¢ok yakin bir miktarda olacaktir.

Ortam havasinin inhalasyonu oksijen rezervuari ile hastanin kafasi arasindaki mesafe-
ye bagli olarak ciddi miktarda azalip artabileceginden, daha dusik oksijen konsant-

rasyonlari beklenmelidir.

7. Parcalar/Malzemeler
Balon

Hasta valfi muhafazasi

O-halka (yalnizca pimli hasta valflari)
Hasta konnektord

Ekspiratuar konnektori

Cikis kapagi (opsiyon)

Valf diskleri

Rezervuar balonu

Flang somunu

Basing sinirlama valfi

Devre disi birakma kapadi

Balon destek konnektori

Emme valfi kapagi

Emme valfi muhafazasi

Manometre yuvasi igin kapak

Girig valfi kapagi (Yeni dogan)

Giris valft muhafazasi (Yeni dogan)
Emniyet baglantili pencere

Silikon kauguk

Polistilfon

Silikon kauguk

Polistlfon

Polipropilen, gliclendirilmis
Polistilfon

Silikon kauguk
Polietersulfon/Politiretan
Polipropilen, gliclendirilmis
Polistilfon/paslanmaz celik
Silikon kauguk

Polistilfon

Polioksimetilen
Polioksimetilen
Polipropilen/EPDM kauguk
Polistlfon

Polistilfon

Polistilfon

Rezervuar muhafazasi
Rezervuar balonu igin adaptor
Rezervuar tUpt

Polioksimetilen/Polipropilen
Silikon kauguk
Polietilen

8. Temizlik-dezenfeksiyon-sterilizasyon
Her hastada kullanimdan sonra ya da enfektoz hastaliklarin bulundugu bir a hasta/ortam-
da kullanildiysa solunum aletini timuyle temizleyin — dezenfekte edin - sterilize edin.

8.1 Sokme ®
Solunum aletini, temizlemek icin her zaman goésterildigi sekilde sokun.
Yetiskin (6.1), Pediyatrik (6.2), Yeni dogan (6.3)

ikaz A\

Hasta konnektoriini hasta valfinden ayirmaya calismayin (kalicr sabitlenmistir).
Gosterilenler haricinde higbir parcay dagitmayin.

Balon konnektort temizleme ve sterilizasyon prosedurd sirasinda balondan ayril-
mamalidir.

8.2 Temizleme prosediirii

Asagidaki temizleme yontemi AAMI TIR 12 standardina gére velide edilmistir. Ambu
burada agiklanan valide edilmis yontem disindaki diger temizleme ve sterilizasyon
yontemlerine iliskin bir garanti sunmaz. Valide edilen yéntem deterjan kullanarak
yikama makinesiyle temizleme icindir.

Yikayiclya koymadan énce cihazlari sokin ve yikayicyr asagidaki parametreler icin
programlayin. Cihazlar drenaj saglamak iin yikayiciya koyun:
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Faz Resirkdlasyon Su sicakligi Deterjan turii ve kon-
stresi (dakika) santrasyonu (uygun
durumlarda)
On Yikama 1 02:00 Soguk musluk N/A
suyu

Enzim yikamasi | 02:00 Sicak musluk suyu | Enzimatik deterjan

Yikama 1 02:00 60.0 °C (140 °F) Enzimatik deterjan
(Ayar noktasi)
Durulama 1 015 Sicak musluk suyu | N/A

(60.0 °C) (140 °F)

Cihazlari uygun sekilde kurutun.

134 Santigrat derecede 10 dakika standart basingta tam dongu calistiran yer cekimli
buharli otoklav ile sterilize edin ardindan 30 dakika kurutun.

8.3 Temizlenebilecek ve sterilize edilebilecek parcalar

Gegerli yontemler

X Gegerli O Gegerli degil Makinede Yikama Dezenfeksiyon ve sterili-
zasyon Otoklav 134°

Hasta valfi X X

Balon X X

Giris valfi X X

Uzatma tlpu X X
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Silikon Ytz Maskesi

Silikon Ytz Maskesi OA boyutu

Oksijen rezervuari balonu

X | X | XX
O |IX|O | X

Oksijen rezervuari tipt

8.4 Deterjan ve kimyasal dezenfektanlar

Solunum aleti malzemelerinin kullanim émdrlerinin kisalmamasi igin sadece malze-
meler ile uyumlu olan markalari kullanin. Dillisyon ve ekspozisyon sureleri icin deter-
jan veya kimyasal dezenfektan reticisinin talimatlarini uygulayin.

ikaz /\

UriinG temizlemek igin fenol iceren maddeler kullanmayin. Fenol, malzemelerin
erken aginmasina ve 6zelliklerini kaybetmesine ya da triin dmrundn kisalmasina
neden olur.

Solunum aletinde kalan tim temizleme malzemelerini hemen giderin. Kalintilar,
Urtin 6mriny kisaltabilir ya da erken asinmaya neden olabilir.

Asagidaki adimlar genel olarak tavsiye edilir. S6z konusu solunum aleti parcalari
icin uygun yontemi yukaridaki tabloya gére segin.

8.5 Dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon
Yerel dezenfeksiyon talimatlarina ve uygulanabilir yontemler tablosuna uygun sekil-
de kimyasal dezenfeksiyon veya isiyla dezenfeksiyon segin.

Yikama makinesi - 1si - dezenfeksiyon programi:
Tibbi cihazlar i¢in tasarlanan otomatik yikama makinelerinde genelde isiyla dezen-
feksiyon icin 6zel program dénguleri mevcuttur.



Otoklav: Yukaridaki tabloya gére solunum aleti parcalari icin 134 °C'ye (273 °F)
ayarlanis standart otoklav ekipmanlarini kullanin.

134 Santigrat derecede 10 dakika standart basincta tam doéngu calistiran yer ¢ekimli
buharli otoklav ile sterilize edin ardindan 30 dakika kurutun.

Kurutma ve sogutma igin solunum aletini yeniden toplamadan 6énce parcalari kuru-
maya ve/veya sogumaya birakin.

Ambu urun testi solunum cihazinin 30 kere otoklavlama sonrasinda tamamen islev-
sel oldugunu gostermistir. Tam islevsellik surdurulurken urunun asil otoklavlanabilme
sayisi degisiklik gostermektedir ve urunun kullanimina, saklanmasina, asinmasina ve
yipranmasina bagli olarak 30 kereden fazla ya da az olabilir. Her kullanim oncesinde
mutlaka fonksiyon testi yapin.

Not: Onerilen islem yénteminden her tirlii sapmayi nitelemek kullanicinin sorumlu-
lugudur

8.6 Parcalarin kontrol edilmesi

Temizlik, dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyondan sonra tiim pargalarda hasar ve kalici
ya da asir asinma kontroll yapin ve gerekiyorsa dedistirin. Bazi yontemler, kullanim
omrine etki etmeksizin kauguk parcalarda renk degisimine neden olabilir.
Malzemelerin bozulmasi durumunda (6rn. catlama), pargalar yenisiyle degistirilmelidir.

Girig valfinin valf muhafazasini sokarken: Balon agikliginin flansa nazikce oturdugun-
dan emin olun.

Hasta valfi diskini takarken: Cubugun dibinin hasta valfi muhafazasinin ortasindaki
delige dogru bastirldigindan emin olun.

Cikis kapagini (opsiyon) monte ederken: Cikis kapagi yuvasinin hasta konnektoriine
donuk oldugunda emin olun.

8.7 Yeniden montaj
Solunum aletinin parcalarini ® ciziminde gosterildigi gibi monte edin
Yetiskin (6.1), Pediyatrik (6.2), Yeni dogan (6.3)

ikaz /\

Yenido@an versiyonu icin, rezervuar adaptéri giris konnektériine monte edilmelidir
ve adaptor Uzerindeki kapak rezervuar poseti solunum aletine baglanmadan 6nce
oksijen ucuna konulmalidir.

9. Fonksiyon testi @

Solunum aleti

Basing sinirlama valfini devre disi birakma kapagiyla kapatin (bu yalnizca basing sinir-
lama valfi olan versiyon icin gecerlidir) ve basparmaginizla hasta konnektorind
kapatin (7.1). Balonu hizli bir sekilde sikin. Solunum aleti sikmaya direng gosterecektir.
Devre disl birakma kapagini agarak veya parmaginizi cekerek basing sinirlama valfini
acin. Basing sinirlama valfi su anda etkin olmalidir ve valften ekspiratuar akisi duyulu-
yor olmalidir.

Solunum aletini birkag kez sikip birakarak havanin valf sistemi boyunca ilerlediginden
ve hasta valfindan ¢iktigindan emin olun. (7.2)

Not: Valf plakalari fonksiyon testi ya da ventilasyon sirasinda hareket ederken hafif bir
ses duyulabilir. Bu durum solunum aletinin fonksiyonunu olumsuz etkilemez.

Oksijen rezervuari balonu

Oksijen balonuna 5 It./dak gaz akisi temin edin. Rezervuarin doldugunu kontrol edin.
Dolmuyorsa, iki valf obttratoriinin de bulundugunu, yirtik bir rezervuar olmadigini
kontrol edin.
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Oksijen rezervuari tiipii

Oksijen tipune 10 It./dak gaz akisi temin edin. Rezervuar tipdnin ucundan oksijen
¢cikisi oldugunu kontrol edin. Yoksa, oksijen tlptnun tikanmig olmadigini kontrol edin.

10. Hizmet

Solunum aleti, diizenli temizleme, kontrol ve test disinda programli bakim gerektirmez.

11. Aksesuarlar ve Yedek parcalar

Aksesuarlar

Daha fazla bilgi icin icin lutfen 6zel aksesuarin kullanim yonergelerine bakin

- Ambu yeniden kullanilabilir PEEP valfi 10 (8.1)
- Ambu yeniden kullanilabilir PEEP valfi 20 (8.1)
- Ambu tek kullanimlik Basing Manometresi (8.2)

- Sigrama korumasi - Yalnizca Yetiskin solunum aleti (8.4)

- Uzatma tlpl — 30 cm (8.5)
- Uzatma tlpl - 90 cm (8.5)
- Uzatma tlpl - 105 cm (8.5)
- Adaptor 28 mm (8.6)

- Adaptor 24 mm (8.7)
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A000 137 000
A000 213 000
322 003 000
245000 707
209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

Yedek parcalar

A Ekspiratuar konnektora

A Komple basing sinirlama vafli yetiskin hasta valfi
A Yetigkin hasta valfi, komple

A Valf diski, hasta valfi

A Yetiskin Balonu

AP Girig valfi, komple

A, P O, rezervuar balonu valf diski

A, P Girig valfi diski

A, PN Rezervuar balonu, komple

AP Devre digi birakma kapagdi

p Pediyatrik Balon

p Ekspiratuar konnektoru

PN Hasta valfi diski

PN Komple basing sinirlama valfl komple hasta valfi
N Destek bilezikli balon

N O, rezervuar tipu

N Hasta valfi, komple

N Giris valfi, komple

N Rezervuar balonu icin adaptor

A= Yetiskin, P=Pediyatrik, N=Yeni dogan

245000 511

470 000 503
295000 501
245000 509
470000 501
304 000 508
245000 514
245000 509
304 000 507
299 000 509
370000 501

299000512
288 000 506
299000 508
288 000 503
288000 510
288000 501
299 000 505
299 000 507
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3. HARME

Ambu Oval Plus Silicone
Ambu Oval Plus Silicone

N TIPIE A S e = i bsE EN 1SO 10651-4.
FEERRIA B S 200 T BRI T A RIN 46 4 93/42/EEC.

HEL JLE [FIN
NS K#)260ml K#) 660 ml K#) 1546 ml
HL TR A ek 150 ml 450 ml 600 ml
XUk 7y ok - - 1100 ml
AEMESIRST (KxBA) | KZ1198x75mm | K#)240x 100 mm | K% 269 x 130 mm
RO K#11289 K% 2059 K#y338¢
PR i 4.0 kPa (40 cm H,0) | 4.0 kPa (40 cm H,0) | 4.0 kPa (40 cm H,0)
el <Sml+E /MR | <5ml+ RUNAEZ | <5 ml+ Fhiik
i 10% i 10% 2 10 %
(65 TH/o B0, d | 76 50 FHAYERIE, | 4E 50 TH/4 BN,
LSk KA 0,5 kPa KA 05 kPa K405 kPa
(5,0 cm H0) (50 cm H,0) (50 cm H,0)
TE 5 Tb/4pEbiy, g | 16 50 Th/ 208, i)z | 78 50 Th/ 43 i,
SR KA 05kPa KA 0,5 kPa K79 0,5 kPa
(5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) (5,0cm H;0)
=2 Ensy
e Moot | keasoomt ) | Kea1s00mi )
SRk 22 % KHME (IS0 5356-1)15, &K P42 (1SO 5356-1)
WSSk (B T%4: PEEP 1) 30 ZKAME (15O 5356-1)
JE g Sk @4,2+/-0,1 mm
T Wit 32 22K WiE 32 2K
BARERS (IS0 10651-4) (IS0 10651-4)
i 1A A i) i AL
BAERE -18°C & +50°C (-0.4°F & +122°F)
i ML EN1SO10651-4, it JE1E-40 °C (-40 °F) Al
APt 160°C (+140°F)
GONEE N JAE EN 13544-2
KIifEfE KIEfEm, N TIPS T e, Jf HRAE s )y .
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T I 7 5 PR I T LASRAS B e (R 8 1 )
Ambu Oval Plus (e A S5O A AN IR R .
sk fRIE ENISO 10651-4 ik

4. BfERE O

R () SORETFEHRAEN TP AR A S A T N A4S HL kR
ik, @ BAKNUANTIFRES: (b) 2 mes aas i 2 LA T

A (0 ARG 2 L TPt

AT TR W PR R AR EUSTC RPN, A
RVTEMG AL T MR, — A RV TERE AR R 2 R A
11 BRES, 1.2 5 1.3 J5AH, 14 #1315 WS, 1.6 it
M, 1.7 BRIEM.

5. fERHA

i3

- WMRA TS R ERS WL, BhEITh R R IR SR TP TR S
- LG EI PRI WIS TIPS BRI SRR N .

R 242 2 i BRSNS AT A
BB AIRG, RS IRA TS o WRLRMHT AR RER A

WU ) N PR AR IE RSB, AN R TIIRENR, S’
A B A T -

L B

— SRR MBI AR RS ORI iE Y. SRR R 18 1
i B g, AT R MR T . (2.1)

— TSN T GRARD SERMEE 8 NS T 5
(}%i}%&)g BTG SRR, LI R R ST AN S A (M 1 0 T ik
1Tl (2.2)



- MR UL, MREE RIS FORBRERAE, i
T IR IR 1 I O R, FESE A R R L

- WURECELRI, R S A T IS B IE S R A L

- SR E LT U R P BRI, ST B R UE, SRR R BRI

W, HEWEIBS.

— WURARI R IS, WIRTRER IR EF IR A, WaEEART
TSR A3

5.2 EAiO @

o /N

TR E . AN E R, 86 PO IG& sk .

JE 3R AT R R I TR Ay s e U T 7 v AR A
Bk T Q1) EEEITREIRSFE 32

5.3 E/IRHIREG @
g /N

BReARBR2 Al P PR I 7 2L, A AT 2 FRIT IR (D - il UR )
SR BEMZ. MNTAEEMT 10 A7 (2 Ibs) KRHT =, W
R o PR I, AU P vk M@ U ), Lk S B R (A FT 6E o

ﬁﬁAIWﬂ&%&Eﬂ%KEEI‘% MR E NE 40 cm H,O (4.0kPa) (4.1)
NEADAN

N REFEEAIPAERIE S0 iR T 40 cm H,0, T i 475 i I IR iR
FEGRER @2). WA LMESRERAN R fr Ao i e 4T L3 s PRI IR

6. AREH
WAL

JE AR RS ASER, TR ARSI, WL ©.
(5.1), ML (5.2), 2L (5.3).
VT: ESE, f: S

A

R WREARESES, MREEENASR R E, R hsE
T R e R

AT B LN TOPRES A, 5 A B fid S N PR a8 (LU, U<
15 F/ArEE, ARIRETE 60 % F 80% XIH]

EEL ] ON-E ke
o CHA B iR
A AN ISDELBN TIPRAS b, SRR E N 2-4 Th/20 8, Kl S i
ERHFMLEIFEHRAT R GURATPRL, BPHEIL 100% K
FRIKEL,
o A
A T IO THPIER R, Al T 1 RPN N R R
TERIABCEN 2-4 Th/20 bl U IOTE Sl 2 R R .
FEft A A 1 AR AR BE 100 %.
AR A SV G SR BE BN A, N2 Ut 5, (RIS 2 T4
AL AR

7. R/ AR ‘
B REG
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O TR (URWH AN EFRID R

Bk SRR
Ik RPN, nfE
Shih GRID M
[y e i
A RTINS = G
AR Eréﬂikfﬁ Iz
R %) IR/ AEER
@Eﬁ?& mz‘a}&

Rk b3
JL OFS RHIRE

S E KR

Eﬁmﬁﬁlﬂi K HiHi/EPDM 151k
HEA R CHrA )L R
AR GRE L) AL
P -Sia i Eﬁéﬁm
fits A A8 I i RS/ TN
R SSE R ﬁﬁ%ﬂx
AR RH

K

FE A — 2 BB — IR IR G, BRE e /S G, M-

THRE RN LIPS

8.1 H ®
WMEFTR, BIELEIREIN TIPS A TE .
M (6.0), JLE (6.2), HiAIL 6.3)
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ag A

AEZAR B R FEEEEk (EE AR -
AN BT R

TEIEE S KE R, BRIREE LA 24 5 ER 145 FF.

8.2 HEERF

PURMHV A OIS AAMI TIR 12 SR#EMRUE HTRAE.  XFAEAR SRR
A IR I PERUK #7772, Ambu AIREHEMIRMR. LTI %1
SEAS BRI T8 I e WA T T B

TR BTNV A8 Z AT %, JEARME L R S ek B T g

Fa5 B HNTT DAHEK (356 4 25 o

Bt FEERESE] | KL TSR B
G Cni&EAD
ke 1 02:00 TEERK ANidH
TN 02:00 ERK [EAEREl
k1 02:00 60.0 °C (140 °F) sl
GBS D
e 1 0:15 HEKAK (600 °C) | AiE
(140 °F)
fEVE AR T 1

LT AR K MK Y, (AR UE T, 134 SMIRAENIE, A
WD 10 hEh, S8R T 30 46,



8.3 WiHESHERMFE 8.5 JHEA/HKHEH

A RO M T A Y77 2 TR AL 20 7.
X &M O RiEH Lk T BE5K I K FEPHL — I R
% 134° BT T BT 8 0 ETE Sl L L P T 7 AR L
R X X
T . < PRI AR R R A, AR EFAHR A 134 °C (273 °P)
FH TR TR 58 B 3 7
pridatt] X X
T " " SRR, BEERSIE LR T 134 SRR, —
P X X W 10 405, SRETEE 30 4rEh.
B R T OA X 0 ST TR JIF, K2 4 T/ o 5 A B RO TP 8.
—
s X X Ambu = ERIEA LT, Ambu 5 IFREZ B ERE 30 YR, THATTDLZ
ff U X 0 ISR ST fERREEAT e M IR, T LR 78 PR A B SRR
DR, STETRIET 30 U HGR TR0 RAERESSL. 45k
8.4 BIEFIALEEHER HTBBUAT Ly REI
U A TR bR A 7 i, TSR S A PR B PR 5
BRI R LT R R ARV LR, B R T VR P TR T A AL R BT RS
e A 8.6 WA
B R S R IS, N2 SECP PRI B BUREEIL, 7ot A/ S BS, FFAIR S T FOPE R 74T SR AR B 1 R 75
SRR dh 8 75 PEREIR, LB FULT e,  ATAEii VAT B e SRR A R, (LA 2 B

%Z%fﬁA%gﬂéifﬁﬁﬁﬁﬁﬁ%iﬁ%ﬁﬁ%%%o SREPIT] e 2 S BUL LIS 5 A . —EHIUPRHERERIL, LLanZesr, IR st
B R A F o
—RARFERIA TSR, R LR RHRAIN TP a8 AR e PR IE R 7 15 i NBESREER: B R SRR OV B R 0 i %
LN TR BRI L e G PRl oL
BN (IR - TERHER O SR 2 R Rk
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8.7 EFEM 10. fR%

Sg PR, EHERERCA LIRS © N TWPTETAT TRV, Tt et AR T,
MA (6.0), JLE (6.2), #iAJL 6.3)

wE A 1. Kk SHs

ST URRAS, il A SR A S e N A8 b, R RS B RN T PR )

LS Ik Sy o 9 ) G e L 8 HIVER, 5 S bR B I e

. THER - Ambu WEZ{IH PEEP I/ 10 (8.1) A000 137 000
9. REMR @ - Ambu FJEE(FH PEEP ¥ 20 (8.1) A000 213 000
ﬁIEZW%% . NS, . - . Gt 13 s - Ambu —RHIEHT (8.2) 322 003 000
i 178 26 I LA PR R R (DOE T PR IR AR A I FRH R 6 ek e

7)) B EHFRER R, A TIRULAE R RS T 5T - DIE - BURAHA TR 6.4) 245 000 707

- FEME - 30 cm (8.5) 209 000 701

ﬂngJTEﬁ;ngJTBEE@_EiiZWT~%EJTE’ELJHEJ%O UL, RIS — %% - 90 cm (8.5) 209 000 702
BOFIEAT LU R T B 7 _JEE - 105 cm ©5) 205 000 703
BrHIRAN TIPERE0K, FhiRas Ol TR HRE BT, (7.2) - #ekk 28 mm (8.6) 209 000 506
R TEDIREINNRECE LR, WS RS, AR R AR S - Bk 24 mm (87) 209 000 507

Ho ARSI TR I g .

AR
RS 5 TE/ O BIOUR. R AR AU R SO
ISR, AR SR, IR R B AR,
%
B
RETERAE 10 V/min R REAURBAETEAS . W
R, EA e R T E.
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Wk

W PR R R 2 1
RN B, o8
W, R
LN N

P IR, SR

P iR IR
PRSI

P, N ffsALE, ek
P FEH ik 299 000 509
JLFE Bk A
MRk

N B IR IR A

N 7 PR 1 ) £ 1
TSRk
%A% 288 000 510
HHEW, TR
<" 299 000 505
A SE R

:U'D'U>>>}>>>>>>>§
=

el

zzzz =z

A= N, P=JLE, N=HTAE)L

245
470
295
245
470
304
245
245
304

370
299
288
299
288

288

299

000
000
000
000
000
000
000
000
000

000
000
000
000
000

000

000

51
503
501
509
501
508
514
509
507

501

512
506
508
503

501

507
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