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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 %







Symbol
Indication

EN Adult Pediatric Infant This product is not made with natural Global Trade Item Number (GTIN™). Lot Number
rubber latex

BG 3a Bb3pacTHn 3a 3a 6ebeTa To3u NPOAYKT He e Npou3BeAeH C ecTeCTBEH mo6aneH HoMep Ha TbproBckaTta eamHuua (GTIN™). Homep Ha

nauueHTu nefuaTpuyHun KayuyKOB NlaTeKc napTiaa
nauueHTu
cs Dospéli Déti Kojenec Tento vyrobek neni vyroben z pfirodniho latexu | Globalni obchodni ¢islo polozky (Global Trade Item Cislo $arze
Number (GTIN™)).

DA Voksne Born Spaedbarn Dette produkt er ikke fremstillet med Globalt handelsvarenummer (GTIN™). Lot-nummer
naturgummilatex

DE Erwachsene Kinder Séuglinge Dieses Produkt enthalt kein natirliches Globale Artikelnummer (GTIN™). Lotnummer
Gummilatex

EL EviiAikeg MNadlatpikn Bpéen AUTO TO TTPOTOV SeV £XEL KATAOKEVAOTEL HE Agbvric Kwbikdg Movéadwv Epmopiag (Global Trade Item ApBuog
PUOIKO ENAOTIKO NATEE Number - GTIN™). naptidag

ES Adultos Nifos Bebés Este producto no esta fabricado con latex Numero Global de Identificacion de Articulo (GTIN™). Numero de lote

ET Taiskasvanute Pediaatriline Imikute Toode on valmistatud ilma loodusliku Globaalne kaubaartikli number (GTIN™). Partii number

versioon versioon versioon kummilateksita
Fl Aikuinen Lapsi Vauva Tama tuote ei sisélla luonnonkumilateksia GTIN™-koodi (Global Trade Item Number). Erdnumero
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




Symbol
Indication
HR Za odrasle Za Za Ovaj proizvod nije napravljen s lateksom od Globalni broj trgovacke jedinice (Global Trade Item Broj serije
pedijatrijsku dojencad prirodne gume Number, GTIN™).
primjenu
HU Felnétt Gyermek Csecsemd Ez a termék nem természetes latexgumibdl Globalis kereskedelmi cikkszam (GTIN™). Tételszam
készult
T Adulti Pazienti Neonati Il prodotto non é realizzato con lattice di Global Trade Item Number (GTIN™). Numero di lotto
pediatrici gomma naturale
JA XA T L) AN RIAT L5 T Y AFMERENT JO—r s RL— R 74T L5 F 2 73— (GTIN™), oy Mg
[Avsyal
LT Suaugusiyjy Vaiky Kadikiy Gaminio sudétyje néra natralaus latekso. Pasaulinis prekés indentifikavimo numeris (GTIN™). Partijos numeris
Lv Pieaugusajiem | Bérniem Zidainiem Sis izstradajums nav veidots no dabigas Pasaules tirdzniecibas preces numurs (GTIN™). Partijas numurs
gumijas lateksa
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




Symbol

Indication

RO Adulti Copii Sugari Acest produs nu este fabricat din latex din Numarul global de articol comercial (GTIN™). Numarul lotului
cauciuc natural

RU B3pocnble Jetn MnapeHubl B npon3BoacTBe faHHOIO NPOAyKTa He [Mo6anbHbln HoOMep ToBapHOW eauHuMLbl (GTIN™). Homep naptumn
MCMoNb3yeTca NaTeke U3 MPUPOAHOTO Kayuyka

SK Verzia pre Pediatricka Verzia pre Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného Kdd GTIN™ (Global Trade Item Number). Cislo $arze

dospelych verzia dojcata gumeného latexu
SL Za odrasle Za otroke Za Ta izdelek ni narejen iz lateksa Globalna trgovinska stevilka izdelka (GTIN™). Stevilka serije
dojencke naravnega kav¢uka

sV Vuxna Barn Spadbarn Produkten innehéller inte naturgummilatex ArtikelInummer - Global Trade Item Number (GTIN™). Lotnummer

TR Yetiskin Pediyatrik Bebek Bu iriin dogal kauguk lateks kullanilarak Kuresel Ticaret Madde Numarasi (GTIN™). Parca Numarasi
imal edilmemistir

ZH 29N N 2L AT ANE RIRFUL LEERFHBHAR (GTIN™) . s

C€..

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

Ambu is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark.

Ambu is certified according to ISO 13485.
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1. Intended use

The Ambu® Oval 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 ~ 66 Ibs).

- Neonate: Neonates and infant with a body weight up to 10kg (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 /\

Oil 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 manome-
ter 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 detri-
mental for the patient.

cauTion /\

US federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

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

Tested at - 40 °C (-40 °F) and + 60 °C (+140 °F)

Storage temperature according to EN ISO10651-4

O, inlet connector according to EN 13544-2

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

Long term storage

Neonate 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 W\thout Reservoir approx. 170X 75 mm | approx. 245 x 100 mm approx. 275 x 130
(length x diameter) mm

Weight without Reservoir and Mask approx. 110 g approx. 182 g approx. 315 g
Pressure-limiting valve* 40kpa 40kpa 40kpa
(40cm HZO) (40cm HZO) (40cm HZO)
Dead space <5ml+10%of <5ml+10%of <5ml+10%of
the delivered volume | the delivered volume | the delivered volume

max 0,5 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa

Inspiratory resistance (50cmH,0) (50 cmH,0) (5,0 cm H,0)
at5 l/min at 50 I/min at 50 I/min

max 0,5 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa

Expiratory resistance (50cmH,0) (50cmH,0) (5,0 cm H,0)
at5 l/min at 50 I/min at 50 I/min

Reservoir volume approx. 100 ml (tube) | approx. 2600 ml (bag) |approx. 2600 ml (bag)

Outside 22 mm male (ISO 5356-1)

Patient connector Inside 15 mm female (ISO 5356-1)

Expiration connector

(for PEEP valve attachment) 30 mm male (50 5356-1)

Manometer Port connector D42+/-01 mm

Forward and backward leakage Not measurable

Operation temperature -18 °Cto + 50 °C (-04 °F to +122 °F)

* Higher delivery pressure can be obtained by overriding the pressure-limiting valve.
The Ambu Oval Adult is also available without pressure-limiting valve.
** Tested according to EN ISO 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. (a) Adult and paediatric
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
5.1 Resuscitator @

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

10

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).

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,0 (4.0kPa) (4.1).

If medical and professional assessment indicates a pressure above 40 cm 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 overridden 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 I/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

Patient valve housing

O-Ring (only patient valves with swivel)
Patient connector

Expiratory connector

Outlet cap (option)

Valve discs

Reservoir bag

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)
Reservoir tube

Silicone rubber
Polysulphone

Silicone rubber
Polysulphone
Polypropylene, reinforced
Polysulphone

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

Polyethylene

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)

1




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

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

and sterilisation procedure. - - - — - —
X Applicable O Machine Washing Disinfection & sterilisation
. Not applicabl Autoclave 134°
8.2 Cleaning procedure O_ spplcabe ulocave
The following cleaning method has been validated according to the AAMI TIR Patient valve X
12 standard. Ambu makes no warranties concerning other cleaning and sterilisation Bag X X
methods than the validated one described here. The validated method specifies
) : ; ) Inlet valve X X
cleaning by washing machine using detergents.
Disassemble the devices prior to placing in the washer and program the washer for Extension tube X X
the following parameters. Place devices into washer to allow for drainage: Silicone Facemask X X
Phase Recirculation | Water temperature | Detergent type and Silicone Facemask size X 0
time (minutes) concentration OA
(if applicable) Oxygen reservoir bag X 0
Pre-Wash 1 02:00 Cold tap water NA Oxygen reservoir tube X 0
Enzyme wash| 02:00 Hot tap water Enzymatic detergent 8.4D d chemical disinf
Wash 1 02:00 60.0 °C (140 °F) Enzymatic detergent . etergents and ¢ emlc.a '?'“ edants. )
(Set poin) Use only brands that are compatible with the resuscitator materials to
ctpoin avoid reduction in the lifetime of the materials. Follow the instructions of
Rinse 1 0:15 Hot tap water NA the manufacturer of the detergent or chemical disinfectant for dilution and
(60.0 °C) (140 °F) exposure time.




caution A\

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 disinfection
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)
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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.

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.
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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)

A000 137 000
A000 213 000

- Ambu disposable Pressure Manometer (8.2) 322003 000
- Splash guard - Only Adult resuscitator (8.4) 245000 707
- Extension tube - 30 cm (8.5) 209 000 701
- Extension tube - 90 cm (8.5) 209 000 702
- Extension tube - 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (8.7) 209 000 507
Spare parts

A Expiratory connector 245000 511
A Adult patient valve with pressure 470 000 503

limiting valve complete

A Adult patient valve complete 295 000 501
A Valve disc, patient valve 245000 509
A Adult Bag 470 000 501
A P Inlet valve complete 470000511
A, P Inlet valve disc - small 245000514



zzzzZzzZ2 =2

Inlet valve disc - large

Override cap

Flange nut and reservoir bag
Paediatric Bag

Expiratory connector

Patient valve disc

Patient valve complete with pressure
limiting valve complete

Bag with support rings

Inlet valve housing

Inlet valve cover

0O, reservoir tube

Patient valve, complete

Resuscitator bag, complete with inlet valve

A= Adult, P=Paediatric, N=Neonate

245 000 509
299 000 509
470000 514
370 000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504
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1. MpepHa3sHauyeHune

Ambu® Oval Silicone e kvcnopogeH anapar 3a MHOrokpaTtHa ynoTpeba, npeaHasHaveH
3a 6enoapobHa peaHMaLm.

[lnana3oHbT Ha NPUNOXEHWE 3a BCAKA BEPCUA €:

- 3a Bb3pacTHW naumneHTV: Bb3pacTHu 1 aela ¢ Terno Hag 30 kg (66 Ibs).

- 3a neagmatpvuHK nauveHTy: bebeta v aeua ¢ Terno 4o 10~30 kg (22 ~ 66 Ibs).

- 3a HoBopoaeHn: HoBopopaerw v 6ebeta ¢ Terno go 10 kg (22 Ibs).

2. leknapauuu 3a BHUMaHIe 1 npegynpexaeHune
Hecna3gaHeTo Ha Te3u npeanasHn Mepkn Moxe fia nosefe o Heeq)eKTVIBHa
BEHTWIaUMA Ha NauMeHTa nin noBpeaa Ha anaparta.

He TpﬂﬁBa Aa Ce 13non3Ba ropreo v CMaska B HeNnoCpeaCTBeHa 6nm3ocT Ao
KNCnopoaHoToO O60p\/ﬂBaH€, [la He ce nywn v fia He ce AonycKa Hannyme Ha OTKpuT
Or'bH MO BpemMe Ha yHOTpe6aTa Ha KNCNOPOA, TbiA KaTO MOXeE Aa Bb3HWKHE NoXxap.

Hykora He 3aTBapAliTe KnanaTta 3a orpaHryaBaHe Ha HanAraHeTo (ako e JOCTbIHa),
OCBEH B C/TyuanTe Korato MeamUmMHCKaTa 1 NpodecoHasHaTa oLeHKa Mokasear, ue
TOBa & HEOOXOAMMO. BUCOKOTO BEHTWIALIMOHHO HasAraHe MoXe [a MPUUUHIL Pas-
KbCBaHe Ha 6enuTe Apo6OBe NMPU HAKOW NaLyeHTI. AKO KianaTa 3a orpaHuyaBaHe
Ha HanAraHeTo e 3aTBopeHa Npw nauneHTy ¢ Terno nog 10 kg (22 Ibs), Tpabtea Aa ce
113101383 MAHOMETBP 3a HabIOAEHWE Ha BEHTUAALUVMOHHOTO HansraHe, 3a fa ce
130erHe PUCKLT OT paskbCBaHe Ha benuTe gpobose.

ﬂ,O6aBHHeTO Ha akcecoapu moXe aa Nnosuwy MHCNNPATOPHOTO N/Vnn ekcnu-
[PaTOPHOTO CbNPOTUBNEHME. He CB'bp3Bal7\Te akcecoapw, ako NoBULLEHOTO
CbNpoTMBAEHME NPU ANaHe € BPeAHO 1 ONacHO 3a NaukeHTa.
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BHUMAHUE /\
(De,u,epanHOTo 3aKOHOAATENCTBO Ha CALLL Hanara orpaHMN4yeHreTo ToBa yCTpOVl’
CTBO [a Ce npofaBa CaMmo OT 1K MO NOpPbYKa Ha 1ekap.

3a yHOTpe6a Camo ot o6yueH nepcoHan. HpaBVIJ'\HOTO NOCTaBAHE Ha MackaTa 3a
nuue C uen nocturaHe Ha NbTHO npunensaHe Tpﬂ6Ba aa 6‘b}:l€ cneumanHo
OTpaGOTeHO. YBepeTe ce, Ye NepPCOHANLT € 3an03HaT CbC ChAbPKAHNETO Ha TOBA
PBKOBOACTBO.

BuHaru NpoBepABalnTe KUCNOPOAHMA anapar 1 N3MbAHABANTE d)yHKLll/IOHaJ'IEH TecT
CNej pa3ornakoBaHeTo, MOYNCTBAHETO, CrnobsaBaHeTo v Npean 13non3BaHeTo my.

AkO KUCNOPOAHUAT anapat C NprkavyeHo o6opy/:lBaHe € NOCTaBeH B PeXKVM Ha
FOTOBHOCT 3a M3MoJ13BaHe B CnelHN CiyYvaun, Tpﬂ6Ba Aa 6'bﬂ,e nposepABaH Ha
PeaoBHN MHTEPBaKn, 3a ia Ce rapaHT1pa Heroeara LANOCT.

BuHarv HabniopasaiiTe 3a ABMXKeHVE Ha rObOHVA KOW 1 ﬂpocnymsame 3a eKkC-
NnrpaTopeH NOTOK OT Knanata, 3a Aa NposepAaBare e(l)eKTVIBHOCTTa Ha BEHTUNN-
paHe. AKO He Moxe Aa 6'b,£le nocTurHata ed)eKTMBHa BeHTUNauua, npemnHeTe
He3abaBHO KbM M3KYCTBEHO obaviweaHe YyCTa-B-yCTa.

HepocTaTbueH, HaManeH UM MNca Ha Bb3fyLleH NOTOK MOXe fa AoBee A0
yBpex/jaHe Ha MO3bKa Ha NauveHT Npu obanLIBaHe.

He n3nonsgaiite KNCNOPOAHUA anapart B TOKCMYHA M OMacHa cpefa.

KncnopofHvAT anapat HYKora Aa He ce CbXpaHaABa B 4epOPMUPaHO CbCTOAHME,
Pa3/IMYHO OT CrbHATOTO CbCTOAHME, B KOETO € 61 NPV JOCTaBAHETO My OT
npov3BoANTENA. B NpOTVBEH CRyyali Le Bb3HVKHE NepMaHeHTHa AehopmaLiva
Ha MKKa, KOATO MOXe [a MOHWKM ePeKTUBHOCTTa Ha BEHTUALMA. 30HaTa Ha Crb-
BaHe Ha MnvKa ce BUX/a ACHO (CaMo BEPCHM Ha anapaTa 3a Bb3PacTHY U nefua-
TPWYHW NaLMEHTV NO3BONABAT CrbBaHe.)



3. CneyndukKayum

KncnopoaHuat anapat Ambu Oval Silicone e B cboTBeTCTBME CbC CREUUPUUHIA 3a
npoaykTa ctaHaapT EN 1SO 10651- 4. Kncnopogrwat anapat Ambu Oval Silicone e 8
cboteeTcTBME C [InpekTrga 93/42/EMO Ha CbBeTa OTHOCHO MeAMUMHCKITE V3fenis.

3alHoBopoReHi 3a neguaTpuuHmn 3a Bb3pacTHMn
™ ™
Obem Ha KNCNopoAHNA anapat okoso 260 ml okono 660 ml okono 1546 ml
[loctaseH obem C efiHa pbKa ** 150 ml 450 ml 600 ml
JocTtaBeH obem c e pbue ** - - 1100 ml
Pasiepn Ges pesepsoap okono 170 x 75 mm | okono 245 x 100 mm | okono 275 x 130 mm
(ABMXKMHA X AMaMETHP)
Terno 6e3 pesepBoap v Macka okono 110g okono 182 g okono 3159
Knana 3a orpaHuyaBaHe Ha 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
HanAraHeTo* (40cm H,0) (40cm H,0) (40cm H,0)
<5ml+10%ot <5ml+10%ot <5ml+10%ot
MBbpPTBO NPOCTPAHCTBO
focTasenuA obem | focTaseHna obem | ocTaseHna obem
makc. 0,5 kPa makc. 0,5 kPa makc. 0,5 kPa
MHcnmpatopHo CbnpoTtueneHme (50cm HZO) (50cm H[O) (50cm HAO)
npw 5 1/min npw 50 I/min npv 50 I/min
makc. 0,5 kPa makc. 0,5 kPa makc. 0,5 kPa
EkcnupatopHo CbnpoTrBneHre (50cm HZO) (50cm HZO) (50cm HZO)
npw 5 1/min npv 50 I/min npv 50 I/min
okono 100 ml okono 2600 ml okono 2600 ml
Obem Ha pesepBoapa (1pv6a) () ()
KoHeKTop 3a MaueHT BbHuweH 22 mm, mbxkn (ISO 5356-1)
BbrpelweH 15 mm, xeHckw (ISO 5356-1)
ErcrupaToper KorexTop 30 mm, Mok (1O 5356-1)
(3a PEEP knana)
KoHeKTop 3a NOpT 3a MaHOMETbP @42 +/-01 mm

YTeuka Hanpeg v Hasad
PabotHa Temnepatypa

Hewvzmepsaemo
-18°C 1o +50 °C (-04 °F no +122 °F)
TectsaHo npm - 40 °C (-40 °F) n + 60 °C (+140 °F)
cbrnacHo EN ISO10651-4
B cvotBeTcTBMe C EN 13544-2

TemniepaTypa Ha CbxpaHeHue

BxopeH koHekTop 3a OZ

3a JBATOCPOUHO CbXpaHEHYe KUCIOPOJHUAT anapaT TpAGea fa ce
NIbPXI B 3aTBOPEHa
ONaKoBKa Ha X/13/IHO MACTO, ialey OT CTbHYeBa CBeTVHa.

JIbnrocpoyHo ChxpaHeHve

*Mo-BIMCOKO HansAraHe 3a OCTaBAHE MOXe Jla Ce NOCTUMHe Ypes3 3aTBapAHe Ha Knanara 3a orpaHnyaBa-
He Ha HanAraHeTo.

Ambu Oval Adult ce npeanara v 6e3 knana 3a orpaHuyaBaHe Ha HanAraHeTo.

** TectaHo cbrnacHo EN 1SO 10651-4

4, MpuHumnn Ha pa6oTta @

WniocTpauwaTa (1) nokassa MbTa Ha CMECTa OT ra3 3a BeHTWUNALWA KbM MINKa, U KbM
1 OT NaumeHTa No Bpeme Ha pbyHO 0BAMLLIBaHE C KUCNOPOAHUSA anapar. (a)
KincnopogeH anapar 3a Bb3pacTHu U neanatpuury naunerTy, (b) Kucnopoper ana-
par 3a 6ebeTa CbC 3aTBOPEH pe3epsoap, (C) KncnopogeH anapat 3a 6ebeta ¢ oTBO-
peH pe3epBoap.

Bb3aywHMAT NOTOK € NoAo6eH, KOrato NauMeHTbT Ania CNOHTAHHO Npe3 yCTPoii-
cTBOTO. PesepBoapbT 3a O, e cHabaeH C iBe Knanu - efjHa 3a NoemaHe Ha Bb3flyx OT
OKOJHaTa CPefia, KOraTo Pe3epBOaAPLT e NpaseH, v efjHa 3a 0CBOOOXAaBaHe Ha
M3NWWHWA KUCIOPOS, KOraTo MnK-pe3epBoapsbT € MbfeH.

1.1 MpeswiweH kncnopog, 1.2 Bbaayx, 1.3 Bxoa 3a kucnopog, 1.4 MNauveHrt,

1.5 M3gnwane, 1.6 MopT 3a maHoMeTbp, 1.7 Knana 3a orpaHnyaBaHe Ha HanAraHeto,
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5. WHcTpyKumn 3a ynoTtpe6a
5.1 KucnopopgeH anapat @

MpuroreBsHe

- AKO KUCTIOPOAHMAT anapaT € OnakoBaH B KOMMPeCpaHo CbCTOoAHME, pa3rbHeTe, KaTo
M3AbpraTe KnanaTa 3a naLlveHTa 1 BxogHaTa Kiana.

- MNpuKpeneTe nuLeBaTa Macka v BCUYKM eNeMeHTU B NIacTMacoBWA MK, AOCTaBeH C KUC-
NOPOJHMA anapar.

- LlenocTta Ha KOMNNeKTITe, MOArOTBEHM 3a CbXPaHEeHVe C rOTOBHOCT 3a ynoTpeba, Tpatsa
fla Ce NpoBepABa NPe3 BPEMEBU VHTePBas, onpeaeneH CbrMacHO MECTHWA MPOTOKOS.

- MNpean ynotpeba BbpXy NaumneHTa, HanpaseTe KpaTbk GyHKUMOHANEH TeCT, KakTo e onu-
caHo B pa3gen 9.

- AKO CBbp3BaTe BbHLIHO YCTPOMCTBO KbM KICIOPOAHUA anapart, 3aAb/XKUTENHO Hanpa-
BeTe TeCT 3a PYHKUMOHANHOCT ¥ NpoYeTeTe MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba, NpunoxeHn
KbM BBHLIHOTO YCTPOWCTBO.

Ynotpe6a Bbpxy naumneHT

- MoyuncTteTe yCTaTa v auxaTenHute NbTuilia Ha NalyneHTa, 13NON3BalKN npenopvyaHnTe
TEXHUKW. VI3non3saiite NnpenopbyaHnTe TeXHVKM, 3a Aa NO3MLMOHMPaTE NauueHTa npa-
BWIHO, fa OTBOpWUTE AMXaTelHMTe NbTHLla U Aa Npuabpxate
CTabWNHO MackaTa KbM mueTo. (2.1)

- Mnb3HeTe PbKaTa Ccn (BGDCV\F{ Ha anapaTa 3a Bb3paCTHVI) Vnn 6e3UMEHHNA 1
cpenHna cu1 NpbeT (BEDCMH Ha anapaTta 3a nefnatpuyHu FIaLLV\eHTM) noA pemMbKa 3a
npuabpKaHe. BepcuATa Ha anapata 3a 6ebeTta HAMa pemMbk 3a NPUAbPXKaHE.
BeHTrnauma 6e3 n3nonssaHe Ha pembka 3a NpuabpKaHe MOXe fja ce NoCTUrHe Ypes
3aBbpTaHe Ha nauka. (2.2)

- BeHTunmpainTe naumenTa. MNpu BavweaHe, HabmogaBanTe 3a NOBAMIaHe Ha rPbAHNA
KOW Ha nayneHTa. OCBO@OHGTG PA3KO NnkKa, npocnymal?ﬂe 3a
eKcnmpaTopeH NOTOK OT Knanata 3a nauneHTa n Haémo,qasame 3a CHMXKaBaHe Ha rpba-
HWA KOLW.

- AKO € HanMYHO NPOABIKUTENHO CbNPOTUBIEHNE KbM BAWULIBAHETO, NPOBEPETE AVXaTENHINTE
MbTYILWA 3a BAOKMPaHe UK KopUrparTe 3aH1A HAKOH Ha rnasata.
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- AKO NauMeHTLT NOBbPHE MO BpemMe Ha 0bAMLLIBAHE C MacKa, BEAHara NoyncTeTe auxaten-
HITE MBTULA Ha NaLUveHTa, Clef ToBa CBOBOAHO CTUCHETE MiNKa HAKOMKO MbTW, NPean Aa
NOAHOBUTE BEHTWNALMATA.

- Knanata 3a nauverTa Moxe Aa Gbae pa3rnobeHa 1 MouncTeHa, ako NpekaneHo
rONAMO KOMMYECTBO NOBbPHATO Bb3MPENATCTBA Bb3AYLIHMA NOTOK. 3a MOAPOGHOCTY
npernefaTe passena 3a NOYMCTBaHe B TOBa PbKOBO/CTBO.

5.2 MopTt 3a maHOMeTbp @

NPEAYNPEXAEHVE /\

13non3saiTe camo 3a HabnioaeHre Ha HanAraHeTo. Kanaykata TpAbBa BUHArK ja e
NoCTaBeHa BbPXY KOHEKTOPA, KOraTo HanAraHeTo He ce Habniofaga.

KbM nopra 3a MaHOMETBbP B ropHaTa YacT Ha KanaTa 3a naLveHTa Moxe fa 6bae CBbp3aH
MaHomeTbp. (ToBa ce OTHaCA Camo 3a BepCKATa C MOPT 33 MaHOMETBLP).
OtcTpaHeTe Kanaukata (3.1) 1 CBbpxeTe MaHoMeTbpa Unn Tpbbata My (3.2).

5.3 Cuctema 3a orpaHnyeHe Ha HanfaraHeTo @

NPEAYNPEXAEHVE /\

HuKora He 3aTBapAlTe KnanaTa 3a orpaH1yaBaHe Ha HanAraHeTo (ako e AOCTbIHA),
OCBEH B C/lyYaunTe KOrato MeAnLMHCKaTa U NpopecroranHara oleHKa nokasgar, ye
TOBa e HeOOXOAMMO. BUCOKOTO BEHTUNALIMOHHO HanAraHe MOXe Aa NPUYMHN PasKbC-
BaHe Ha benuTe ApoboBe NPY HAKOM NaLMEHTU. AKO KranaTa 3a orpaHuyaBaHe Ha
HanAraHeTo e 3aTBopeHa Npu nauneHTn ¢ Terno nog 10 kg (22 Ibs), Tpadsa ga ce nsnons-
Ba MaHOMETBP 3a HabMOAEHVIe Ha BEHTVNALMOHHOTO HanAraHe, 3a fja ce n3berHe puc-
KbT OT pa3kbcBaHe Ha benute apobose.

AKO KUCNOPOAHWAT anapat e cHabAeH C Kana 3a orpaHyyaBaHe Ha HalAraHeTo, TO TA
€ HacTpoeHa 3a otBapaHe npu 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).



AKO MeAMLIMHCKaTa Unv NpodecroHanHaTa oLieHKa nokasea HeOOXOAUMO HanAraHe Hag 40
cm H,0, knanara 3a orpaHiyasaHe Ha HanAraHeTo Moxe fja Gbe 3aTBOpeHa Upes HaT1cka-
He Ha Kanaykara 3a 3aTBapAHe Ha Knanata (4.2). AnTepHaT1BHo,

Kfanata 3a OrpaHu14aBaHe Ha HanAraHeTo MoXe Aa 6'b}3,e 3aTBOpEHa Ype3 NoctaBAHe Ha
nokasanela Bbpxy CUHNA 6yTOH, A0KaTto CTucKarte nnuka.

6. MpunaraHe Ha Kncnopop,

HpMﬂO)KeTe KNcnopod CbrnacHoO MeanunHCKOTO NokasaHue.

Mpumepu ¢ npouenTi O,, KOMTO MoraT Aa BbAAT NOCTUIHATY C Pa3NUHIM O6EMM 11 YeCTo-
T, MOXeTe fa suauTe B ®. Bb3pacthu naumnenT (5.1), Meanatpuurv nauneHtn (5.2),
beberta (5.3).

VT: BeHTunaumoHeH obewm, f: Yectota

3abenexka: AKO Ce 13M0s138a B1COKO BEHTWNALMOHHO HanAraHe, ca HeObXOAMMM HACTPOI-
K11 33 No-cuneH O, MOTOK, 3alOTO YacT OT M3TNacKBaHKA obem ce OTBeXfa Npes3 Knanata
3a OrpaHv4yaBaHe Ha HanAraHeTo.
3a BepcCHATa Ha anapara 3a 666@Ta, M3MON3BaHETO Ha OOMbAHUTENEH KNCIOPOA 6e3 MOH-
TVipaH pe3epBoap Lie OrpaHuuM KOHLEHTpauuAaTa Ha kucnopog Ao 60-80 % npw 15 I/min.
KincnopoaHo oboratasaHe Ha BANLIAHMA Bb3/lyX B ClyYald Ha CNOHTAHHO fAnaHe
« C KUCIopoaeH Nnvk-pesepsoap unv 6e3 KNCIOPOAEH NNVK-pe3epBoap:
CBbpreTe MackaTa KbM KMCIIOPOAHUA anapaT, HacTpoTe KUCIOPOAHWA NOTOK Mexay 2
n4 I/min, 1 MOCTaBeTe MackaTa Bbpxy yCTaTa 1 HOCa Ha nauneHTa, \/FIJTbTHFIBal;IKV\ AXxep-
METNYHO. AKO CMOHTaHHOTO AvwaHe e JOCTaTbyHo, e 6'bLle nonyyeHa KoHUeHTpauma
Ha Kucnopog 6n13o o 100 %.

- C kucnopogeH TybyceH pesepsoap:
KpasT Ha KMCNOPOAHMA anapaT C pe3epBoapa 3a KM1CNOPO, KOMTO OBUKHOBEHO e opureH-
TVPaH B NMOCOKa Aarney OT naumeHTa, MOXe Cblio a Gbje 13non3saH 3a oboratAsaHe ¢
KWUCNOPOA Ha BAMWBAHUA Bb3AyX B Clly4ail Ha CMOHTaHHO AuLWaHe. [PUTOKBT Ha KCIO-
pog TpAbsa Aa Obae mexay 2 v 4 1/min 1 cBOBOAHWAT Kpait Ha pe3epBoapa 3a K1cnopos

TpAGBA fa Ce [bPXWM Bb3IMOXKHO Hal-MABbTHO KbM MNaBaTa Ha nauveHTa.

KucnopogHata KoHueHTpauma we 6bae 6am3o o 100 % B Kpas Ha TpbbaTta.

B 3aBMCVMOCT OT Pa3CTOAHMETO MeXY Pe3epBOapa 3a KUCIOPOA U aBaTa Ha
nauneHTa, We nMma 3Ha4dnTeNnHo noseye nnm no-Manko saullBaHe Ha aTMOC¢epEH
Bb34yX 1 nopaan ToBa TpﬂﬁBa [a Ce OYaKkeaT NO-HNCKN KOHLEeHTpaun Ha KUCNopoa.

7. Yactn/Matepmnanu

Mnnk

Kopnyc Ha knanara 3a nauneHTa
O-npbCTeH (camo 3a Knanu 3a naumeHTm ¢
LWAPHUPHO CbearHeHue)

KoHekTop 3a naumneHTt

ExcnupatopeH koHekTop

Kanayka Ha n3xopa (onums)

[wnckose 3a knana

Mnnk-pesepsoap

laika ¢ wanba

Knana 3a orpaHunyaBaHe Ha HanAraHeTo
Kanauka 3a 3aTBapaHe

OnopeH KOHEKTOp 3a NNnK

Kanak Ha BxofHa knana

Kopnyc Ha BxogHa Knana

Kanayka 3a nopta 3a MaHOMETbpP

Kanak Ha BxoaHa Knana (3a HoBopoaeHw)
Kopnyc Ha BxofHa knana (3a HoBopogeHu)
TybyceH pesepBoap

CUNVKOHOB KayuyK
MonucyndoH
CUNKOHOB KayuyK

MNonucyndoH
MonunponwuneH, noacunex
MNonncyndoH
CUNVKOHOB KayuyK
MonvBrHUAXNOpPU
[onunponuneH, NoAcUneH
MNonncyndoH/Hepbxaaema CToMaHa
CUNMKOHOB KayuyK
MNonncyndoH
MNonvokcrveTneH
MonvokcrveTuneH
Monunponwuner/EPDM ryma
MonucyndoH
MonncyndoH
MonnetnneH
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8. MouncrBaHe - Aesmnd)el('rmpaue - cTepunnsnpaHe
MouwncTeTe - ge3anHdeKTVpaNTe - CTEPUAK3MPaNTe Lenma KUCnopoaeH anapat
CTapaTenHo cnep BcAka ynoTtpeba Bbpxy NMaUMEHT UK ako ce 13Mon3ea npu
nauveHT/oKomNHa cpea C MHOEKLUMO3HM 3abonaBaHNA.

8.1 Pasrno6asaHe ®

KncnopogHuAat anapat Tpabsa BMHarv aa 6bae pasrnobasaH 3a NOUYMCTBaHe, KakTo
€ NoKasaHo.

Bb3pacThu nauveHTu (6.1), MeanatpnyHn naunexTn (6.2), Hosopogeru (6.3).

BHUMAHUE /\

He ce onuTBaliTe fa M3KOUBaTE KOHEKTOPA 3a MalMeHTa OT KnanaTa 3a nauvieHTa
(NOCTOAHHO CBbP3BaAHE).

He pa3rnobasaiite noBeue, OTKONKOTO € MOKa3aHo.

KOHEeKTOPBT 3a NuKa He TpAOBA fja Ce OTAENA OT MiMKa Mo Bpeme Ha NouncTBaHe
1 CTepunm3aLma.

8.2 Mpouenypa 3a nouncreaHe

CnefHWAT METOZ 3a NOYKCTBaHE e BaNMAVPaH B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapTa AAMI
TIR 12. Ambu He aBa HWKaKBW rapaHuUMM NO OTHOLLEHWE Ha APYrn METOAM 3a
novncTBaHe 1 cTepunmnsaymns, pasimyHin ot BannanpaHna 1 onncaH Tyk.
BanuavpaHuAT MeToA onpeaens NouYncTBaHe Ypes MUANHA MallvHa, U3Mon3Bankim
[eTeprexHTu.

Pasrnobere yCTpO\?\CTBaTa, npean fa rv nocraBute B MUANHaTa 1 3a;1aMTe nporpama

CbIMacHo cnefHuTe napavetpu. Mocrasete yCTpO\;\CTBaTa B MUANHATa, 3a Aa Ce OTUeAT:
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(60,0°C) (140°F

Oasza PeunpkynaunonHo | Temnepatypa PAT U KOHLEHTPALIA
Bpeme (MVHYTI) Ha BofaTa
(aKo e NPUNOXKKMO)
MpepnBaputenHo 02:00 CryneHa NA
n3mmeaHe 1 YelwmaHa Boaa
Er3vMHO v3MM- 02:00 fopeusa EH31MeH npenapat
BaHe YelmMAHa BoAa
60,0° C (140° F)
M3mmeane 1 02:00 (3apaneHa EH3vMeH npenapat
CTOMHOCT)
[opela
M3nnakeaHe 1 0:15 YewmsaHa soga | NA

)

MoacyweTe ycTponcTBaTta NOAXOAALLO.
CTepunusauma upes rpaBUTaLvoHeH NapeH aBTOKNAB Ha MbfieH LUWKbA Npw
134 rpagyca no Lensui 3a 10 MUHYTV NPy HOPMANHO HanAraHe 1 cnep Tosa

cyweHe 30 MUHYTH.

8.3 YacTn, KouTo moraTt Aa ce NOYNCTBAT U cTepunnsmpar

[Mpunoxvmmn metoam

X Mpunoxmm O
Henpwunoxum

MalwmnHHO nouncTBaHe

[esnHdekTrpare u
cTepvnunsnpare B
aBTOKNaB npw 134°

Knana 3a nauueHt

X

Mnvk

X

Tun nouncTaaly npena-




BxopgHa knana X X
YabmxutenHa Tpbba X X
CunrkoHoBa Macka 3a X
e
CunvKoHoBa Macka 3a

X 0
nuue, pasmep OA
KncnopopeH nnvk- M 0
pe3sepBoap
KucnopopeH Ty6ycex M 0
pe3sepBoap

8.4 NouncTBaWwy NpenapaTy 1 XMMUYHWN Ae3NHPEKTaHTN
V13non3BainTte camo MapKK, KOUTO Ca CbBMeCTVMK C MaTepranunTe Ha KNCopoaHna
anapart, 3a fa ce nsberHe CbKpallaBaHe Ha eKCcnnoaTtayMoHHNA UM XKKBOT.
Cnepgaiite MHCTPYKLUMUTE Ha NPOV3BOAMUTENA Ha NOYMCTBALUMA NpenapaT U Ha
XUMUYHNA Lle?)l/\HCbeKTaHT 3a pPa3pexnaHeTo 1 3a BPEMETO Ha eKCrno3nunA.

BHUMAHUE /\

11365rBaiiTe M3NON3BAHETO Ha BELLECTBA, ChAbpXalM GEHOT, 33 MOYMCTBaHE Ha
npoayKTa. DeHonbT e nposeae Ao npexaeBpemMeHHo N3HOCBaHe U Aerpadauma
Ha MaTepuanute Uin Ao HaMmanABaHe Ha eKCrioatayMoHHUA UM XMBOT.
He3a6aBHO ﬂpeMaXHeTe BCUYKWM OCTATbYHN BeLLl,eCTBa oT I_IOL{VICTBaLLlVI MaTepV]-
any OT KNCcnopoaHua anapar. OcTaTtbyHUTE BelWeCcTBa MoraT fa npean3Bunkat
npexaespeMeHHo N3HOCBaHEe UK ia HaManAT ekCrnioaTaluMoHHNA XMBOT Ha
npoayKTa.

O6VIKHOB€HO Ce npenopbyBat cnefsallnTe CTbrnky. VI36epeTe nogxoaAawn
MEeTOAM 3a BbMPOCHNTE YaCTW Ha KMCNOPOAHMA arapaT B CbOTBETCTBUE C
Tabnuuara no-rope.

8.5 lesnndekTupaHe n/unm crepunmnsmpaHe

M36epeTe TONMMHHA MW XMMUYECKA Ae3VHPEKLMA CbrNacHO MECTHUTE CTaHAapPTW
3a Ae3nHdeKUmMa v Tabnmuata 3a NPUNoXMMI METOAN.

MwuanHa MalvHa - Nporpama 3a Ae3vMHdeKUmsa C TonamHa:

ABTOMaTUYHWTE MUANHM MALUMHW, Cb3[aAeHN 3a MeavuUMHCKo obopyasaHe,
HOPMasHO BK/OYBAT NPOrPamMHX LMKN 33 TONAMHHA Ae3MHOEKUMA.
ABTOKNaBMpaHe: 3non3gaiite CTaHAapTEH aBTOKNAB, HAaCTpoeH 3a 134° C (273° F),
33 UaCTUTE Ha KUCNOPOAHUA anapaT CbracHo Tabnwvuata no-rope.

CTepunumsauma 4pes rpaBUTaLvoHeH NapeH aBTOKMNaB Ha MbAeH LKA Npw

134 rpagyca no Llensuin 3a 10 MUHYTV NpW HOPMAaHO HanAraxe 1 cnep Toea
cyweHe 30 MUHYTH.

3a M3CcylWaBaHe 1 OXNaxaaHe OCTaBeTe YacTuTe fja M3CbXHAT U/Unu ja ce OxXNaaAaT
HaNbAHO, NpeaV Aa CrnobuTe KNCNOPOAHWA anapar.

TecTBaHe Ha NPoAyKTa Ha Ambu nokasa, Ye KUCIOPOAHUAT anapar BCe OLle e
HanbaHO GyHKUvoHaneH cnes 30 aBTokNaBUpaHWA. [IenCTBUTENHNAT OpoWt MbTw,
KOMTO NPOAYKTBLT MOXeE Aa Obie aBTOKNAaBMPaH, KaTo CbLUEBPEMEHHO 3anasmn
MbAHaTa cv GYHKLMOHANHOCT, We Bapypa 1 MOXe fja e noBeye Unm no-manko ot 30,
B 3aBMCUMOCT OT 13MON3BAHETO, CbXPAHEHVETO U M3HOCBAHETO Ha MPOAYKTa.
BuHaru v3sbpLuBaiiTe TECT Ha paboTaTa Npeam BcAka ynoTpeba.

3abenexka: OTrOBOPHOCT Ha NOTpebuTens e fja U3MNosn3Ba OTKNOHEHUA OT
npenopbyaHna MeTod Ha obpaboTka.
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8.6 NpoBepkKa Ha yacTuTe

Cnepn nouncTeaHe, Ae3vHdeKUMa n/unu cTepunmnsauya, BHUMaTeNHo nposepete
BCMYKKM 4aCTK 3a NoBpean 1 oCTatbUM WK NPeKoMepHO N3HOCBaHe, N CMeHeTe, ako
e Heobxoammo. HAkou MeToam MoraT Aa 1oBeaaT A0 obe3uBeTABaHe Ha ryMmeHnTe
UacTn 6e3 Bb3feCTBIE BbPXY TEXHUA EKCMN0aTaLMOHEH XMBOT. B ciyuait Ha
nospeaa Ha MaTepwvana, Hanp. NyKHaTUHW, YacTuTe TPAGBA fa ce 3aMeHAT.

|_|pl/\ NnocCTaBAHe Ha KOpMycCa Ha BXOAHaTa Knana: )/BepeTe Ce, Ye OTBOPBT Ha MinKa
3acTasa 6e3npobnemHo cpelly dnaHeLa.

[Mpu BKapBaHe Ha A1CKa Ha KranaTa 3a nauyeHTa: YeepeTe Ce, ue YenoTo Ha ApbKKata
€ NMpOoKapaHo Npe3 0TBOpa B CpeflaTa Ha KOprycCa Ha Kiarnarta 3a nayueHTa.

[Ny MOHTVPaHe Ha KamnadkaTa Ha v3xofa (onuma): VimaiiTe npensuma, Ye npopesst
Ha KanaukaTa Ha 13xofa TpsAbBa Aa € OPUEHTVPaH KbM KOHEKTOPa 3a nauveHTa.

8.7 Crno6aBaHe
CrnobeTe YacTuTe Ha KMCNOPOAHUA anapart, KakTo e NoKasaHo Ha unocTpaumaTa ®
Bb3pacThu nauveHTu (6.1), MeanatpnyHn naunertn (6.2), Hosopoaeru (6.3).

9. Tect 3a pyHKLMOHMpaHe @

Kucnopopen anapar

3aTBOpeTe Knanata 3a OrpaHmM4yaBaHe Ha HasAraHeTo Yypes Kanaykata (ToBa ce OTHa-
CA CamO 3a BepCKATa C Knana 3a OrpaHn4yaBaHe Ha HanaraHeTo) u 3aTBOpPETE KOHEK-
TOpa 3a NayueHTa ¢ naneua cu (7.1). EHeprmyHo ctucHeTe nnvika. KMcnopoaHuaT
anapar yKasga CbNnpoTnBIeHne Ha CTUCKaHEeTO.

OTBOpeTe Kranara 3a OrpaHu4aBaHe Ha Ha/lAraHeTo, KaTo OTBOPUTE KanaykaTta 3a
3aTBapAHe UK KaTto OTCTPaHWTe NPbCTa C1 1 NOBTOpUTE Npouedyparta. Knanata 3a
OrpaHnyaBaHe Ha HanAraHeTo Tpﬂ6Ba [a € aKTnBKrpaHa n Tpﬂ6Ba [a MOXeTe fa
yyeTe ekCnmpaTtopHMA NOTOK Npe3 HeA.
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CTuncHeTe 1 ocBoboaeTE KUCIOPOAHNMA anapaT HAKOMKO MbTH, 3a la Ce rapaHTnpa,
ye Bb3AyxbT Ce ABWXKM Npe3 KnanaHHaTa c1cTema 1 OT Knanata 3a nauveHTa. (7.2)
3abenexka: Tbid KaTo MNACTMHUTE Ha KnanuTe ce ABMXaT No BpemMe Ha GyHKUMOHan-
HWA TECT UM NO BPEME Ha BEHTMUNALWA, MOXeE Aa Ce MOABM NekK 3ByK. ToBa He npeun
Ha GYHKLMOHaNHOCTTa Ha KNCNOPOAHUA anapar.

KucnopopaeH nnuk-pesepsoap

MprnoxeTe Bb3AyLIEH NOTOK OT 5 |/min KbM K1CIOPOAHWA Nnuk. MNposepeTe fanu
pe3epBoapPbT Ce MbJHM.

AKO He Ce MbJIHK, NpOoBepeTe ABaTa 3aTBAPALLM MEXAHM3MA Ha KNanute uim
npoBepeTe 3a pa3kbCcaH pe3epsoap.

KucnopopeH Ty6yceH pesepBoap

[MpunoxeTe Bb3ayLleH noTok oT 10 I/min kbm TpbOaTa 3a Kcnopoa. Mposepete
[lanvi KUCNOPOABT M3M3a OT Kpas Ha TyOyCHUA pe3epBoap. AKO He 13nu3a,
nposepeTe fanv TpbOaTa 3a KUCI0Pos He e 6noKMpaHa.

10. O6cnyKBaHe
KncnopogHvAT anapat He M3K1CKBa NNaHnpaHa NOAAPHKKA, Pa3nnyHa OT PeAoBHO
No4YnCTBaHe, MHCNeKura 1 TeCTBaHe.

11. AKcecoapu 1 pesepBHU YacTn

Akcecoapn

3a noseye NHGOPMALWA BUXKTE MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha KOHKPETHNA
akcecoap

- Knana 3a MHorokpatHa ynotpeba Ambu PEEP 10 (8.1) A000 137 000



- Knana 3a MHorokpatHa ynotpe6a Ambu PEEP 20 (8.1) A000 213 000 P, N [lnck 3a knana 3a nauneHTa 288 000 506

- MaHomeTbp Ambu 3a egHokpaTtHa ynotpeba (8.2) 322003 000 P, N Knana 3a naumeHT, B KOMMNNEKT C KNana 3a 299 000 508
- MpeanasnTen cpelily NPbCKY - CaMo 3a KUCOPOAEH 245 000 707 OrpaHntaBaHe Ha HanAraHeTo

anapar 3a Bb3pacTHu (8.4) N vk C ONOPHW NPBCTEHM 288 000 503
- YabmxutenHa Tpbba - 30 cm (8.5) 209 000 701 N Kopnyc Ha BxoAHa knana 288 000 508
- Yobmkutenta Tpbba - 90 cm (8.5) 209 000 702 N Kanak Ha BxoaHa Knana 288 000 507
- Yabmxkutenta Tpbba - 105 cm (8.5) 209 000 703 N O, Tybycen pesepsoap 288000510
- AnanTop 28 mm (8.6) 209 000 506 N Knana 3a nauueHT, KoMnnekT 288 000 501
- Apantop 24 mm (8.7) 209 000 507 N [1AVK 3a KNCNOPOAEH anapar, B KOMNNEKT C 288 000 504

BXO[Ha Knana
PesepBHM yacTn

A EkcnunpatopeH KoHekTop 245000511
A Knana 3a Bb3pacTHIt MaLeHTH € Knana 3a 470 000 503 A=Bb3pactHu nauneHTn, P=leamatpnyHn naunerHTn, N=HosopogeHun
OrpaHvyaBaHe Ha HanAraHeTo, KOMMNeKT
A Knana 3a Bb3pacTHW NaumneHTn, KOMeKT 295 000 501
A [nck 3a Knana, knana 3a nauyeHT 245 000 509
A 171K 32 Bb3pacTHU NauneHTn 470 000 501
A, P BxopHa Knana, Komnmnekt 470000 511
A, P [lnck 3a BxofiHa Knana - ManbK 245000 514
A, P [I1CK 3a BXOAHa Knana - ronam 245 000 509
A, P Kanauka 3a 3atBapsaHe 299 000 509
A, P Talika ¢ wariba v nnvk-pesepsoap 470000 514
P VK 3a NeauaTpUYHK NaumeHT 370000 501
P EkcnupatopeH koHekTop 299000 512
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1. Ucel pouziti

Resuscitdtor Ambu® Oval Silicone je opakované pouzitelny resuscitator uréeny pro
pulmonalni resuscitaci.

Rozsah aplikace pro kazdou verzi je:

- Dospéli: Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg (66 Ibs).

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

- Novorozenec: Novorozenci a kojenci s télesnou hmotnostf do 10 kg (22 Ibs).

2. Varovani a bezpecnostni opatieni
Nedodrzovani téchto opatfeni muize zpUsobit nedostatecnou ventilaci pacienta
nebo poskozeni vybaveni.

VAROVANI /\

V blizkosti kyslikového zafizeni se nesmi pouzivat olej nebo mazivo.

Pri pouziti kysliku nekufte, ani nepouzivejte oteviené plameny - mize dojit
k vzplanuti.

Nikdy nevyrazujte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), pokud je nezbytnost
indikovéna na zékladé medicinského a odborného zhodnocenf stavu. Vysoké
ventila¢ni tlaky mohou u nékterych pacientt zpGsobovat prasknutf plic. Pokud
je pretlakovy ventil vyfazen u pacientl s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg,
musi se pro monitorovani ventila¢nich tlakd pouzit manometr, aby se zabrani-
lo moznosti ruptury plic.

Pridanim doplrikl se mlze zvysit inspiracni anebo exspiracni odpor.
Neptipojujte dopliiky, pokud by byl zvy3eny odpor skodlivy pro pacienta.
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UPOZORNENI /\

Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékare nebo na predpis.

Pro pouziti pouze vyskolenym pracovnikem. Zejména je tfeba nacvicit sprav-

nou aplikaci obli¢ejové masky, aby byla zajisténa jeji tésnost. Ujistéte se, Ze je
takovy personél obezndmeny s obsahem tohoto manualu.

Vzdy resuscitator zkontrolujte a provedte po vybalenf, ocisténf, sestaveni a
pred pouzitim funkénf test.

Pokud je resuscitator s doplriky v pohotovostnim stavu, mél by se v pravidel-
nych intervalech kontrolovat, aby byla zajisténa integrita.

Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte vydechovy proud z ventilu, abys-
te kontrolovali G¢innost ventilace. Okamzité prejdéte k ventilaci z st do Ust,
pokud neni mozné dosahnout Gc¢innou ventilaci.

Nedostatecny, snizeny nebo chybéni proudu vzduchu maze zplsobit poskoze-
ni mozku pacienta, ktery je ventilovan.

Nepouzivejte resuscitator v toxické nebo nebezpecné atmosfére.

Nikdy resuscitator neuchovévejte v deformovaném stavu, s vyjimkou slozenf
pfi doddvce od vyrobce, jinak dojde k trvalému naruseni vaku, které maze sni-
Zit G¢innost ventilace. Sklddaci zéna je jasné viditelna na vaku (pouze verze
pro dospélé a déti je mozné skladat).



3. Technické specifikace

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

Novorozenec 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 prdmér) | asi 170 x 75 mm asi245x100mm | asi275x 130 mm
Hmotnost bez zasobniku a mask asi110g asi182g asi3159g
Pretlakovy ventil* 40kPa 40kPa 40kpa
(40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)
Mrtvy prostor <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
podaného objemu | podaného objemu | podaného objemu
max. 0,5 kPa max. 0,50 kPa max. 0,50 kPa
Inspiracni odpor (50cmH,0) (50 cm H,0) (50 cm H,0)
pfi 5 I/min pii 50 I/min pfi 50 I/min
max. 0,5 kPa max. 0,50 kPa max. 0,50 kPa
Exspiracni odpor (50cmH,0) (50 cm H,0) (50cmH,0)
pfi 5 I/min pii 50 I/min pfi 50 I/min
Objem zésobniku asi 100 ml (trubice) | asi 2600 ml (vak) asi 2600 ml (vak)

Konektor pacienta

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

Vydechovy konektor
(pro pripojeni PEEP ventilu)

30 mm samec (ISO 5356-1)

Krytka pro port manometru @42+/-01 mm
Netésnost dopredu a dozadu Neméfitelné
Provozni teplota -18°Caz +50°C

Teplota uchovavani

Testovano pfi-40 °C a +60 °C dle EN I1SO10651-4.

Vstupni konektor pro kyslik

Podle EN 13544-2

Dlouhodobé skladovani

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

*Vyssi aplikovany tlak je moZné dosahnout vyfazenim pretlakového ventilu
Ambu Oval Adult je k dispozici bez pretlakového ventilu.
** Testovano dle EN 1SO 10651-4.

4. Provozni princip @

Obrézek (1) ukazuje, jak b&éhem manualniho pouziti resuscitatoru ventila¢ni plynova
smeés proudf do vaku a do a z pacienta. (@) Dospély a détsky resuscitétor, (b) kojenecky
resuscitator se zavienym zasobnikem, (c) novorozenecky resuscitétor s otevienym
zasobnikem.

Proud plynu je podobny, kdyZ pacient dychd pres prostfedek spontanné. Zasobnik
na kyslik je vybaven dvéma ventily. Jeden umoznuje nasati okolniho vzduchu pfi
prazdném zasobnfku a jeden upousti nadbytecny kyslik, pokud je zasobnf vak plny.
1.1 Nadbytecny kyslik, 1.2 Vzduch, 1.3 Vstup kysliku, 1.4 Pacient, 1.5 Exspirace,

1.6 Port manometru, 1.7 Pretlakovy ventil,

5. Navod k pouzi
5.1 Resuscitator @

Priprava

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

- Nasadte obli¢ejovou masku a umistéte vsechny ¢asti do plastového vaku dodava-
ného s resuscitatorem.

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

- Pred pouzitim u pacienta provedte kratkou zkousku funkénosti, jak je popséano
v kapitole 9.
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- Pripojujete-li k resuscitatoru externi zafizeni, zkontrolujte funkénost a postupujte
podle pokynl v ndvodu k pouzivani externiho zafizeni.

Pouziti u pacienta

- Vycistéte Usta a dychaci cesty pacienta pomoci doporucené techniky. Pouzijte
doporucené techniky pro polohovani pacienta spravnym zplsobem k otevreni
dychacich cest a drzenf masky pevné proti tvari. (2.1)

- Posurite svou ruku (verze pro dospélé) nebo prstenik a prostiednik (verze pro déti)
pod podptrny pasek. Verze pro kojence nemé podpurny pasek. Ventilaci bez pouziti
podpdrného pasku je mozné dosdhnout otacenim vaku. (2.2)

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

- Pokud se setkéte s trvalym odporem pii insuflaci, zkontrolujte, zda nenf pfitomna
obstrukce nebo upravte zklon hlavy.

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

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

5.2 Port manometru®

VAROVANI /\
Pouzivejte pouze pro monitorovéni tlaku. Na konektor je vzdy nutné umistit
krytku, pokud nenf tlak prévé monitorovan.

K portu manometru v horni ¢asti ventilu pacienta je mozné pripevnit méfidlo tlaku.
(To plati pro verzi s portem manometru.)
Odstrante kryt (3.1) a pfipojte tlakovy manometr nebo hadicku méfidla tlaku (3.2).
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5.3 Systém omezeni tlaku ®

VAROVANI /\

Nikdy nevyfazuijte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), pokud je nezbytnost
indikovéna na zékladé medicinského a odborného zhodnocenf stavu. Vysoké
ventila¢ni tlaky mohou u nékterych pacientd zptsobovat prasknuti plic. Pokud
je pretlakovy ventil vyfazen u pacientl s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg,
musi se pro monitorovani ventilac¢nich tlakli pouzit manometr, aby se zabrénilo
moznosti ruptury plic.

Pokud je resuscitator vybaven pretlakovym ventilem, je ventil nastaven na
otevren( pfi 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Pokud Iékafské a profesiondini hodnocenf ukazuje, Ze je pottebny tlak vyssi 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
ukazovaku na modré tlacitko pfi mackanf vaku.

6. Podavani kysliku
Podavejte kyslik dle lékafskych indikaci.

Priklady procentudlniho mnozstvi kysliku, které je mozné ziskat s riznymi objemy a
frekvencemi, jsou uvedeny v ®. Dospély (5.1), Déti (5.2), Kojenci (5.3).
VT: Ventila¢ni objem, f: Frekvence



Pozndmka: Pokud se pouzije vysoky ventila¢ni tlak, nastaveni vy3siho proudu
kysliku je nutné, protoze ¢ast aplikovaného objemu je ventilovéna pry¢ z
pretlakového ventilu.

U verze pro kojence zpUsobi dodatecny kyslik bez pfipojeného zasobniku omezeni
koncentrace kysliku na 60-80 % pfi pratoku 15 litrd/min.

Obohaceni vdechovaného vzduchu kyslikem v pfipadé spontdnniho dychani.

« Se zésobnim vakem na kyslik nebo bez zasobniku na kyslik:
Pripevnéte masku k resuscitatoru, 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 dostatecné, bude dosazeno koncentrace kysliku blizké 100 %.

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

Koncentrace kysliku bude velmi blizkd 100 % na konci hadice.

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

7. Casti / materialy

Vak

Obal ventilu pacienta

O-krouzek (pouze ventily pacienta s cepem)
Konektor pacienta

Exspirac¢ni konektor

Vystupni kryt (volitelné)

Disky ventilu

Zasobni vak

Pfrubova matice

Pretlakovy ventil

Viyfazovaci kryt

Vak s podplrnym konektorem

Kryt vstupniho ventilu

Obal vstupniho ventilu

Kryt pro port manometru

Kryt vstupniho ventilu (novorozenec)
Obal vstupniho ventilu (novorozenec)
Trubicka zasobniku

Silikonova guma

Polysulfon

Silikonova guma

Polysulfon

Polypropylen, vyztuzeny
Polysulfon

Silikonova guma
Polyvinylchlorid
Polypropylen, vyztuzeny
Polysulfon / nerezavéjici ocel
Silikonova guma

Polysulfon
Polyoxymethylen
Polyoxymethylen
Polypropylen / EPDM guma
Polysulfon

Polysulfon

Polyethylen

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

8.1 Demontaz ®

Pro ¢isténf je vzdy nutné resuscitator demontovat dle obrazku.

Dospeély (6.1), Détsky (6.2), Novorozenecky (6.3)
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uPOZORNENI /N

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

Soucésti nedemontujte vice, nez je uvedeno na obrazku.

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

8.2 Postup cisténi

Nésledujici metoda ¢isténi byla validovana dle pozadavkd ve standardu AAMI TIR
12. Ambu neposkytuje zddnou zéruku tykajici se jinych metod ¢isténi a sterilizace, nez
jsou validované metody, které jsou popsany zde. Validovana metoda specifikuje ¢isté-
ni myc¢kou pomoci detergentd.

Demontuijte prostredky pred jejich umisténim do mycky a naprogramuite ji pro

nésledujici parametry. Umistéte prostiedky do mycky, aby byla zajisténa drendz:

. Recirkula¢nf Typ detergentu a koncent-
Faze doba (minuty) Teplota vody race (pokud se uplatiuje)
Predmyti1 | 02:00 Etouhdointifda z NA
Enzymovy . Horké voda z e
oplach 02:00 kohoutku Enzymaticky detergent

) ] 60,0 °C (bod ) .
Myti 1 02:00 (nastavena hodnota) Enzymaticky detergent
) Horké voda z
Oplach 1 0:15 kohoutku (60 °C) NA
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Prostfedky odpovidajicim zplsobem osuste.
Sterilizace gravita¢nim parnim autokldvem s celym cyklem pfi teploté 134 stuprid
Celsia po dobu 10 minut pfi standardnim tlaku a pak suseni 30 minut.

8.3 Casti, které je mozné odistit a sterilizovat

Pouzitelné metody

v Desinfekce a sterilizace v

X Pouzitelné O o . . o .

.. . Strojové myti autoklavu pfi teploté
Nepouzitelné o

134

Ventil pacienta X
Vak X X
Vstupni ventil X X
Prodluzovaci hadice X X
Silikonova oblicejova X X
maska
Silikonova oblicejova M 0
maska velikosti OA
Zasobni vak na kyslik X 0
Hadice zasobniku kysliku | X 0

8.4 Detergenty a chemicka desinficiencia

Pouzivejte pouze znacky, které jsou kompatibilni s materidly resuscitdtoru, abyste
zabranili snizeni Zivotnosti material(i. Postupuijte dle pokynd vyrobce detergentu nebo
chemického desinfekéniho prostiedku, kde je uvedena doba fedénf a expozice.



UPOZORNENi /N

Nepouzivejte latky obsahujici fenol pro ¢isténf produktu. Fenol zptsobf
predcasné opotrebeni a degradaci materialli nebo snizeni Zivotnosti produktu.
Rychle odstrarite viechny zbytky isticich materidld z resuscitatoru. Zbytky
mohou zpUsobovat predcasné opotiebeni nebo snizenou Zivotnost.

Obecné jsou doporuceny nasledujici 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 desinfekenf program:
Automatickd mycka urcend pro zdravotnické prostfedky bude norméiné zahrnovat
programové cykly pro desinfekci teplem.

Autokldvovani: Pouzivejte standardni vybaven( 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 chlazeni ponechejte ¢asti uschnout anebo zcela zchladit pfed demon-
tazi resuscitatoru.

Testovani produktu Ambu ukdzalo, Ze resuscitator je nadéle pIné funkéni po

30 cyklech sterilizace v autoklavu. Skute¢ny pocet steriliza¢nich cykld v autoklavu u
produktu pfi zachovani funkenosti se maze lisit a mdze byt vice nebo méné nez 30,
v zavislosti na pouzivani produktu, uchovavani a opotfebeni. Vzdy pred kazdym pou-
Zitim provadéjte testovani funkce.

Pozndmka: Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporucené
metody zpracovan.

8.6 Kontrola soucasti

Po cisténi, desinfekci anebo sterilizaci pozorné zkontrolujte viechny soucasti s ohle-
dem na poskozeni a zbytky nebo opotiebeni a pfipadné provedte vyménu. Nékteré
metody mohou zpUsobit zménu barvy gumovych ¢asti, bez vlivu na jejich Zivot-
nost. V pfipadé poruseni materidlQ, napfiklad prasknuti, je tfeba dily vyménit.

Pfi zasouvani obalu ventilu vstupniho ventilu: Ujistéte se, Ze je otvor vaku hladce v
kontaktu s pfirubou.

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

Pri montézi vystupniho krytu (moznost): Vsimnéte si, ze otvor vystupniho krytu by
mél sméfovat ke konektoru pacienta.

8.7 Opétovné sestaveni

Rozeberte ¢asti resuscitatoru dle obrazku ®
Dospeély (6.1), Détsky (6.2), Novorozenecky (6.3)
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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. Resuscitator miize 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)

Poznédmka: Vzhledem k tomu, Ze se lopatky ventilu béhem testu funkce nebo béhem
ventilace pohybuji, mGZze byt sly3et slaby zvuk. To nenaruduje funkénost resuscitatoru.

Zasobni vak na kyslik

Pripojte proud plynu 5 I/minutu k hadici s kyslikem. Zkontrolujte, Ze se zasobnik plni.
Pokud se neplni, zkontrolujte integritu dvou uzavér( ventilu nebo zkontrolujte, zda
neni natrzeny zasobnik.

Hadice zasobniku kysliku
Pripojte proud plynu 10 I/minutu k hadici s kyslikem. Zkontrolujte, Ze kyslik odchézi z

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

10. Servis
Resuscitator nevyzaduje zddnou zvlastni pldnovanou udrzbu kromé bézného
¢istént, kontroly a testovani.
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11. PrisluSenstvi a nahradni dily

Prislusenstvi
Daldi informace naleznete v ndvodu k pouziti 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 245000 707
pro dospélé (8.4)
- Prodluzovaci hadicka - 30 cm (8.5) 209 000 701
- ProdluZovacfi hadicka - 90 cm (8.5) 209 000 702
- Prodluzovaci hadicka - 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adaptér 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adaptér 24 mm (8.7) 209 000 507
Nahradni dily
A Exspiracni konektor 245000 511
A Dospély ventil pacienta s pretlakovym 470 000 503
ventilem, kompletni
A Ventil pacienta, dospély, kompletni 295 000 501
A Disk ventilu, ventil pacienta 245 000 509
A Vak pro dospélé 470000 501
A, P Kompletnf vstupnf ventil 470000 511
A, P Disk vstupniho ventilu - maly 245000 514
A, P Disk vstupniho ventilu - velky 245 000 509



Viyfazovaci kryt

Pirubova matice a zasobnf vak
Détsky vak

Exspiracni konektor

Disk ventilu pacienta

Ventil pacienta, kompletni s pretlakovym
ventilem

Vak s podplrnymi krouzky
Obal vstupniho ventilu
Kryt vstupniho ventilu
Hadice zasobniku O,
Ventil pacienta, kompletnf

Resuscitacni vak, kompletni s vstupnim
ventilem

A = Dospeély, P = Détsky, N = Novorozenecky

299 000 509
470000 514
370 000 501
299000 512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504
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1. Tilsigtet anvendelse

Ambu® oval genoplivningspose af silikone er en genanvendelig genoplivningspose
beregnet til pulmonal genoplivning.

Anvendelsesformalene for de enkelte versioner i sortimentet er som felger:

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

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

- Nyfedte: Nyfedte og spaedbarn med en kropsvaegt pa hejst 10 kg (22 Ibs).

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

ADVARSEL /I\
Der mé ikke benyttes olie eller fedt i umiddelbar neerhed af iltudstyret.
Rygning eller brug af aben ild er forbudt, ndr der anvendes ilt - brandfare.

Tilsidesaet aldrig trykbegraensningsventilen (hvis den forefindes),
medmindre dette er ngdvendigt ud fra en medicinsk og professionel
vurdering. Hejt ventilationstryk kan medfgre lungespraengning hos visse
patienter. Hvis trykbegraensningsventilen 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.

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

Tilslut ikke tilbeher, hvis forhgjet vejrtraekningsmodstand kan vaere skadeligt
for patienten.
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FORSIGTIG /)
Efter amerikansk lov méa disse produkter kun salges af en leege eller pa
foranledning af en lzege.

M3 kun anvendes af uddannet personale. Det er isar vigtigt at treene korrekt
pasaetning af masken, sdledes at der opnas en teet forsegling. Serg for, at
personalet saettes ind i indholdet af denne vejledning.

Efterse altid genoplivningsposen og udfer en funktionstest efter udpakning,
rengering, montering og fer brug.

Hvis genoplivningsposen med dele pasat seettes standby til brug i
nedsituationer, skal den efterses regelmaessigt for at sikre integriteten.

Hold altid gje med brystkassens beveegelse, og lyt efter udandingsflow fra
ventilen for at kontrollere ventilationens effekt. Skift straks til mund-til-mund-
ventilation, hvis det ikke er muligt at opnd effektiv ventilation.

Utilstreekkelig, reduceret eller ingen luftstram kan medfere hjerneskader hos
patienten, der ventileres.

Brug ikke genoplivningsposen i en giftig eller farlig atmosfaere.

Genoplivningsposen ma aldrig opbevares i deformeret tilstand, medmindre den
er foldet som ved levering fra producenten. Ellers kan posen blive forvredet
permanent, hvilket kan reducere ventilationens effektivitet. Foldezonen ses
tydeligt pa posen (kun versioner til voksne og paediatrisk ma foldes).



3. Specifikationer 0,-indgangskonnektor i henhold til EN 13544-2
Ambu oval genoplivningspose af silikone opfylder kravene i den produktspecifikke
standard EN ISO 10651- 4. Ambu oval silikone opfylder kravene i Radets direktiv

Ved langvarig opbevaring skal genoplivningsposen opbevares i

Langvarig opbevaring en lukket forpakning pa et keligt sted uden direkte sollys.

93/42/E@F om medicinsk udstyr. * Det er muligt at opnd et hgjere indblaesningstryk ved at omgd trykbegraensningsventilen.
PR Ambu oval til voksne fas ogsa uden trykbegraensningsventil.
Nyfedt Paediatrisk Voksne ** Testet i henhold til EN 150 10651-4
Genoplivningsposens volumen ca. 260 ml ca. 660 ml ca. 1546 ml
Tilfert volumen med én hand ** 150 ml 450 ml 600 ml
Tilfert volumen med to haender ** - - 1100 ml . . .
Dimensioner uden reservoir 4' Funktlonsp"nCIp @
(lengde x diameter) 2 170x75mm | ca 245x100mm | ca.275x130mm Illustrationen (1) viser blandingerne af ventilationsgastilfersel ind i posen og til og
Veegt, uden reservoir og maske ca.110g ca.182g ca.3159 fra patienten under manuel brug af genoplivningsposen. (a) Genoplivningspose til
Trykbegraensningsventil* 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa voksne og paediatrisk, (b) genoplivningspose til spaedbarn med lukket reservoir, (c)
oed i (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) livni i 2 i
) ) ) genoplivningspose til spaedbern med &bent reservoir.
Dead space <Smi+10%afdet| <5ml+10%afdet | <5ml+109%af det Gastilferslen er den samme, nar patienten traekker vejret spontant igennem udstyret.
tiforte volumen | _tiforte volumen tiferte volumen O,-reservoirenheden er udstyret med to ventiler, hvoraf den ene lader omgivende Iuft blive
maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa 2 ) N ) . . o .
Inspiratiansmodstand (50cmH0) 50cmH.0) (50cm H,0) suget ind, ndr reservoiret er tom, og den anden tilfarer ekstra ilt, nar reservoiret er fyldt.
ved 5 I/min ved 50 /min ved 50 /min 1.1 Ekstra ilt, 1.2 Luft, 1.3 Iltindgang, 1.4 Patient, 1.5 Uddnding, 1.6 Manometerport,
maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa 1.7 Trykbegraensningsventil.
Eksspirationsmodstand (50cm HZO) (50cm HZO) (50cm HZO)
ved 5 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min
Reservoirvolumen ca. 100 ml (slange) | ca. 2600 ml (pose) ca. 2600 ml (pose) H H
Patientkonnektor Udvendigt, 22 mm han (ISO 5356-1) 5' Brugervejlednlng
Indvendigt, 15 mm hun (SO 5356-1) 5.1 Genoplivningspose ®

Eksspirationskonnektor

(tl PEEP-ventilforbindelse) 30 mm han (150 5356-1) Klarggring
Konnektor til manometerport 242 +/-0,1 mm - Hvis genoplivningsposen er pakket i sammenpresset tilstand, foldes den ud ved at
L&kagﬁff’emad 0g bagud — KSB(;‘ z'zeofza'fi o traekke i patientventilen og indgangsventilen.
riftstemperatur -18 °C il +50 °C (-0,4 °F til +122 °| _ . 2 . .
b } } Testet ved 40 °C (40 °F) 0g +60°C (+140°F) Seet anygt_smasken pd, og laeg alle genstandene i plasticposen, der felger med
poevaringstemperatur i henhold til EN 150106514 genoplivningsposen.
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- Integriteten af saettene, der laegges 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 fer 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 passage i
luftvejene og for at holde masken fast mod ansigtet. (2.1)

- Hold handen (voksenversion) eller ring- og langefinger (paediatrisk version) under
stpttestroppen. Versionen til spaedbern har ingen stottestrop. Det er muligt at
ventilere uden at bruge stettestroppen ved at vende posen. (2.2)

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

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

- 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 fa yderligere oplysninger.

5.2 Manometerport ®
ADVARSEL /I\

Ma kun bruges til overvagning af tryk. Haetten skal altid seettes pa konnektoren,
nar trykket ikke overvages.
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En trykmaler 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 /I\

Tilsidesaet aldrig trykbegraensningsventilen (hvis den forefindes), medmindre
dette er nedvendigt ud fra en medicinsk og professionel vurdering. Hajt
ventilationstryk kan medfare lungespraengning hos visse patienter. Hvis
trykbegraensningsventilen tilsidesaettes hos patienter med en kropsveegt 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 dbne ved 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Hvis en medicinsk og professionel vurdering indikerer, at et tryk over 40 cm H,O er
pakreevet, kan trykbegraensningsventilen omgas ved at trykke lukkehaetten ned pa
ventilen (4.2). Trykbegraensningsventilen kan ogsa omgas ved at placere
pegefingeren pa den bla knap, mens man trykker p& posen.

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

Eksempler pd O,-procenter, der kan opnas med forskellige volumener og frekvenser,
findes i ®. Voksne (5.1), Paediatrisk (5.2), Spaedbarn (5.3).



VT: Ventilationsvolumen, f: Frekvens

Bemeerk: Hvis der anvendes hejt ventilationstryk, er det nedvendigt med hajere
O,-flowindstillinger, fordi en del af slagvolumenet lukkes ud via trykbegraensnings-
ventilen.

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

Inspirationsluftens iltmaetning i tilfaelde 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 luftteet forsegling. Hvis
den spontane respiration er tilstraekkelig, opnas en iltkoncentration taet 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. lltflowet skal indstilles til mellem 2 og 4 I/min, og den fri ende af
iltreservoiret skal holdes sa fast som muligt mod patientens hoved.

litkoncentrationen er meget teet pa 100 % ved enden af slangen.

Afhzengigt af afstanden mellem iltreservoiret og patientens hoved indandes der
betydeligt mere eller mindre atmosfaerisk Iuft, og lavere iltkoncentrationer ber der-
for forventes.

7. Dele/materialer
Pose

Patientventilhus

O-ring (kun patientventiler med swivel)
Patientkonnektor
Udgangskonnektor
Udgangshaette (tilvalg)
Ventilplader

Reservoirpose

Flangematrik
Trykbegraensningsventil
Lukkehaette

Posens stattekonnektor
Indgangsventildaeksel
Indgangsventilhus

Haette til manometerport
Indgangsventildaeksel (nyfadt)
Indgangsventilhus (nyfedt)
Reservoirslange

Silikonegummi
Polysulfon
Silikonegummi
Polysulfon

Polypropylen, forstaerket
Polysulfon
Silikonegummi
Polyvinylklorid
Polypropylen, forsteerket
Polysulfon/rustfrit stal
Silikonegummi
Polysulfon
Polyoxymethylen
Polyoxymethylen
Polypropylen/EPDM-gummi
Polysulfon

Polysulfon

Polyethylen

8. Renggring-desinficering-sterilisering
Renger - desinficer - steriliser hele genoplivningsposen grundigt efter hver patient-
brug, eller hvis den er blevet anvendt til en patient/i et miljo med

smitsomme sygdomme.

8.1 Demontering ®

Genoplivningsposen skal altid demonteres som vist, far den rengares.

Voksen (6.1), Paediatrisk (6.2), Nyfedt (6.3)

35




8.3 Dele, der kan renggres og steriliseres
FORSIGTIG /\

Prov ikke at tage patientkonnektoren af patientventilen (permanent Anvendelige metoder
klikmontering). X Anvendelig O lkke Maskinvask Desinficering og
Delene ma ikke demonteres mere end vist. anvendelig sterilisering Autoklave 134°
Posekonnektoren ma ikke fjernes fra posen under rengering og sterilisering. Patientventil X X
2 . Pose X X
8.2 Fremgangsmade ved renggring -
Nedenstdende rengeringsmetode er kontrolleret i overensstemmelse med AAMI Indgangsventil X X
TIR 12-standarden. Ambu giver ingen garanti for andre rengerings- og steriliserings- Forlaengerslange X X
metoder end den kontrollerede metode, der er beskrevet her. Den kontrollerede - -
) ) ; ) Silikoneansigtsmaske X X
metode angiver rengering med vaskemaskine med brug af vaskemidler.
Demonter enhederne, fer de placeres i vaskemaskinen, og programmer vaskemaski- Silikoneansigtsmaske N 0
nen til felgende parametre. Placer udstyret i vaskemaskinen, sa vandet kan Igbe ud: storrelse OA
Omlgbstid Vaskemiddeltype og -kon- lltreservoirpose X 0
Fase ) Vandtemperatur . f -
(minutter) centration (hvis relevant) Iltreservoirslange X 0
Forvask 1 02:00 Koldt postevand NA
! 8.4 Vaskemidler og kemiske desinfektionsmidler
Vaskemiddel med N = o
Enzymvask | 02:00 Varmt postevand enzymer Der ma kun anvendes produkter, der er forligelige med genoplivningsposens mate-
- > - rialer; ellers vil dens levetid reduceres. Folg producenternes anvisninger
Vask 1 02:00 600°C (L4O F Vaskemiddel med vedrgrende fortynding og eksponeringstid for vaskemidler eller kemiske
(seetpunkt) enzymer desinfektionsmidler.
) Varmt postevand
Skyl 1 0:15 (60,0 °C) (140 °F) NA

Ter enhederne pa en passende made.
Sterilisering med gravitetsdampautoklave, der kerer en fuld cyklus ved 134 grader
celsius i 10 minutter ved standardtryk og derefter tarrer i 30 minutter.
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FORSIGTIG /)

Undgé at bruge midler, der indeholder fenol, til rengering af produktet. Fenol medfe-
rer 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. Veelg passende
metoder til genoplivningsposens forskellige dele i henhold til tabellen ovenfor.

8.5 Desinficering og/eller sterilisering
Veelg varm eller kemisk desinficering afhaengigt af de lokale standarder for
desinficering og tabellen over anvendelige metoder.

Vaskemaskine - varmedesinficeringsprogram:
Automatiske vaskemaskiner, der er designet til medicinsk udstyr, har normalt
programcyklusser til varmedesinficering.

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

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

Lad delene ligge og terre og/eller kole helt af, for genoplivningsposen samles igen.
Ambu-produktafprevning har vist, at genoplivningsposen stadig er fuldt funktions-

dygtig efter 30 ganges autoklavering. Det faktiske antal gange, produktet kan auto-
klaveres, samtidig med at det opretholder fuld funktionsdygtighed, vil variere og kan

vaere bade hgjere eller lavere end 30 gange, afhaengigt af produktanvendelse, opbeva-
ring og slitage. Gennemfer 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 om Hyggeligt alle dele for skader og rester eller staerk 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
pagaeldende dele udskiftes.

Nar indgangsventilhuset saettes i: Serg for, at posedbningerne slutter teet mod flangen.
Nar ventilklappen for patientventilen saettes i: Serg for, at enden af spindelen
trykkes igennem hullet i midten af patientventilhuset.

Nar udgangshzetten (tilvalg) monteres: Bemaerk, at spalten i udgangshzetten skal
vende mod patientkonnektoren.

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

9. Funktionstest @

Genoplivningspose

Luk trykbegraensningsventilen med lukkehzetten (dette geaelder kun versionen med
trykbegraensningsventil), og luk patientkonnektoren med tommelfingeren (7.1). Tryk
hurtigt pa posen. Genoplivningsposen skal yde modstand til trykket.
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Abn trykbegraensningsventilen ved at &bne lukkehazetten eller ved at fierne
fingeren og gentage proceduren. Trykbegraensningsventilen skal nu vaere
aktiveret, og det skal veere muligt at here luften komme ud af ventilen.

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

Bemaerk: Der kan komme en smule lyd, nar ventilklapperne bevaeger sig under
funktionstest eller ventilation. Dette pavirker ikke genoplivningsposens funktion.

litreservoirpose
Forsyn iltposen med et gasflow pa 5 I/min. Kontroller, at reservoiret bliver fyldt.

Huvis 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 strammer 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
renggring, eftersyn og test.
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11. Tilbehgr og reservedele
Tilbehor
Se vejledningen om brug af det pdgeeldende tilbeher for at fa yderligere oplysninger

A000 137 000
A000 213 000

- Ambu genanvendelig PEEP-ventil 10 (8.1)
- Ambu genanvendelig PEEP-ventil 20 (8.1)

- Ambu engangstrykmaéler (8.2) 322003 000
- Staenkskaerm - kun genoplivningspose til voksne (8.4) 245 000 707
- Forleengerslange - 30 cm (8.5) 209 000 701
- Forleengerslange - 90 cm (8.5) 209 000 702
- Forleengerslange - 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 245000 511
A Patientventil til voksne med trykbegraensnings- 470000 503

ventil, komplet

A Patientventil til voksne, komplet 295 000 501
A Ventilklap, patientventil 245 000 509
A Pose til voksne 470000 501
A, P Indgangsventil, komplet 470000511
A, P Indgangsventilklap - lille 245000 514
A, P Indgangsventilklap - stor 245000 509



zzzzZ =z =z

Lukkehaette

Flangemetrik og reservoirpose
Paediatrisk pose
Udgangskonnektor
Patientventilklap

Patientventil, komplet, med trykbegraensnings-
ventil, komplet

Pose med stotteringe

Indgangsventilhus

Indgangsventildaeksel

O,-reservoirslange

Patientventil, komplet

Genoplivningspose, inklusive indgangsventil

A= Voksne, P=Padiatrisk, N=Nyfadte

299 000 509
470000 514
370000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504
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1. Zweckbestimmung

Der Ambu® Oval Silikon-Beatmungsbeutel ist wiederverwendbar und fur die

Beatmung vorgesehen.

Anwendungsbereich fur jede Ausfiihrungsform:

- Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von mehr als
30 kg (66 Ibs).

- Kinder: Sduglinge und Kinder mit einem Korpergewicht von bis zu 10~30 kg (22 ~ 66 Ibs).

- Neonate: Neugeborene und Sduglinge mit einem Kérpergewicht von bis zu
10 kg (22 Ibs).

2. Warn- und Sicherheitshinweise
Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer nicht ausreichenden
Beatmung des Patienten oder zu einer Beschadigung der Geréte fihren.

WARNHINWEIS /\

Ol und Schmierstoffe durfen nicht in unmittelbarer Nahe der Sauerstoffgerate
verwendet werden. Beim Einsatz von Sauerstoff darf nicht geraucht oder mit
offener Flamme gearbeitet 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 zu
Lungenrupturen fihren. Wenn das Druckbegrenzungsventil bei Patienten mit einem
Korpergewicht unter 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 inspiratorischen Widerstand erhéhen. Kein Zubehor anschlieen, wenn
ein derartiger Widerstand nachteilig fiir den Patienten ware.
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ACHTUNG /\ )
Dieses Gerdt darf nach US-amerikanischem Bundesrecht nur von Arzten oder auf deren
Anweisung hin bestellt und an solche verkauft werden.

Nur von geschultem Personal anzuwenden. Insbesondere das Anbringen von
Gesichtsmasken muss gelibt werden, um eine dichte Versiegelung zu erreichen. Stellen
Sie sicher, dass das Personal mit dem Inhalt dieser Anleitung vertraut ist.

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

Wenn der Beatmungsbeutel samt Zubehor zur sofortigen Verwendung im Notfall
bereitgehalten wird, muss das gesamte System in regelmaBigen Abstanden auf seine
Funktionsttchtigkeit hin tberprift werden.

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

Ein ungentigender, verringerter oder génzlich fehlender Luftstrom kann zu einer
Himnschadigung des beatmeten Patienten flihren.

Setzen Sie den Beatmungsbeutel nicht in toxischer oder geféhrlicher Umgebung ein.

Bewahren Sie den Beatmungsbeutel nie in einem deformierten Zustand auf, auRer der
Faltung, wie bei Lieferung durch den Hersteller vorgegeben. Dies kénnte zu einer
permanenten Verformung des Beatmungsbeutels und einer nicht ausreichenden
Beatmung fiihren. Die Faltmarkierungen sind auf dem Beutel deutlich erkennbar

(nur die Ausfiihrungsformen fir Erwachsene und Kinder konnen gefaltet werden).



-18 °C bis +50 °C
Getestet bei -40 °C und +60 °C
gemal EN ISO 10651-4

geman EN 13544-2
Bei ldngerer Aufbewahrung sollte der Beatmungsbeutel

3. Spezifikationen Betriebsternperatur
Der Ambu Oval Silikon-Beatmungsbeutel ist in Ubereinstimmung mit der
produktspezifischen Norm EN ISO 10651- 4. Der Ambu Oval Silikon-
Beatmungsbeutel ist in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG des Rates

Uber Medizinprodukte

Lagertemperatur

O,-Einlassanschluss

Langzeitlagerung in einer verschlossenen Verpackung, kiihl und vor direkter
Neugeborene Kinder Erwachsene Sonneneinstrahlung geschutzt aufbewahrt werden.
Beatmungsbeutelvolumen etwa 260 ml etwa 660 ml etwa 1546 ml *Hoherer Ausgangsdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils méglich
Zugefuhrtes Volumen, emha‘nd\g *:* 150 ml 450 ml 600 ml Ambu Oval fir Erwachsene ist auch mit Druckbegrenzungsventil erhaltlich.
Bgiincs une), oachrg : :
9 etwa 170 x 75 mm | etwa 245 x 100 mm | etwa 275 X 130 mm
(Lénge x Durchmesser)
Gewicht ohne Reservoir und Maske etwa110g etwa 182g etwa3i5g . . .
Oruckbegrenzungsentl® 40cmH0 40cmH,0 40cmH0 4. Funktionsprinzip @
(4,0 kPa) (4,0 kPa) (4,0 kPa) Abbildung (1) zeigt, wie das Beatmungsgasgemisch bei manueller Bedienung in
‘ <5ml ’;_»‘f % =5ml ’;f: % s5ml *f WhO% den Beutel, zum Patienten und vom Patienten weg strémt. (a) Beatmungsbeutel fiir
Totraumvolumen des zugeflihrten | - des zugefihrten | - des zugeflihrten Erwachsene und Kinder, (b) Beatmungsbeutel mit geschlossenem Reservoir fiir
Volumens Volumens Volumens S5ugli B b | mit off R i fiir Saugli
max. 50 cm HO max.50cmHO | max.50 cm H.O duglinge, (c) Beatmungsbeutel mit offenem Reservoir fur Sauglinge.
Inspirationswiderstand (0,5 kPa) (0,5 kPa) (0,5 kPa) Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten Uber den Beatmungsbeutel
bei 5 |/min bei 50 I/min bei 50 1/min ahnlich. Das O,-Reservoirsystem besitzt zwei Ventile, eines fiir den Einzug von
max.50cmH,0 | max.50cmH,0 | max.50cmH,0 Umgebungsluft bei leerem Reservoir und eines fir den Ausstol von tberschissigem
Exspiratorischer Widerstand (0,5 kPa) (0,5 kPa) (0,5 kPa) Sauerstoff bei vollem Reservoir.
bet 5 /min bei 50 1/min bel 50 /min 1.1 Uberschiissiger Sauerstoff, 1.2 Luft, 1.3 Sauerstoffeinlass, 1.4 Patient,
Reservoirvolumen etwa 100 ml (Tubus) etwa 2600 ml etwa 2600 mi 1.5 Exspirati 1.6 M hi 1.7 Druckb il
(Beutel) (Beutel) .5 Exspiration, 1.6 Manometeranschluss, 1.7 Druckbegrenzungsventil.

AuBen 22 mm mannlich (SO 5356-1)

Patient hi
atientenanschluss Innen 15 mm weiblich (IS0 5356-1)

Exspirationsanschluss (zur Befestigung

des PEEP-Ventils) 30 mm mannlich (ISO 5356-1)

Manometeranschlussstutzen

@42 +/-01 mm

Vorwarts- und Riickwartsleckage

Nicht messbar




5. Bedienungsanleitung
5.1 Beatmungsbeutel @

Vorbereitung

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

- Bringen Sie die Gesichtsmaske an und platzieren sie alle mitgelieferten Elemente
in den, mit dem Beatmungsbeutel geliefertem, Kunststoffbeutel.

- Die Unversehrtheit der Sets sollte gemal3 lokaler Bestimmungen in regelmaBigen
Abstédnden vor dem Gebrauch Uberprift werden.

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

- Vergewissern Sie sich beim Anschluss externer Gerdte an den Beatmungsbeutel
darauf, dass jedes Gerat auf seine Funktionstichtigkeit geprift wurde und Sie
die dem externen Gerat beigefligte 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 driicken. (2.1)

- Fihren Sie Ihre Hand (bei Ausfihrung fur Erwachsene) bzw. Ring-und Mittelfinger
(bei Ausfihrung fur Kleinkinder) in die Handschlaufe. Die Ausftihrung fur
Sauglinge besitzt keine Handschlaufe. Eine Beatmung ohne Halteband ist durch
Umdrehen des Beutels moglich. (2.2)

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

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

- Sollte sich der Patient wahrend der Beatmung tbergeben, legen Sie seine
Atmwege umgehend frei und driicken Sie den Beutel einige Male zusammen,
bevor Sie mit der Beatmung fortfahren.
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- Behindert eine grolere Menge an Erbrochenem den Atemfluss, sollte das
Patientenventil abgenommen und gereinigt werden. Mehr Informationen hierzu
finden Sie im Abschnitt ,Reinigung"” dieses Benutzerhandbuchs.

5.2 Manometeranschluss ®

WARNHINWEIS /\
Nur zur Uberwachung des Drucks verwenden. Die Kappe muss sich immer auf
dem Anschluss befinden, wenn keine Druckmessung erfolgt.

Zum Uberwachen des Beatmungsdrucks kann ein Druckmesser an den
Manometeranschluss Gber dem Patientenventil angeschlossen werden. (Gilt nur fur
die Ausftihrungsform mit Manometeranschluss.)

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

5.3 Druckbegrenzungssystem @

WARNHINWEIS /\

Das Druckbegrenzungsventil (falls vorhanden) nur dann umgehen, wenn es
medizinisch notwendig ist. Ein zu hoher Beatmungsdruck kann bei bestimmten
Patienten zu Lungenrupturen fuhren. Wenn das Druckbegrenzungsventil bei
Patienten mit einem Korpergewicht unter 10 kg (22 Ibs.) umgangen wird, muss
der Beatmungsdruck mit einem Manometer Gberwacht werden, um
Lungenrupturen auszuschlieBen.

Sollte der Beatmungsbeutel mit einem Druckbegrenzungsventil ausgestattet
sein, 6ffnet sich das Ventil bei 40 cm H,0 (3.0~4.5 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 Druckbegrenzungsventil durch
Festdricken der Umgehungskappe auf das Ventil umgangen werden (4.2).
Alternativ kdnnen Sie das Druckbegrenzungsventil umgehen, indem Sie den
Zeigefinger auf die blaue Taste legen, wéhrend Sie den Beutel zusammendriicken.

6. Sauerstoffverabreichung
Verabreichen Sie Sauerstoff gemal3 der medizinischen Indikation.

Beispiele fir O,-Prozentsétze, die mit verschiedenen Volumina und Frequenzen
erreicht werden kénnen, finden Sie unter ®. Erwachsene (5.1), Kinder (5.2),
Neonaten (5.3).

VT: Beatmungsvolumen, f: Frequenz

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

Bei der Ausflihrungsform fiir Sduglinge 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 zwi-
schen 2 und 4 I/min ein, und ziehen Sie die Maske tber Mund und Nase des
Patienten. Sorgen Sie dafUr, dass diese moglichst luftdicht aufliegt. Bei optimaler
Spontanatmung wird eine Sauerstoffkonzentration von nahezu 100 % erreicht.

- Mit Sauerstoffreservoirschlauch:
Das Ende des Beatmungsbeutels mit dem Sauerstoffreservoir, welches normaler-
weise 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 sollte so fest wie moglich gegen den Kopf des Patienten
gedrickt werden.

Die Sauerstoffkonzentration wird am Ende des Schlauchs nahezu 100 % betragen.
Je nach Abstand zwischen Sauerstoffreservoir und Kopf des Patienten wird mal3-
geblich mehr oder weniger atmosphérische Luft eingeatmet und demzufolge eine
geringere Sauerstoffkonzentration erwartet.

7. Teile/Materialien
Beutel Silikongummi

Patientenventilgehause Polysulfon

O-Ring (nur Patientenventile mit Swivel) Silikongummi
Patientenanschluss Polysulfon
Exspirationsanschluss Polypropylen, verstarkt
Auslasskappe (optional) Polysulfon
Ventilklappen Silikongummi
Reservoirbeutel Polyvinylchlorid
Flanschmutter Polypropylen, verstarkt
Druckbegrenzungsventil Polysulfon/Edelstahl
Umgehungskappe Silikongummi

Beutel Haltestutzen Polysulfon

Einlassventilabdeckung
Einlassventilgehduse

Polyoxymethylen
Polyoxymethylen
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Abdeckung fur Manometeranschluss Polypropylen/EPDM Gummi

Einlassventilabdeckung (Neugeborene) Polysulfon
Einlassventilgehduse (Neugeborene) Polysulfon
Reservoirschlauch 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)

ACHTUNG /A

Den Patientenanschluss nicht vom Patientenventil trennen (permanent zusam-
mengebaut).

Die Teile nicht weiter als gezeigt zerlegen.

Den Beutelanschlussstutzen wéhrend des Reinigungs- und
Sterilisationsverfahrens nicht vom Beutel l&sen.

8.2 Reinigungsverfahren

Das nachfolgende Reinigungsverfahren wurde gemaf den Anforderungen des
Standards AAMI TIR 12 validiert. Ambu Ubernimmt keine Gewéhrleistung fir 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.

Die Gerate erst demontieren und die Teile dann in die Spulmaschine legen.
Demontieren Sie die Gerdte bevor Sie diese in die Spulmaschine legen und die ent-
sprechende Einstellung vornehmen, so dass sie abtropfen konnen:

Riickspiildauer Reinigungsmittel und

Phase (Minuten) Wassertemperatur | Konzentration
(falls zutreffend)
1.Vorwésche | 02:00 Ka.\tes NA
Leitungswasser
Warmes Enzymatisches

Enzymwasche | 02:00

Leitungswasser Reinigungsmittel

Enzymatisches

1. Wasche 02:00 60,0 °C (Sollwert) e .
Reinigungsmittel
Warmes
1. Spulung 0:15 Leitungswasser NA
(60,0 °C)

Die Gerate entsprechend trocknen lassen.

Sterilisation mittels eines Dampf-Schwerkraftverdrangungs-Autoklav in einem
vollsténdigen Zyklus bei 134 Grad Celsius fur 10 Minuten unter Standardruck und
anschlieBender Trocknung far 30 Minuten.




8.3 Teile, die gereinigt und sterilisiert werden kénnen

Anwendbare Methoden

X Anwendbar O Nicht
anwendbar

Desinfektion & Sterilisierung

Maschinenwadsche Autoklay 134 °C

Patientenventil

Beutel

Einlassventil

Verldngerungsschlauch

Silikon-Gesichtsmaske, Groe OA

Sauerstoffreservoirbeutel

OO O X XX XX

X
X
X
Silikon-Gesichtsmaske X
X
X
X

Sauerstoffreservoirschlauch

8.4 Reinigungsmittel und chemische Desinfektionsmittel
Verwenden Sie ausschliel3lich Marken, die fir die Materialien des Beatmungsbeutels
geeignet sind, um die Lebensdauer der Materialien nicht zu verkiirzen. Befolgen Sie
die Herstelleranweisungen fir das Reinigungsmittel oder chemische
Desinfektionsmittel hinsichtlich Verdinnung und Dauer der Anwendung.

ACHTUNG /\

Phenolhaltige Reinigungsmittel sind zu vermeiden. Phenol verursacht vorzeitigen
Verschleif3, eine Verschlechterung des Materials oder eine kirzere
Haltbarkeitsdauer des Produkts.

Reinigungsmittelriickstande sofort vom Beatmungsbeutel entfernen. Riickstande kon-
nen vorzeitigen Verschleil verursachen oder die Haltbarkeit des Produkts verringem.
Im Allgemeinen sind die folgenden Schritte auszufiihren. Wahlen Sie gemaR der obi-
gen Tabelle die korrekte Methode fiir die jeweiligen Teile des Beatmungsbeutels aus.

8.5 Desinfektion und/oder Sterilisation
Fuhren Sie gemaR 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 Spilmaschinen fur medizinisches Zubehor bieten im Normalfall
Programme zur Desinfektion durch Erhitzen.

Autoklavieren: Verwenden Sie einen Standardautoklaven fir 134 °C gemaf der
oben dargestellten Tabelle fir die entsprechenden Teile des Beatmungsbeutels.

Sterilisation mittels eines Gravitats Dampfautoklav in einem vollstandigen 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
abkuhlen, 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
Abhdngigkeit von Nutzung, Lagerung und Verschleil?, ber oder unter 30 Mal liegen.
Vor jedem Einsatz ist stets eine Funktionsprifung durchzufiihren.

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

Prifen Sie nach der Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation alle Teile sorgféltig auf
Beschadigungen oder iberméRigen Verschleiff und tauschen Sie die Teile gegebenen-
falls aus. Einige Verfahren kénnen eine Verfarbung der Gummiteile verursachen, die sich
jedoch nicht auf die Lebensdauer auswirken. Bei beginnender Materialermidung, z. B.
Rissbildung, sollten die Teile ausgetauscht werden.

Beim Einsetzen des Einlassventilgehéuses darauf achten, dass die Beuteloffnung glatt am
Flansch anliegt.

Beim Einsetzen der Patientenventilklappe priifen, ob das Ende des Fihrungsstifts
durch das Loch in der Mitte des Patientenventilgehduses geftihrt ist.

Beim Montieren der Auslasskappe (optional): Beachten, dass der Schlitz der
Auslasskappe dem Patientenanschluss gegentber 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)

9. Funktionstest @

Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe (nur bei
Ausfuhrungsformen mit Druckbegrenzungsventil méglich) und den
Patientenanschluss mit dem Daumen (7.1). Driicken Sie den Beutel fest zusammen.
Der Beatmungsbeutel sollte dem Zusammendriicken Widerstand leisten.

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

Driicken Sie den Beatmungsbeutel mehrmals zusammen, um sicherzustellen, dass
die Luft durch das Ventilsystem und aus dem Patientenventil stromt. (7.2)

Hinweis: Wahrend des Funktionstests kdnnen durch die Bewegung der
Ventilplattchen im Zuge der Beatmung geringfiigig Gerdusche entstehen. Dies
beeintrachtigt jedoch nicht die Funktion des Beatmungsbeutels.

Sauerstoffreservoirbeutel

Sorgen Sie fur einen Gasstrom von 5 I/min im Sauerstoffbeutel. Prifen Sie, ob sich
der Sauerstoffreservoirbeutel fullt.

Falls nicht, Uberprifen Sie die beiden Ventilkappen auf ihre Unversehrtheit oder
Risse im Reservoir.

Sauerstoffreservoirschlauch

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

10. Wartung
Der Beatmungsbeutel bedarf neben regelméfiger Reinigung, Inspektion und
Funktionskontrolle keiner planméaBigen Wartung.



11. Zubehor und Ersatzteile
Zubehor

Néhere Informationen finden Sie in den Bedienungsanleitungen zu den jeweiligen

Zubehorteilen.

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

- Ambu Einweg-Druckmanometer (8.2)

- Auslaufschutz - Nur fir Beatmungsbeutel
flr Erwachsene (8.4)

- Verldngerungsschlauch - 30 cm (8.5)
- Verldngerungsschlauch - 90 cm (8.5)
- Verldngerungsschlauch - 105 cm (8.5)
- Adapter 28 mm (8.6)

- Adapter 24 mm (8.7)

Ersatzteile
A Exspirationsanschluss

A Patientenventil fir Erwachsene, komplett
mit Druckbegrenzungsventil

A Patientenventil fir Erwachsene, komplett
A Ventilklappe, Patientenventil

A Beutel fur Erwachsene

A, P Einlassventil, komplett

A, P Einlassventilklappe - klein

A000 137 000
A000 213 000

322003 000
245000 707

209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

245000 511
470 000 503

295 000 501
245 000 509
470 000 501
470000 511
245000 514

A, P Einlassventilklappe - grof3

A, P Umgehungskappe

A, P Flanschmutter und Reservoirbeutel
P Beutel fur Kinder

P Exspirationsanschluss

P, N Patientenventilklappe

P, N Patientenventil, komplett mit
Druckbegrenzungsventil, komplett

Beutel mit Halteringen

Einlassventilgehduse
Einlassventilabdeckung
O,-Reservoirschlauch

Patientenventil, komplett

Beatmungsbeutel, komplett mit Einlassventil

zzzzzZ2 =z

245000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299 000 512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288 000510
288 000 501
288 000 504

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

H ouokeury avavning Ambu® Oval Silicone givat pia emavaxpnolUomoloUHeVn
OUOKEUM TIVEUHOVIKAG avavnyng.

To medio epappoyng TnG K&Be ékdoong éxel we eENG:

- Evihikec: Evihikeg kat maidld pe owpaTtiko Bapog dvw twv 30 KAGV (66 1bs).

- Nawdlatpikr: Bpépn kat maidid pe owpatiko Bépog katw twv 10~30 KAV (22 ~ 66 bs).

- Neoyvd: Neoyvd kai Bpépn cwpatikol Bapoug éwe 10 kv (22 Ibs).

2. Inpawoelg Nposgidomoinong kat Mpocoxng
TuxdV Un CUUHOPEWON HE TIG TPOPUAAEEIC QUTEC SUvaTal va 0dnyrAOEL OE QVEMAPKT
QEPIOUO Tou aoBevolc fy BAABN Tou e€omAiopoU.

NPOEIAONOIHEH /\

Aev Ba mpénel va xpnolpomoleital Aadt 1 ypdco KovTa aTov E0TAICO 0EUYOVOouL.
Mnv kamviCeTe Kat Unv XPnOoIUOTIOLEITE YUUVES PAOYEC dTaV XPNOLUOTOIE(TE 0EUYdVO
- Umdipxel kivouvog MPOKANONG TUPKAYIEC.

Mnv mapakdpmtete moté tn PaABida meploplopol mieong (€dv UTAPXEL, EKTOG eQV KATL
TETOLO TPOKUTITEL WG AvaYKaio KATOTIY 10TPIKAG Kal EMAYYENUATIKAG EKTinong. Ot uyn-
NEC TIEDEIG AEPIOHOU EVOEXETAL VA TTPOKAAETOUV PrEN TIVEULOVWY G OPIOKEVOUC Q0DE-
Velc. Edv yivetat mapakauyn e BarBidag meplopiopou mieong oe aoBeveic ue Bapog
oWUAToC KATW Twv 10 KIAWY, Ba mpémel va xpnolomoindel éva HavOUETO yia Ty mapa-
kohoUBNoN TN TTiEGNG AEPIOHOU, WOTE va amo@euyOel To eVEEXOUEVO PHENG TIVEUUOVWV.

H mpoobrikn mapeAkdpEVWY UMOPE! Val QUEACEL TNV EIOTIVEVOTIKY A/Kall EKTTVEUCTIKY
avtiotaon. Mnv mpooapTeite TapeAKOKEVa Qv N auénuévn avamveuoTIkni avtiotaon
eivar emPBAapric yia Tov aobevn.
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nPoxoxH /N

O opoomovSiakdg VOLOG TepIopiel TNV TIWANGCN QUTWY TWV CUCKEUWV aro 1aTeo 1
KQTOMV EVTONAC AUTOU .

Ma xprion pévo amd kataAAnha ekmaideupévo mpoowmikd. Oa mpémel va yivel idlai-
TEPN EKTAISEUCN OTN CWOTH) TOMOOETNON TNG LACKAG TPOCWMOU, WOTE VA ETITEV-
XBel oteyavr epapuoyr. BeBaiwbeite OTi TO MPOCWITIKO EXEl ECOIKEIWOEL e TO TIEPLE-
XOMEVO TOU TAPOVTOC EYXEIPISIOU.

MeTa TV amoouokeuaaia, Tov kKaBaplopd Kal T GUVAPHOAGYNON Kat TPV amd Tn
xpnon, Ba mpémel mavTa va ENEYXETE TN CUCKEUN avdvnuing Kal va TPayUOTOTOIETE
pia Aettoupyikry Sokipn.

Edv n ouokeun avavnyng, e cuvdedepéva Ta e€apTrpaTa, TEDEl o€ KATAOTAON AVAUOVAG
Y10 XPr0N EKTAKTNG QVAYKNC, Bal IPETEL val ENEYXETAl O TAKTIKA Sla0TAKATA, WOTE Va
SlaopahiCeTal n akepaldTNTA TNC.

NMapakolouBeite MavTa TNV kivnon Tou Bwpaka Kat akoUTe Tn por EKTVORG amd T
BaABiba, WOTE va ENEXETE AMOTEAECUATIKA TOV AEPIOUO. STPAPE(TE APEOWGS OE OEPL-
OO OTOUATOG-0TONATOC €AV SeV elval Suvath n EMTEVEN AMOTENEOUATIKOU AEPIOKOU.

H QVemapkela, n eiwon 1 mavIeAnS ENENPN PONG AEPa UTOPE! Va TTPOKAAEOEL EYKE-
@aAKry BAABN otov aoBevn).

Mnv xEnGIHOTOLETE TN OUCKEUT) avavNUING OE TOEIKES 1 EMKIVOUVES ATUOCPAIPEC,

Mnv armoBnKeVETE TIOTE TN CUOKELN avavnPNG TAPAUOPPWIEVN, SIMWUEVN O
omoIaSAHTIOTE HoP@H TEPAV AUTHG TTOU €XE KATA TNV TTapadoon amod ToV KATAOKEUA-
otr, 816TL Sla@opeTIkG Ba TIPOKUYEL HOVIUN TIOPAROPPWON TOU GAKOU, YEYOVAG TTOU
€VOEXETAI VA LEIWOEL TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TOU AgPICHOU. H (hvn SImApaTog
lval 0aewe opatr) 0To 0aKo (LUOVo ol ekSOTEIC EvnAikwy kal Madlatpikrg Wmopoly.
va StmwBov).



3. Mpodiaypapég

H ouokeury avévnng Ambu Oval Silicone cuppop@@veTal pe To mpdTUTo
mpoidvtwy EN 1SO 10651- 4 H cuokeury Ambu Oval Silicone cuppopgwvetal pe Ty

Obnyla Tou Zupouliou 93/42/EOK OXETIKA HE IATPIKEG SUOKEVEC,

Neoyva Nadatpikn EvijAikeg
‘OyKOG GUOKEUNC avavnng niepimou 260 ml niepimou 660 ml niepimou 1546 ml
MNapexopevog Oykog e éva xépt ** 150 ml 450 ml 600 ml
Mapexopevog dykog e Svo xépia ** - - 1100 ml

AlaoTacelq xwpic de€apevr
(UrKO¢ X SIAUETPOC)

mepimou 170 x 75 mm

miepimou 245 x 100 mm

miepimou 275 x 130 mm

Bapog xwpic Se€apievr| kai paoka niepinou 110 g niepinou 182 g nepinou 315 g
BaABiSa mepiopiopou mieonc* 40 kPa 40 kPa 4,0 kPa
propapeuEonc 40cm H,0) 0 cm H,0) (40 cm H,0)

<5ml+109%Tou

<5ml+109%Tou

<5ml+109%Tou

Kevog xwpog . . . . . .
TIAPEXOUEVOU OYKOU | TIAPEXOUEVOU OYKOU | TIAPEXOUEVOU OYKOU
uéy. 0,5 kPa uéy. 0,5 kPa Léy. 0,5 kPa
Ewonveuotikr) avtiotaon (50cm H,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
ota 5 I/min ota 50 I/min ota 50 I/min
péy. 0,5 kPa péy. 0,5 kPa péy. 0,5 kPa
ExmveuoTikr avtiotaon (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
ota 5 I/min ota 50 I/min ota 50 I/min
; i nepimou 100 ml nepinou 2600 ml iepinou 2600 ml
Ovkoc deapievric (owhivag) (0dkog) (0dkog)

Y UvSeopog aaBevoug

E€wtepika 22 mm apoevikog (1ISO 5356-1)
Eowtepika 15 mm BnAukog (1ISO 5356-1)

S UVOECHOG EKTIVONG
(1o e€aptnpa BaBidac PEEP)

30 mm apoevikog (ISO 5356-1)

> Uvdeopog BUpag LavVOUETPOU

@42 +/-0,1 mm

Alappori TIPog Ta EPITPOC Kal TTPOG
Ta miow

Mn petprioun

Oeppokpaaia Aelroupyiag -18 °C éwg +50 °C (-04°F éwg +122 °F)
Eheypévo otoug - 40 °C (40 °F) kat + 60 °C (+140 °F)
katd 1o mpdturno EN 1SO10651-4
katd 10 EN 13544-2
Edv mpoKeiTal va armoBnkeUoETe T CUOKEU avavnng yia Heyaho
XPOVIKO 81a0TNHA, QUAGETE TN O KAEIOT) CUCKEUAOIa, OF €va
5pooepod PEPOG HakpId and TNV NAlaKr akTivoBoAia.

Oeppokpacia anobrikeuong

Yvéeapioc el06ou O,

Makpoypovia amobrikeuon

*Yynhdtepn miieon mapoxic Suvatal va emteuyBel pe Ty mapakapyn tne BarBidag meplopiopo mieonc.
H Ambu Oval yia evijhikec SlatiBetat kat xwpic BarBida meplopiopol mieonc.
** ENeypévo Katd o mipdtumo EN 1SO 10651-4

4. Apxéc Aertoupyiag O

To oxnua (1) mapousoIalel Ta PEyHaTa POrC agPiwy AePIOHOU OTO OAKO Kal armd Kal
TIPOC ToV aoBevr) Katd Tn XelpokivnTn Aeltoupyia TNG CUCKELNG avavnng. (a)

Y UOKEUN avavnPng evnAiKwy Kal TadblatpIkng, (3) ouokeur avavnyng yia Bpéen pe
KAelotr) Oeapevn, (y) ouokeur avavnPng yla Bpéen pe avolktr SeEapevr).

H por) agpiwv gival mapopola dtav o acBevrg avanvéel audopunTa pHéow g
ouokeur|c. To ouykpotnua dedapeviig O, eival eonhiopévo pe duo BaBidec: n pia
EMTPEMEL TNV AQVTANON TEPIBAMOVTIKOU aépa dtav N de€auevr ival Kevr) Kat n dAn
e€Ayel Tuxov meovalouoa moodTtnTa ofuydvou dtav n Setapevn eivat Mripnc.

1.1 Meovalov ofuyovo, 1.2 Aépag, 1.3 Eicodog ofuyovou, 1.4 AcBevic, 1.5 Ekmvor,
1.6 OUpa pavopeTpou, 1.7 BaBida meploplopol mieong.

5. O8nyieg xpriong

5.1 Zuokevun avavnyng @

Mpostopacia

- EGv n ouokeur) avavnng eival CUOKEUAOUEVNG OE OUUTTIECHEVN KATAOTAON,

Eedmhwote T Tpapwvtag T ParBida acbevoug kal tn BaARida elcddou.
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- JUVAPUOAOYNOTE TN HACKA TPOCWITOU Kal TOMOOETHOTE OAQ Ta OTOIKE(D OTOV TIAA-
OTIKO GAKO TIOU CUVOSEVEL TN OUOCKEUT avavnpng.

- H akepatdtnTa Twv KIt mou amobnkevovTal EToIua pog xpron Ba TEEMeL va eéy-
XETAl KATA TA SI00TAPATA TTOU UTTAYOPEVEL TO TOTTIKO TTPWTOKOANO.

- Tpwv ammd TN Xperion otov acBevry, SIEVEPYNOTE L0 GUVTOUN AEITOUPYIKH| SOKIUN
OMWG MEPLYPAPETAL OTNV evoTNTA 9.

- EGv ouvdéeTe e€WTEPIKEG CUOKEVEC OTN OUOKELT| TEXVNTAG QVATTVONC, BeBmwG&L—
Te OTL Ba ENEYEETE TN AelTOUPYIKOTNTA Kal Ba ouuBou)\SUTslTs TIg 0dnyieg xprong
niou mepapBdvovtal padi he TV EEWTEPIKI OCUOKEUN.

Xprion amod tov acBevi

- KaBaplote To otdpa Kal Tov agpaywyo Tou acBevoug epapuolovTag TG CUVIOTW-
HEVEC TEXVIKEC. EQOPHOOTE CUVIOTWHEVES TEXVIKEC YO VOl TOTTOBETHOETE TOV a0Bevr|
OWOTA WOTE VA QVOIEETE TOV agpaywyd Kal KPATHOTE TN HAOKA 0QIKTé Tavw OTo
npdowro. (2.1)

- Nepdote 1o xépt 0ag (€kdoon evnAiKwY) fj TOV HECO Kal TOV TIAPAPESO (MadlaTpikn
¢kdoan) katw amoé Tov ipdvta umootPEng. H Bpepikn ékdoon Sev Siabétel ipdvta
unooTHEIENG. Ta TNV emiTeLEn AEPIOHOU XWPIC TOV ILAVTA UTTOOTHPIENG, OTPEYTE
TO 0AKO. (2.2)

- Agpiote Tov aoBevry. Katd To gouokwia, mapatnenote Ty dvodo Tou Bhpaka
Tou a0BevoUg. AProTe amdTOUA TO GAKO, avalnTrOTE TOV X0 TNG PONG EKTIVONG
and ™ ParBida aoBevoug kat mapatnerote TNy kabodo Tou Bwpaka.

- EGv ouvavtate ouvexi{Ouevn avTioTaon oto @OUoKWHA, ENEYETE TOV agPAYWYO yia
TUXOV EUNTOBIA 1) BI0PBWOTE TNV KON TNEG KEPAAAS TTPOG T TToW.

- Y€ MEPIMTWON €UETOU TOL A0BEVOUG KaTd TOV AEPIOO HE T pAoKa, kabapiote
APEOWE TOV AEPAYWYO TOU ACBEVOUC Kal ETTEITA CUUTTIEDTE EAEVOEPA TO OAKO
UEPIKEG POPEC, TIPOTOU OLVEXIOETE [IE TOV AEPIOUO.

- Y& mepinmtwon umePBONIKAG TOoOTNTAG EPETOL TToU elmodiel T pory aépa,
UTTOPE(TE Va amocuVapHoNOYNOETE Kal va kabapioete Tn BarBida acbevouc. Na
AETITOEPELEC, ENEYETE TNV EVOTNTA KABAPIOUOU OTO TIAPOV eyXelpidio.
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5.2 OUpa pavoperpouv @

NMPOEIAONOIHZH A
XPNOIUOTIOLE(TE UOVO Yia TNV TapakoAouBnon tng mieong. To mwa MEEMEL va ToTTo-
Beteital mavta endvw oto ouvdeopo dtav Sev yivetal mapakohouBnon tng meonc.

2T BVpa pavopeTpou mavw amd tn BaBida acBevoug umopeite va cuvdE£oeTe éva
HeTENTA Mieong. (AUTS 1oYVEL HOVO Yia TNV €kSoan HE BUPA LAVOUETPOU).
AQQIPEDTTE TO TIWUA (3.1) KAl CUVOEOTE TO HAVOUETPO TIEEONC 1] TO CWAVA YIa TO
petpnTr mieon (3.2).

5.3 ZUoTtnpa mePLopiopov mieong @

NPOEIAONOIHEH /\

Mnv TapakAaumTeTe oTé TN BaiBida meploplopo mieong (v UTIAPXEL), EKTOC
€4V KATI TETOLO TIPOKUTITEL WG AVAYKAIO KATOTTV IATPIKAG KAl EMAYYENIOTIKNG
€KTINONG. Ot UYNAEC TIEDEIG aEPIOHOU EVOEXETAL VA TIPOKAAEOOUV PriEN TIVEL-
uévwv o€ oplopévouc acBeveic. Eav yivetat mapdkapwn g BaABidac meplopt-
opoU Tieong o€ aoBeveic pe BApog oWHATog KATw Twv 10 KINWY, Ba mpémel va
XPNoluomolinBel éva HavOUETPO yia TNV TApaKoAoUBNoN TNE EaNG agpIoUOU,
WOTE VA amo@eLyDel To evEEXOUEVO PHENG TIVEUOVWV.

Edv n ouokeur avavnung givat eonmhiopévn pe BaABida meploplopou mieong, n
BaABida eival puBpiopévn va avoiyel ota 40 cm H,0 (4,0kPa) (4.1).

Edv BAoel TNG 1aTPIKAG KAl EMAYYENHATIKAC EKTINONG KplveTal 0Tl amatteital mmeon
avw Twv 40 cm H,0, n BaABida meptopiopov miieong Suvatar va mapakappBel natw-
VTag TO TWHA Tapdkappng emavw otn BaABida (4.2). EVAANAKTIKG, UTTOPE(TE va eri-
TUXETE TNV mapdkapyn e BarBidag meploptopoy mieong TomoBetwvtag To Seiktn
0QgG OTO UIAE KOUMTTE eV MECETE TO OAKO.



6. Xopriynon o§uyovou

Xopnyrote 0§uyovo cUPPWVA UE TIG lATPIKES EVOEIEELS.

Mapadeiypata mocootwv O, mou Umopoly va emteuxBolv pe SIAPopoug GyKoug Kal
OUXVOTNTEC, propeite va Ogfte oto @. Evihikeg (5.1), Madiatpikr (5.2), Bpéon (5.3).

VT: Oykog agplopoy, f: uxvotnta

Inpeiwon;: Eqv xpnoomnoteitat upnAr migon agpiopoy, xpeidletat uyniotepn pory O,
16T éva PEPOG TOU GUOTONIKOU Gykou aepiletal amd tn BaBida meplopiopo Tieonc.

l'a T Bpe@ikry €kGooN, N XEON CUMIMANPWUATIKOU 0§UYOVOU Xwplg ouvOedepévn
Se€apevn Ba meplopioel Tn ouykévtpwon ouyovou oto 60-80 %, ota 15 L/min.

EpmouTiopds Tou aépa el0TVonG e 0§uyovo, Oe Tiepimwon aubdpunTng avamvorig

« Me odko 6e€apevrc ofuydvou 1| xwpic Se€apevr) ofuyovou:
SUVEEOTE [ia HAoKa OTn OUCKELH avavnyng, pubuiote tn por) o§uydvou
peTady 2 kal 4 I/min kat TomoBeTAOTE TN pAoKa MAvw ammd To oTOPA Kal T puTn
TOL d0BevoUG, SNUIOUPYWVTAG EVa AEPOOTEYEC OQPAYIoUa. Edv n
auBdéppnTn avamnvor| EMapKel, N ouykévtpwaon ofuydvou mou Ba emtteuyBei Ba
mAnot&det to 100 %.

« Me owArjva Se€apevrig o§uyovou:
To AKpO TNG OUOKELNG avavnng pe Tn Se€apievr) o§uydvou, Tou cuvrBwg gival
OTPAUUEVO pakpId amd Tov acBevr|, UMOpE( va XpnolUomoindel Kat yia EUmAOUTIoNS
TOU EIOTIVEOUEVOU a€Pa e 0EUYOVO O€ TepimTwon avBdpuntng avamvonc. H por
ofuydvou Tipémel va pUBIOTE! HETALY 2 Kat 4 I/min kat To ehelBepo dkpo TG
Seapeviic ofuydvou Ba TPEMel va CLYKPATETAL 600 TO SuVATOV TIIO OPIKTA OTNV
KePOAT Tou aoBevouq.

H ouykévtpwon ofuydvou oto dkpo Tou cwArva Ba eival ToAU kovtd oto 100 %.
Avéloya pe tnv améotaon petall Tng Se€apevic o€uydvou Kal TNG KEQAANG ToU
a0Bevolg, Ba UTIAPXEL ONUAVTIKA TIEPIOOGTEPN 1 MYOTEQN EIGTIVON ATOCGPAIPIKOV
QEPQ KAl ETTOPEVWG Ba TTPETTEL VO AVAHEVOVTAL XAUNAGTEPES OUYKEVTPWOEIS

ofuydvou.

7. E§aptiipara/vAika

> AdKog

MepiBAnua BoABidag aoBevoug
Aaktuhog O-ring (Lévo oTig BarBideg
a0Bevoug e OTPOYEQ)

> UvOeopog aobevoug

EKMVEUOTIKOC OUVOEOHOG

MNwpa €680 (MPOAIPETIKO)

Aiokot BarBidag

Y dkog Seapeviic

MNagipadt eAavtdag

BaABida meploplopou mieong

MNopa mapdakapyng

> UvOEOUOG UMTOOTHPIENG OAKOU
Kahuppa BarBidag eloddou
MepiBAnua ParBidac eloddou
Kéhuppa yia Ovpa pavopétpou
Kahuppa BarBidag eloddou (veoyva)
Inlet valve housing (veoyva)

S wArvag de€apeving

EAQOTIKO OIMKOVNG
MoAucoLAPOVN
EAQOTIKO GINIKOVNG

MoAuCoLAPOVN
MOAUTTPOTTUAEVIO, EVIOXUUEVO
MoAucouvhpdvn

EAQOTIKO OIMKOVNG
MoAuBvuroyAwpidlo
MOAUTTPOTTUAEVIO, EVIOXUUEVO
MoAUCOUAPOVN/avOEeibwTog XahuBag
EAQOTIKO OINKOVNG
MoAucouvhpodvn
MoAuoupeBuAévio
MoAvo&upebuAévio

Ehaotiko PP/EPDM
MoAUCOLAPOVN
MoAucoLA@OVN
MoAuaiBulévio
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8. KaBapiopog-amoAvpavon-amnooteipwon

KaBapioTe - amoNUPAVETE - AMOOTEIPWOTE OAOKANEN TN OUCKELH avavnng Sle€odi-
K& pEeTa amd KEBe xprion aoBevolq 1) Oe TEPITTTWON XEroNg o0& aoBevry/mepIBANMoV e
HOAUOHATIKEG CODEVELEC,

8.1 Amoouvapuoloynon ®

H ouokeury avavnng Ba mpénel mavta va amocuvappoloyeital pv and tov kaba-
PIOUO, OTTWG LTTOSEIKVUETAL.

Evihikeg (6.1), Maidlatpikn (6.2), Neoyvd (6.3)

nrozoxH A\

Mnv emxelpeite va amoouvdEoeTe To oUVOEoU0 aoBevouc and tn Baipida
a0BevoUg (UOVIN KOLUTTWTH EQAPHOYH).

Mnv amoouvapuoloyeite kavéva dANo eEGPTNUA TTEPAV TWV UTTOOEIKVUOUEVWV.
O oUvdeoHOC 0dkou Sev IPEMEL VAl aMOoUVOEETAL artd To 0dko Katd Tn Sladikaoia
KaBaplopou Kal amooTEipwong.

8.2 Aladikacia kaBapiopou

*H akohoudn péBodog kaBaplopoL Exel EYKPIOE! OUUPWVA HE TIG AMAITHOEIG OTO
mpoturio AAMITIR 12. H Ambu Sev mapéxel kapia eyyunon ava@opika e AANES
ueBOS0UG KaBapIopoU Kal amooTeipwaong Mépav GowV TIEPYPAPOVTAL OTO TTAPOV. H
eyKekplpévn péBodog kabopiletov KaBaplopo We pnyavnua mUong, Le Tn Xeron
QAMOPPUMAVTIKWV.

ATOGUVAPHONOYHOTE TIC GUOKEVEG TIPIV QO TNV TOMOBETNON OTO PNXAvnua MAUoNG Kat
TIPOYPAUUATIOTE TO pNYAvNHa MAUONG YIa TIG aKONOUBEC TAPAUETPOUC. TOTIOOETOTE TIG
OUOKEUEC OTO HNYAVNHA TTAUONC WOTE VAl ETITREPETE TNV AMOOTPAYYION:
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Xpovog ena- Tumog anoppunavti-
Odon VAKUKAOQOpI- | Oeppokpacia vepou KOU Kal OUYKEVTPWON
ac (Aemtd) (edv 1oYVEY)
Mpdmuon 1 02:00 Kpvo vepo Bpuong NA
EvCupikr m\bon | 02:00 Ze0Td vepo Bpuong Ev{upikd amoppumavtikd
MAvon 1 02:00 Z(L))gulgrgt)‘o F) (onueio Ev{upikd amoppumavtikd
-, : 2016 vepPO Bpuong
=¢Byalua 1 0:15 (60,0 °C) (140 °F) NA

STEYVWOTE KATAMAAWG TIG CUOKEVEG,
ATOOTEIPWOTE PE AUTOKAUOTO ATHOU BapUTnTag, EKTEAWVTAC évav AP KUKAO
otoug 134°C yia 10 AemTda O€ [ial TUTTIKH TTIECN KAl MEITA APrOTE VA OTEYWWDOOULV Yid

30 Aenta.

8.3 TuMatTa mov pmopouV va KabapioTouv Kal va amooTteipwOouv

EpappooTtéeg pébodot

X Epappootéa O Mn epappo-
otéa

MAUoN o€ pnxavnua
TAUONG

AnolOpavon & anooTel-
PWoN O€ AUTOKAUOTO,
oToug 134°

BaABida aoBevoug X X
2AKOG X X
BaABida elo6dou X X
JWAAvag emékTaong X X




Mdoka mpoowmou and oikdvn | X X
Maoka mpoowmou amnd OlIKo- | X 0
vn, péyebog OA

YaKkog Ge€apevnc ofuyovou X 0
Jwhjvag Se€apevrg ofuyovou | X 0

8.4 AOPPUMAVTIKA Kal XNHIKA AmMOAVHAVTIKA

XPNOIOTIOLEITE HOVO UAPKEG TIOU Eival CUUPBATEC HE TA LNIKA TNG CUOKEUNG
avavnng, yla va amo@UyYeTe Tn Peiwon NS SIAPKEIg (WG TWY LNKDV.
AKONOUBE(TE TIG 08NYIEG TOU KATAOKELAOTH TOU QITOPPUIAVTIKOU 1} TOU XNUIKOU
QAMOANUHAVTIKOU OXETIKA HE TNV apaiwon Kal To Xpovo ékOeonc.

npoxoxH /\

ATIOQUYETE TN XPr 0N OUCIWV TIOU TIEPIEXOUV GAIVONEG Yia TOV KaBaplopd Tou mpoid-
v1oc. Ot pavoleg Ba mpokaléaouy mpoweEn ®BoPdA Kal UTORABIICN TWV UAKWY, 1 el
wpévn Sidpkela (WG Tou MEOIOVTOG.

APaIPEDTE EYKAIPWE OAA T UTOAE(UUATA UKWV KaBaplopoU amd Tn cUKeur avavn-
PNnG. Ta UTOAEUpOTA EVEEXETIA VA TIPOKANEGOLV TIPOWPN GBOPA 1y

pelwpévn Slapketa (wrig Tou PoIoVTOG.

TEVIKA ouVIoTWVTAL Ta akoAouBa Bripata. EMAEETE TiG KatAAANAEG LeBbSOUG yia Tal
LELOVWHUEVA EEQPTHUATA TNG CUOKELNG avavnPng UKGWVA LE ToV Tivaka mapandvw.

8.5 AmoAUpavon f/kat anocteipwon
EmAé€Te Beppuavopevn 1 XNUIKT amoAUHavVon CUUGWVA LE Ta TOTIIKA TTPGTUTIA QTTo-
AUHaVONG Kal ToV VKA EQOPHOOTEWY HEBOSWV.

Mnxa&vnua muong - mpdypappa Bepuavopevng amoAUHavonG:
Ta autépata Pnxavrpata muong mou eival oxeSlaopéva yia latpikd eE0MANOHO
ouvrOWE TEPINAUBAVOUV KUKAOUG TTPOYPAHIATOG Yia Bppavopevn amoAUpavon.

AmooTeipwon og aUTOKAUOTO: XPNOIUOTTOINOTE TUTTOTTOINUEVO EEOTIAIOHO
autdKauoTou, puBIoHEVo otoug 134°C yia Ta e€0PTAHATA TNG CUCKEUNG
avavnng, cLPPWVa He Tov apandvw Tivaka.

ATOOTEIPWOTE PE AUTOKAUOTO ATHOU BapUTNTag, EKTEAWVTAG évav AP KUKAO
otoug 134°C yia 10 AemTda O€ {ial TUTTIKH TTIECN KAl EMEITA APrOTE VA OTEYWWDOOULV Yid
30 Aenta.

AQNOTE Ta EEQPTAUATA VA OTEYVWOOOULV I)/Kal VA KPUWOOUV AN PWG TTPOTOU
EMAVACUVAPHONOYAOETE TN CUOKEUT avavnyng.

O1 Sokiég mpoidvTwy TS Ambu é8ei§av GTI N OUOKEUN TEXVNTAG AVATIVONG TTapa-
HEVEL AR PWG AEITOLPYIKT HETA amd 30 amooTEIPWOELS O aUTOKAELOTO. O akpIPBrC
aplBUdS amooTEIPWONG OE AUTOKAEIOTO YIa TO TIPOIdV, e Siatripnon TS MAPoug
AEITOLPYIKOTNTAG TOL SIAPEPEL KAl UITOPEL va eival LeyONITEPOG 1) LIKPOTEPOC ard
30 popEc, avaoya HE TN XPrion Tou TPOIOVToG, TV amodrikeuon, Tn @Bopd Kat TV
Katamévnon. EKTeEAE(Te mAvTa AETOUPYIKO ENeyXO TPV amd KABE xprion

Y nueiwon: omoladrmoTe TTAPEKKALON Ao T OLVIOTWHEVN PEBodo 1y Sladikaoia
amoTeNEl amOKAEIOTIKT) UBUVN TOU XPROTN
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8.6 'EAeyxo¢ TwV e§apTnUATWV

MeTd Tov kaBaplopd, TNV amoAUpavon i/Kal TNV anmooTeipwarn, ENEYETE TPOOEKTIKA
OAa ta eCaptripata yla {nuieg 1y uriepBoAikr POoPA Kal avTIKATAOTHOTE, £dvV
xpeldletal Oplopéveg péBodol Umopei va TPOKAAECOUV amOXPWHATIOUS TwV
TAOTIKWY €€0pTNUATWY, XWPIC avTikTumo otn Sidpkela {wnig TOUG. 2€ TEPImTWwon
P®O0PAG TWV LAIKWY, TLY. PWYHES, Ta EEQPTAUATA TTPETIEL va avTikaBiotavtal.

Otav eloayete 1o mepiBAnua BarBidag tne BarBidag eloodou: BeBaiwbeite 611 10
AVOLYHa TOU OAKOU EQATTETAL OHANG OTn AdvTLa.

Otav elodyete 1o dioko ParBidac acBevouc: BeBaiwbeite &t n Kepahri Tou pioyou
TiepVAEL H€oa amod TNV O 0TO WECO Tou TePIBARaTOC NG BarB{dag aoBevoug.
Kata tnv tomobétnon tou nwuatog e£650u (MPoalpeTIKO): H eyKOTT TOU HUATOG
€080V TPETEL VA Eival OTPAUMEVN TIPOC TO OUVOECHO A0BEVOUC,

8.7 Emavacuvappoloynon

EmavaouvappoloynoTe Ta eEapTAATA TS CUOKELAG avavnpng OTiwe paiveTal oto
oxrpa ®

Evihikeg (6.1), Maidlatpikn (6.2), Neoyvd (6.3)

9. Aokipn Asrtoupyiag @

TuokKevn avavnyng

Kh\eiote tn BarBida mepIopIoHOU TTECNC HE TO TTWUA TTAPAKAUYNG (QUTO I0XVEL LOVO
yia v ékdoon pe T Barpida meploplopol mieonc) kai KAelote To ocUVOEoUO aoBe-
voU¢ He Tov avtixelpa (7.1). Miéote kogtd To 0dko. H ouokeur| avavnyng Ba mpémet
va MpofaAel avtiotaon otnv Tieon.

Avoi€te Tn BarBida meplopIopoU TTiEoNS AVOlyovTag TO TTWHA TTAPAKAPPNG 1 apal-
PWVTAG To OAKTUAO Kal emavaiappdavovtag tn dadikaoia. H BarBida meplopiopon
mieonc Ba mpénel Twpa va evepyorolnBel kat Ba TPEMEL val IMOPEITE Va AKOUTE TN
por ekmvong amd tn BaBida.
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[MI€OTE Kal aPriOTE TN OUCKEUr avavNPNG LEPIKES POPEG, WOTE Va BePawbeite 6Tt 0 aépag
Siépyetal amd to ovotnua BoABidag kal e€€épxetal amod T BarBida acbevouy, (7.2)

> nueiwon: Kabwg kivouvtal ot makeg ParBidag katd tn Aertoupyikry SOKIHr 1 Katd
TOV AgPIOPd, EVEEXETAL VA AKOUYETAL €Vag UIKPOG X0C. AuTO Sev emnpeddel T
AEITOLPYIKOTNTA TNG OUCKEUNS avavnyng.

Takog de§apevig o§uyovou

Mapdoyete pia pory agpiou 5 I/min oto odko o§uyovou. BeBaiwbeite ot n Se€apevr| yepilel
Edv o1, BePawbeite yia Tnv akepaidtnta Twv SUo Slappaypdtwy Tng BarBidac ry
ENEYETE yia TUXOV PBopd otn GeCapevn).

TwARvag deapevric o§uyovou

MapdoyeTe pa pory agpiou 10 I/min oto cwAriva ofuydvou. BeBaiwbeite &t To ofu-
yovo e€€pyetal and To dkpo Tou owhrva Sefapeviic. Eav Oxl, eNéyETe yia Tuxdv
eunodia oTo owhrva o§uyovou.

10. Emokeun
H ouokeury avavnng Sev amaitel MPOoyPAUUATIOUEVEG EpYACIEC CUVTHPNONG TEPaV
TWV TAKTIKWV KaBaplopwy, EAéyxwv Kat SOKIUWV.

11. NapeAKOpEVaA Kal AVTAANAKTIKA
MapeAkopeva

['a EPIOOOTEPEG TTANPOPOPIES, AVATPEETE OTIC 0ONYIES XPrONG TOU EKACTOTE
TIAPEAKOEVOL

- Emavaypnotponoloupevn BarBiéa Ambu PEEP 10 (8.1)

- Enavaypnotponolotpevn Barida Ambu PEEP 20 (8.1)

A000 137 000
A000 213 000



- Mavoépetpo mieonc Ambu piag xpriong (8.2)

- AVTIOTOAQYHIKOG TIPOQUAAKTHPAG - Mévo yia
TN OUOKEUT avavnyng evnAikwy (8.4)

- ZWAAvaE eméktaonc - 30 cm (8.5)

- YwArjvag eméktaong - 90 cm (8.5)

- JwArjvag eméktaong - 105 cm (8.5)

- Mpooappoyéag 28 mm (8.6)

- Mpooappoyéag 24 mm (8.7)

AvtalAakTiKa

A EKTVELOTIKOG OUVOECHOG

A BahBiSa aoBevoucg yia eviAkeg, pe BarBida
TIEPIOPIOHOV TH{EDONC, TTARPNG

A BahBida aoBevoug yia evihikes, TARPENG

A Aiokog BaApidag, BarBida acbevoug

A Y AKog evnAiKwv

A P BaABida elcodou, mAnpng

A, P Aiokog BarBidac el06Sou - pikpdg

A, P Aiokog Barpidag e1068ou - peyahog

A P TNopa napdkapgng

A, P Na&uadt pravtlag kat oakog Se€apevig

P > &Ko MablaTPIKAG

P EKTIVELOTIKOC OUVEECHOG

322 003 000
245000 707

209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

245000511
470 000 503

295 000 501
245000 509
470 000 501
470000 511
245000 514
245000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299 000 512

P,N  Aiokoc BahBidag aoBevoug
P,N  BaABida aoBevoug mrpng,

zzzz 2z =z

e BaABida meploptopo mieong, mArpn

> aKog pe SakTuhioug oTHPIENG

MepiBAnua BarBidag eloddou

Kahuppa BarBidac eiloddou

YwArvag 6e€apeviic O,

BaABida aoBevoug, mnpng

> akog avalwoydvnong, mApne pe BarBida eloodou

A= Evilikeg, P=Maiblatpikry, N=Neoyva

288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288 000 510
288 000 501
288 000 504
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1. Finalidad de uso

El Ambu® Resucitador Silicona Oval es un resucitador reutilizable disefiado 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).

- Niflos: bebés y nifios con un peso corporal de hasta 10~30 kg (22 ~ 66 Ib).

- 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 ven-

tilacion ineficiente del paciente o dafos 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 vélvula limitadora de presion (si estuviese disponible) a menos que
la valoracion 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 presién en pacientes con un peso corporal infe-
rior a 10 kg (22 Ib), debera utilizarse un manémetro para controlar la presién de
ventilacion y evitar asf la posibilidad de que se produzca un neumotérax.

Al afadir estos accesorios, puede aumentar la resistencia de inspiracién y / o espira-
cién. No conecte accesorios si una mayor resistencia respiratoria puede ser perjudicial
para el paciente.
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PRECAUCION /N
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
pedido de este.

Para uso exclusivo de personal formado. Es necesario contar con una formacién previa
para la aplicacion 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 ventilacion
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 dafos 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, podrfa 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 nifios).



3. Especificaciones

El resucitador Ambu Silicona Oval cumple la norma especifica para este tipo de

productos EN ISO 10651- 4. El

resucitador Ambu Silicona Oval cumple la Directiva

93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios.

Neonatos Nifos Adultos
Volumen del resucitador aprox. 260 ml aprox. 660 ml aprox. 1546 ml
Volumen administrado con una mano ** 150 ml 450 ml 600 ml
Volumen administrado con dos R R 1100 mi

manos **

Dimensiones sin deposito
(longitud x didmetro)

aprox. 170 X 75 mm | aprox. 245 X 100 mm | aprox. 275 X 130 mm

Peso sin depdsito ni mascarilla aprox. 110 g aprox. 182 g aprox.315g
Valvula limitadora de presion* 40 kpa 40 kpa 40kPa
P (40 cm H,0) (40cm H,0) (40cm H,0)

Espacio muerto

<5ml+10%del
volumen administrado

<5ml+10%del
volumen administrado

<5ml+10%del
volumen administrado

méx. 0,5 kPa méx. 0,5 kPa max. 0,5 kPa

Resistencia inspiratoria (50cm HZO) (50cm HZO) (50cm HZO)
a5 l/min 250 /min 250 |/min

max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa méx. 0,5 kPa

Resistencia espiratoria (50cm HZO) (50cm HZO) (50cm HZO)
a5 l/min a 50 1/min a501/min

Volumen del depdsito

aprox. 100 ml (tubo) | aprox. 2600 ml (bolsa) | aprox. 2600 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 valvula PEEP)

30 mm, macho (1SO 5356-1)

Conector del puerto del manémetro

@42 +/-0,1 mm

Fugas de avance y retroceso

Sin medicién

Temperatura de utilizacion

-18°Ca+50°C (-04 °F a +122 °F)

Probado a - 40 °C (-40 °F) y + 60 °C (+140 °F)
conforme a EN 1SO10651-4
conforme a EN 13544-2

Para el almacenamiento de larga duracion, el resucitador debe guardarse
en un paquete cerrado, en un lugar fresco y no expuesto a la luz del sol.

Temperatura de almacenamiento

Conector de admision de O,

Almacenamiento de larga duracién

* Puede obtenerse una presién de suministro superior anulando la vélvula limitadora de presion.
El resucitador Ambu Silicona Oval para adultos también esté disponible sin valvula limitadora de presion.
** Probado de conformidad con la norma EN 15O 10651-4

4. Principios de funcionamiento ©

La ilustracién (1) muestra cémo 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 nifios, (b) resucitador para neonatos y bebés con depd-
sito cerrado, (c) resucitador para neonatos y bebés con deposito abierto.

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

1.1 Exceso de oxigeno, 1.2 Aire, 1.3 Admisién de oxigeno, 1.4 Paciente,

1.5 Espiracion, 1.6 Puerto del mandmetro, 1.7 Vélvula limitadora de presion,

5. Instrucciones de uso
5.1 Resucitador @
Preparacion

- Si el resucitador estd comprimido dentro de su embalaje, despliéguelo tirando de
la vélvula del paciente y de la vélvula de admision.
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- Coloque la mascarilla y el resto de componentes en la bolsa de plastico suministrada
con el resucitador.

- La integridad de los kits suministrados para almacenamiento y listos para su uso
debe ser revisada 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 describe en la seccién 9.

- Si tiene que conectar dispositivos externos al resucitador, asegurese de comprobar
su funcionamiento y de consultar las instrucciones de uso del dispositivo externo.

Uso en pacientes

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

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

- Ventile al paciente. Durante la insuflacion, compruebe que se eleva el pecho del
paciente. Retire la bolsa de forma répida, 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
obstruccién en las vias respiratorias o corrija la inclinacion hacia atras de la cabeza.

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

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

ADVERTENCIA /\
Utilizar solamente para el control de la presion. La tapa siempre debe estar
colocada sobre el conector cuando no se esté controlando la presién.

Puede conectarse un indicador de presion al puerto del mandémetro situado en la
parte superior de la vélvula del paciente (Unicamente aplicable a la versién con
puerto de manémetro).

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

Si el resucitador cuenta con una vélvula limitadora de presion, la valvula estara
configurada para abrirse con una presién de 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Si la valoracion médica y profesional indica que se necesita una presion superior a
40 cm H,O, puede anularse el funcionamiento de la valvula limitadora de presion
presionando la tapa de anulacién de la vélvula (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
diferentes 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 ventilacién alta, se necesitard 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
limitara 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 depésito de oxigeno o sin un deposito de oxigeno:
Acople una mascarilla al resucitador, ajuste el flujo de oxigeno entre 2 y 4 1/min., y
cologue la mascarilla sobre la boca y la nariz del paciente, creando un espacio
estanco. Si la respiracion espontdnea es suficiente, se obtendra una concentraciéon
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 mds 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 I/min., y
coloque el extremo libre del depdsito de oxigeno sobre la cabeza del paciente de
forma que quede lo mas estanco posible.

La concentracién de oxigeno serd muy cercana al 100 % en el extremo del tubo.
En funcién de la distancia entre el depdsito 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 torica (solo en vélvulas del paciente
con rotacion)

Conector del paciente

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 vélvula de admision
Alojamiento de la vélvula de admision
Tapa del puerto del manémetro

Tapa de la vélvula de admision (Neonatos)

Alojamiento de la vélvula de admision (Neonatos)

Tubo del depdsito

Goma de silicona
Polisulfona
Goma de silicona

Polisulfona

Polipropileno, reforzado
Polisulfona

Goma de silicona

PVC

Polipropileno, reforzado
Polisulfona / acero inoxidable
Goma de silicona

Polisulfona

Polioximetileno
Polioximetileno

Caucho polipropileno / EPDM
Polisulfona

Polisulfona

Polietileno

8. Limpieza, desinfeccién 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

contagiosas.
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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)

PRECAUCION /N

No intente desconectar el conector del paciente de la valvula del paciente

(fijacion 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 AAMI TIR 12.

Ambu no ofrece ninguna garantia en relacién con otros métodos de limpieza y
esterilizaciéon que no sean el método validado descrito aqui. El método validado
especifica la limpieza mediante lavadora con el uso de detergentes.

Desmonte los dispositivos antes de colocarlos en la lavadora y progrdmela de
acuerdo con los siguientes pardmetros. Coloque los dispositivos en la lavadora de

forma que se permita el drenaje:

Fase Tiempo de [Temperatura del agua |Tipo de detergente y
recirculacion concentracion
(minutos) (si procede)
Prelavado 1 02:00 Agua del grifo fria NA

Lavado enzimético|02:00

Agua del grifo caliente

Detergente enzimatico

Lavado 1 02:00

60,0 °C (140 °F)
(punto de referencia)

Detergente enzimatico

60

Aclarado 1 0:15 Agua de grifo caliente [NA

(60,0 °C) (140 °F)

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
presion 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 Desinfeccion 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 deposito de oxigeno
Tubo del deposito de oxigeno

X
X
X
X
X
X
X
X

OO XX XXX

8.4 Detergentes y desinfectantes quimicos

Use Unicamente las marcas compatibles con los materiales del resucitador con el
fin de prolongar al méximo la vida util de los materiales. Siga las instrucciones del
fabricante del detergente o desinfectante quimico en relacién con el nivel de dilu-
cion y el tiempo de exposicion.



PRECAUCION /N

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
0 una reduccion de la vida Util del producto.

Retire inmediatamente cualquier residuo de productos de limpieza del resuci-
tador. 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 esterilizacion
Seleccione una desinfeccién térmica o quimica de acuerdo con lo establecido en
las normas locales sobre desinfeccién y en la tabla de métodos aplicables.

Lavadora, programa de desinfeccién térmica:
las lavadoras autométicas disefiadas para equipos médicos suelen incluir ciclos de
programas para desinfeccién 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
numero exacto de veces que podra esterilizarse el producto en autoclave de modo
que conserve toda su funcionalidad serd variable —inferior o superior a

30 veces—, en funcion de su uso, del almacenamiento y del desgaste al que se vea
expuesto. Efectle 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 minuciosa-
mente todas las piezas en busca de dafos, residuos o desgaste excesivo, y sustitu-
ya 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 vélvula de admisién: asegurese de que la abertura
de la vélvula se asienta correctamente en la brida.

Al insertar el disco de la vélvula del paciente: asegurese de que el extremo del vastago
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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9. Prueba de funcionamiento @

Resucitador

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

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

Apriete y suelte el resucitador varias veces para asegurarse de que el aire se
desplaza a través del sistema de vélvulas y que sale por la valvula del paciente (7.2).

Nota: puesto que las placas de las valvulas se mueven durante la prueba de
funcionamiento o durante la ventilacion, puede que escuche un ligero sonido. Esto
no supone ninguna merma en 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
depésito se llena.

De lo contrario, compruebe la integridad de los dos obturadores de vélvula o si el
depésito esta 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
oxigeno sale por el extremo del tubo del depdsito. 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, inspeccién y comprobacion.

11. Accesorios y piezas de repuesto

Accesorios
Si desea mas informacién, consulte las instrucciones de uso del accesorio corres-
pondiente.

- Vélvula Ambu PEEP reutilizable 10 (8.1)
- Valvula Ambu PEEP reutilizable 20 (8.1)

A000 137 000
A000 213 000

- Manémetro desechable de Ambu (8.2) 322003 000
- Proteccion contra salpicaduras - Solo en el 245000 707
resucitador para adultos (8.4)
- Tubo prolongador - 30 cm (8.5) 209 000 701
- 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 Conector espiratorio

A Vélvula del paciente adulto con valvula
limitadora de presién completa

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

A, P Vélvula de admision completa

A, P Disco de valvula de admision - pequefio
A, P Disco de valvula de admisién - grande
A, P Tapa de anulacion

A, P Tuerca con brida y bolsa del depésito
P Bolsa para nifos

P Conector espiratorio

P, N Disco de vélvula del paciente

P, N Valvula del paciente completa con vélvula
limitadora de presion completa

Bolsa con anillos de soporte

Alojamiento de la valvula de admisién

Tapa de la vélvula de admision

Tubo del depdsito de O,

Vélvula del paciente, completa

Bolsa del resucitador, completa con vélvula de admision

> ZZ2Z2Z2Z22Z2

= Adultos, P = Nifos, N = Neonatos

245000511
470 000 503

295 000 501
245 000 509
470 000 501
470000511
245000514
245 000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504
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1. Kasutusala

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

Erinevate versioonide rakendusvahemikud:

- Téiskasvanute versioon: tle 30 kg (66 Ibs) kaaluvad tdiskasvanud ja lapsed.

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

2, Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Ettevaatusabindude eiramine voib [6ppeda patsiendi ebapiisava ventileerimise voi
seadme kahjustamisega.

HolaTus /\
Hapnikuseadmete vahetus laheduses ei tohi kasutada 6lisid ega maérdeid - tuleoht!
Hapniku kasutamisel ei tohi suitsetada ega lahtist tuld kasutada - tuleoht!

Arge kunagi liilitage vélja tileréhuklappi (kui see on olemas), kui meditsiiniline
ja professionaalne hindamine seda ei néua. Suured ventileerimisrohud voivad
osadel patsientidel tekitada kopsurebendeid Kui tleréhuklapp on alla 10 kg
kehakaaluga patsientidel valja lulitatud, tuleb ventileerimisrohu mootmiseks
kasutada manomeetrit, et valtida voimalikke kopsurebendeid.

Tarvikute kasutamisel voib inspiratoorne ja/véi ekspiratoorne takistus suureneda.
Arge kinnitage tarvikuid, kui suurenenud hingamistakistus voib patsienti kahjustada.
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HolaTus /\
USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud muua ainult arstidel voi
arsti korraldusel.

Kasutamiseks ainult elustamiskoolituse labinud 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 té6korras olekut.

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

Jalgige alati rindkere liikumist ja kuulake klapi ekspiratoorset voolu, et veendu-
da ventileerimise tdhususes. Kui seade ei ventileeri piisava tohususega, siis
tehke patsiendile suust-suhu hingamist.

Ebapiisav, védhenenud 6huvool voi selle puudumine véib pohjustada patsien-
dil ajukahjustuse tekke.

Arge kasutage hingatamisseadet toksilises véi ohtlikus keskkonnas.

Arge hoiundage hingatamisseadet kunagi vaanatult (vélja arvatud tootja
volditud tarneolekus): vastasel juhul moondub kott pusivalt, mis véib mojuta-
da ventilatsiooni tohusust. Voltimiskoht on kotil selgelt ndha (voltida véib
vaid téiskasvanute ja pediaatrilist versiooni).



3. Tehnilised andmed

Hingatamisseade Ambu Oval Silicone vastab toote tehnilisele standardile EN
1SO 10651- 4. Ambu Oval Silicone on vastavuses ndukogu meditsiiniseadmete

direktiiviga 93/42/EMU.

Imikute ver- | Pediaatriline | Taiskasvanute
sioon versioon versioon
Hingatamisseadme maht umbes 260 ml umbes 660 ml umbes 1546 ml
Manustatav maht iihe kdega ** 150 ml 450 ml 600 ml
Manustatav maht kahe kéega ** - - 1100 ml

Maédtmed ilma mahutita
(pikkus x 1abimoot)

umbes 170 x 75 mm

umbes 245 x 100 mm

umbes 275 x 130 mm

kiirusel 5 I/min

kiirusel 50 I/min

Kaal ilma mahuti ja maskita umbes 110 g umbes 182 g umbes 3159
Ulershuklapp® 4.0 kPa 4.0kPa 4.0 kPa
(40cm H,0) (40cm H,0) (40cm H,0)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Tuhimaht manustatavast manustatavast manustatavast
mahust mahust mahust
maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Inspiratoorne takistus (50cmH,0) (50 cmH,0) (50cmH,0)
kiirusel 5 I/min kiirusel 50 I/min kiirusel 50 I/min
maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Ekspiratoorne takistus (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)

kiirusel 50 I/min

Mahuti maht

umbes 100 ml (voolik)

umbes 2600 ml (kott)

umbes 2600 ml (kott)

Patsiendiliitmik

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

Ekspiratoorne liitmik
(PEEP-klapi kinnituseks)

30 mm, pistikiihendus (ISO 5356-1)

Manomeetri Ghenduskoha liitmik

@4,24/-01 mm

Edas- ja tagasipidine leke

Ei ole mdodetav

-18 °C kuni +50 °C (-0.4 °F kuni +122 °F)
Kontrollitud vahemikus - 40 °C (-40°F) ja + 60 °C (+140 °F)
vastavalt EN ISO10651-4
vastavalt standardile EN 13544-2
Pikaajalisel sailitamisel tuleb hingatamisseadet hoida suletud
pakendis jahedas kohas, paikesevalgusest eemal.

Todtemperatuur

Sailitustemperatuur

O, sisselaskeliitmik

Pikaajaline séilitamine

* Suurema véljundrohu saab tlerdhuklapi valja ltlitamisel
Ambu Ovali téiskasvanute versioon on saadaval ka ilma tlerdhuklapita
** Kontrollitud vastavalt EN ISO 10651-4

4. Kasutuspohimoéte ©

Joonisel (1) on néidatud, kuidas hingamisgaaside segu voolab hingatamisseadme
késitsi kasutamise korral kotti ning patsiendi sisse ja patsiendist vélja (a)
Hingatamisseadme tdiskasvanute ja pediaatriline versioon, (b) hingatamisseadme imiku-
te versioon suletud mahutiga, (c) hingatamisseadme imikute versioon avatud mahutiga.
Hingamisgaaside vool sarnaneb vooluga, mis tekib, kui patsient hingab spontaanselt ldbi
seadme. O, mahuti on varustatud kahe lapiga. Uks voimaldab timbritseva 6hu sisseime-
mist, kui mahuti on tthi, ja teine liigse hapniku véljutamist, kui mahutikott on tditunud.

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

1.6 Manomeetriava, 1.7 Réhupiiramisklapp.

5. Kasutusjuhend
5.1 Hingatamisseade @

Ettevalmistus
- Kui hingatamisseade on pakendatud kokkusurutult, avage see, hoides kinni
patsiendiklapist ja sisselaskeklapist.
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- 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 kéesoleva juhendi 9. peatukis.

- Vdliste seadmete Ghendamisel hingatamisseadmega teostage kindlasti toimivuse
katse ja lugege vélise seadme kasutusjuhendit.

Patsiendil kasutamine

- Vabastage patsiendi suu ja hingamisteed soovitatud tehnikaid kasutades. Asetage
patsient soovitatud tehnikaid kasutades 6igesse asendisse, et avada hingamisteed
ja hoida maski kindlalt néol. (2.1)

- Libistage kasi (tdiskasvanute versioon) voi keskmine ja nimetissorm (pediaatriline
versioon) sanga alla. Imikute versioonil sanga ei ole. IIma sanga kasutamata saab
ventileerida kotti keerates. (2.2)

- Ventileerige patsienti. Sissepumpamisel jélgige, et patsiendi rindkere touseks.
Vabastage kott jarsult, kuulake patsiendiklapi ekspiratoorset voolu ning jdlgige, et
rindkere langeks.

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

- Kui patsient maskiga ventileerimise ajal oksendab, puhastage kohe patsiendi
hingamisteed ja seejarel suruge kotti tihjalt méned korrad kokku ja lahti, enne kui
ventileerimisega jétkate.

- Kui okse takistab 6huvoolu, voib patsiendiklapi lahti vétta ja puhastada. Lisateavet
vt peatiikist “Puhastamine”.
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5.2 Manomeetri iihenduskoht ®

HolaTus /N
Kasutage ainult rohu mootmiseks. Kui réhku ei moéddeta, tuleb liitmik alati
korgiga sulgeda.

Rohumootja saab thendada manomeetri ihenduskohta, mis asub patsiendiklapi
Glaosas (kehtib ainult manomeetri Ghenduskohaga versiooni korral).
Eemaldage kork (3.1) ja thendage manomeeter vo6i manomeetri voolik (3.2).

5.3 Rohupiiramise siisteem ®

HolaTus /\

Arge kunagi lulitage valja Uleréhuklappi (kui see on olemas), kui meditsiiniline
ja professionaalne hindamine seda ei néua. Suured ventileerimisréhud voivad
osadel patsientidel tekitada kopsurebendeid Kui Gleréhuklapp on alla 10 kg
kehakaaluga patsientidel valja llitatud, tuleb ventileerimisrohu médtmiseks
kasutada manomeetrit, et valtida voimalikke kopsurebendeid.

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

Kui vastavalt meditsiinilisele ja professionaalsele hindamisele on vajalik rohk dle
40 cm H,0, saab dlerdhuklapi vdlja lilitada, vajutades klapi peal asuvale
valjalllituskorgile (4.2). Teine véimalus Ulerdhuklapi vélja lulitamiseks on asetada
nimetissérm sinisele nupule ajal, kui hingatamiskotti pigistatakse.



6. Hapniku manustamine

Manustage hapnikku vastavalt meditsiinilistele ndidustustele.

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

VT: ventileerimismaht, f: ventileerimissagedus

Markus: kui kasutatakse suuremat ventileerimisrohku, tuleb kasutada suuremaid O,
vooluseadistusi, sest osa l66gimahust ventileeritakse Glerdhuklapist méoda.
Lisahapniku kasutamine imikutele méeldud ilma mahutita hingatamisseadmes
piirab 6huvoolu korral 15 liitrit/minutis hapniku kontsentratsiooni 60-80 %
Inspiratoorse 6hu hapnikuga rikastamine spontaanse hingamise korral
« Koos hapniku mahutikotiga véi ilma hapniku mahutikotita:

Kinnitage mask hingatamisseadme kiilge, seadistage hapnikuvool vahemikku

2- 4 1/min ja asetage mask 6hutihedalt patsiendi suule ja ninale. Kui spontaanne

hingamine on piisav, saavutatakse peaaegu 100 % hapniku kontsentratsioon.

+ Hapnikumahuti voolikuga:
Hingatamisseadme tagumist osa koos hapnikumahutiga, mis on tavaliselt suunaga
patsiendist eemale, saab kasutada ka inspiratoorse 6hu hapnikuga rikastamiseks
spontaanse hingamise korral. Hapnikuvoolu seadistus tuleb méarata vahemikku 2-
4 1/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
vaiksemat hapniku kontsentratsiooni.

7. Osad/materjalid

Kott

Patsiendiklapi voolik

O-réngas (ainult pdoreliga patsiendiklappidel)
Patsiendiliitmik

Ekspiratoorne liitmik

Valjavoolukork (valikuline)

Klapikettad

Mahutikott

Kraega mutter

Ulerdhuklapp

Valjalulituskork

Koti tugiliitmik

Sisselaskeklapi kate

Sisselaskeklapi voolik

Manomeetri thenduskoha kork
Sisselaskeklapi kate (imikute versioon)
Sisselaskeklapi voolik (imikute versioon)
Mahutivoolik

Silikoon

Polusulfoon

Silikoon

Polusulfoon

PolUproplleen, tugevdatud
Poltsulfoon

Silikoon

Poltvintulkloriid
Poluproplleen, tugevdatud
Polusulfoon/roostevaba teras
Silikoon

Polusulfoon
Poltokstimetuleen
PolGokstimetuleen
PolUpropuleen/EPDM kummi
Polusulfoon

Polusulfoon

PolUetileen

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

8.1 Lahtivotmine ®

Hingatamisseade tuleb puhastamise ajaks alati koost lahti votta, nagu on ndidatud.
Taiskasvanute versioon (6.1), Pediaatriline versioon (6.2), Imikute versioon (6.3)
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HolaTus /\

Arge proovige patsiendiliitmikku patsiendiklapi kiljest lahti hendada

(pUsiv vedrutihendus).

Arge votke osasid rohkem lahti kui pildil ndidatud.

Koti liitmikku ei tohi puhastamise ja steriliseerimise ajal koti kiljest lahti votta.

8.2 Puhastamisprotseduur

Jargmine puhastusviis on heaks kiidetud vastavalt standardile AAMITIR 12. Ambu ei
vota endale vastutust muude kui siin kirjeldatud heaks kiidetud puhastus- ja sterili-
seerimismeetodite eest. Heakskiidetud meetod naeb ette puhastamise
pesumasinaga pesuaineid kasutades. Votke seadmed enne pesumasinasse
panemist koost lahti ja programmeerige pesumasin jargmistele parameetritele.
Asetage seadmed pesumasinasse, nii et vee dravool on tagatud:

Ringlemisae Puhastusvahendi tilp ja
Faas gten 9 Veetemperatuur kontsentratsioon (kui on

(minutites)

rakendatav).

Eelpesu 1 02:00 Kalm kraanivesi Ei ole kohaldatav
Egztjmaatlhne 02:00 Kuum kraanivesi Enstimaatiline pesuaine
Pesu 1 02:00 60 °C (seade suurus) Enstimaatiline pesuaine
Loputus 1 0:15 Kuum kraanivesi (60 °C) | Ei ole kohaldatav

Kuivatage seadmed nduetekohaselt. Steriliseerimine gravitatsioon-auruautoklaaviga,
mis tootab tdiststklis 134 °C juures normaalréhul 10 minuti véltel, ja seejarel
kuivatamine 30 minutit.
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8.3 Osad, mida saab puhastada ja steriliseerida

Kasutatavad meetodid

faiii:tts\t/av Ofiole Masinpesu sDtifi‘Esflet;‘:‘i?r:‘i?elne !
Autoklaavimine 134 °C

Patsiendiklapp X

Kott X X

Sisselaskeklapp X X

Pikendusvoolik X X

Silikoonist ndomask X X

Silikoonist ndomask M 0

suurusega OA

Hapnikumahuti kott X 0

Hapnikumahuti voolik X 0

8.4 Pesuained ja keemilised desinfektsioonivahendid

Kasutage ainult selliseid vahendeid, mis sobivad kasutamiseks hingatamisseadme
materjalidega, et valtida materjalide eluea lihenemist. Jargige puhastusaine voi
keemilise desinfektsioonivahendi tootja juhiseid lahjendamise ja to6tlusaja kohta.



HolaTus /\

Véltige toote puhastamisel fenooli sisaldavate ainete kasutamist. Fenool pohjustab
materjalide enneaegset kulumist ja purunemist voi vahendab toote eluiga.
Eemaldage hingatamisseadmelt kohe kogu puhastusaine. Jddgid voivad
pohjustada enneaegset kulumist voi vahendada toote eluiga.

Uldiselt on soovitatavad jargmised sammud. Select proper methods for the
resuscitator parts in question according to the table above.

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 autoklaavi-
misseadmeid, mis kasutavad temperatuuri 134 °C (vastavalt eeltoodud tabelile).

Steriliseerimine gravitatsioon-auruautoklaaviga, mis té6tab taiststklis 134 °C juures
normaalréhul 10 minuti valtel, ja seejérel kuivatamine 30 minutit

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

Ambu tootetetestidega on tuvastatud, et hingamisseade on tdielikult funktsionaal-
ne ka pdrast 30-kordset autoklaavimist. Reaalne véimalik autoklaavimiste arv, mille
jarel funktsionaalsus séilib, voib soltuvalt toote kasutamisest, sailitamisest ja kulumi-
sest erineda ja voib olla nii alla kui ka le 30 korra. Tehke enne kasutamist alati talit-
luskontroll.

Markus: soovitatud to6tlemismeetodi 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 vdlja. Moned puhastus- ja steriliseerimismeetodid voivad muuta kum-
mist osade vérvi. See ei méjuta vastavate osade eluiga. Materjali

kahjustumise korral, nt purunemisel véi pragude tekkimisel, tuleb osa valja 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 dravoolukorgi 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)
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9, Tookindluse testimine @

Hingatamisseade

Sulgege ulerdhuklapp valjaltlituskorgiga (see kehtib ainult tlerdhuklapiga seadme
versiooni korral) ja sulgege patsiendiliitmik poidlaga (7.1). Suruge kotti tugevasti
kokku. Hingatamisseadme kokkusurumisel peaks tekkima vastupanusurve.

Avage Ulerdhuklapp, avades valjalulituskorgi voi eemaldades sérme ja korrates prot-
seduuri. Uleréhuklapp peaks niitid olema aktiveeritud ning klapist peaks olema
kuulda ekspiratoorset voogu.

Suruge hingatamisseadet moéned korrad kokku ja lahti, et veenduda 6hu liikumises
1&bi klapististeemi ja patsiendiklapist vdlja. (7.2)

Markus: kuna klapi plaadid téokindluse testi voi ventileerimise ajal liguvad, voib
kostuda norka heli. See ei méjuta hingatamisseadme tookindlust.

Hapnikumahuti kott
Tagage hapnikukotti gaaside vool 5 I/min. Veenduge, et mahuti taitub.
Vastasel juhul kontrollige kahe klapikatte korrasolekut véi kas mahuti on rebenenud.

Hapnikumahuti voolik
Tagage hapnikuvoolikusse gaaside vool 10 I/min. Kontrollige, kas hapnik voolab mahuti-
vooliku otsast valja. Vastasel juhul kontrollige, ega hapnikuvoolik ole ummistunud.

10. Hooldamine
Hingatamisseade ei vaja regulaarset hooldust, v.a regulaarne puhastamine,
Ulevaatus ja testimine.
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11. Tarvikud ja varuosad

Tarvikud
Lisateavet vaadake vastava tarviku kasutusjuhendist.

- Korduvkasutatav Ambu PEEP-klapp (8.1) A000 137 000
- Korduvkasutatav Ambu PEEP-klapp 10 (8.1) A000 213 000
- Uhekordselt kasutatav Ambu manomeeter (8.2) 322003 000
- Pritsmekaitse - ainult tdiskasvanute 245000 707
hingatamisseadmel (8.4)

- Pikendusvoolik - 30 cm (8.5) 209 000 701
- Pikendusvoolik - 90 cm (8.5) 209 000 702
- Pikendusvoolik - 105 cm (8.5) 209 000 703
- Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (8.7) 209 000 507
Varuosad

A Ekspiratoorne liitmik 245000 511
A Taiskasvanute patsiendiklapp koos 470 000 503

Ulerdhuklapiga, komplektne
A Téiskasvanute patsiendiklapp, komplektne 295 000 501

A Klapiketas, patsiendiklapp 245 000 509
A Taiskasvanute kott 470 000 501
A, P Sisselaskeklapp, komplektne 470000 511
A, P Sisselaskeklapi ketas - vdike 245000 514



AP
AP
A P

PN
PN

z zz Z Z

Sisselaskeklapi ketas - suur

Valjaltlituskork

Kraega mutter ja mahutikott

Pediaatriline kott

Ekspiratoorne liitmik

Patsiendiklapi ketas

Patsiendiklapp koos tleréhulapiga, komplektne
Kott koos abiréngastega

Sisselaskeklapi voolik

Sisselaskeklapi kate

0, mahuti voolik

Patsiendiklapp, komplektne

Hingatamiskott, komplektne koos sisselaskeklapiga

245000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299 000 512
288 000 506
299 000 508
288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504

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

Ambu® Oval Silicone on keuhkoelvytykseen tarkoitettu uudelleenkdytettdva elvytyspalje.

Kunkin version kdyttotarkoitusalue on seuraava:

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

- Pediatrinen: Vauvat ja lapset, joiden paino on enintdan 10~30 kg (22 ~ 66 Ibs.)
- Vastasyntynyt: Vastasyntyneet ja lapset, joiden paino on enintdan 10 kg (22 Ibs.)

2. Varoitukset ja muistutukset
Ndiden varotoimien noudattamatta jattdmisesta voi seurata potilaan tehoton
ventilointi tai laitteiston vahingoittuminen.

varoiTus /\
Oljya tai rasvaa ei saa kdyttaa happilaitteen laheisyydessa.
Ald tupakoi tai kdytd avotulta happea kéytettéaessa - tuloksena voi olla tulipalo.

Alé koskaan ohita paineenrajoitusventtiilia (mikéli se on kéytettavissa), ellei se
ole vélttaméatontd laaketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipai-
neet voivat aiheuttaa keuhkojen repedman tietyilla potilailla. Jos paineenrajoi-
tusventtiili ohitetaan potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs.), ventilointi-
paineen seuraamiseen on kdytettava painemittaria, jotta valtetdan keuhkojen
repeaman mahdollisuus.

Lisdvarusteet voivat kasvattaa sisdan- ja/tai uloshengitysvastusta. Ald asenna
lisdvarusteita, jos suuremmasta hengitysvastuksesta olisi haittaa potilaalle.
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varoiTus /\
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain |ddkari tai
|adkarin maarayksesta.

Tarkoitettu vain koulutuksen saaneen henkilokunnan kayttéon. Kasvomaskin
kéyttoa varten hyvan tiivistyksen aikaansaamiseksi on erityisesti annettava
koulutus. Varmista, ettd henkilokunta on perehtynyt tdaman oppaan sisaltoon.

Tarkista aina elvytyspalje ja suorita toimintatesti pakkauksen purkamisen,
puhdistamisen ja kokoamisen jalkeen sekd ennen kdyttod.

Jos elvytyspalje lisdvarusteineen asetetaan valmiustilaan hatakayttod varten,
sen eheys pitaa tarkistaa saannollisin valein.

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

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

Ala kéytd elvytyspaljetta myrkyllisessd tai vaarallisessa ilmassa.

Ald koskaan séilyté elvytyspaljetta taitettuna muuten kuin valmistajan toimitet-
taessa taittamalla tavalla. Muuten pussin muoto véaristyy pysyvasti, mika voi
heikentda ventiloinnin tehoa. Taittamisalue nakyy pussissa selvasti (vain aikui-
sen versio ja pediatrinen versio voidaan taittaa).



3. Tekniset tiedot

Ambu Oval Silicone -elvytyspalje tayttad tuotekohtaisen standardin EN ISO

10651- 4 vaatimukset. Ambu Oval Silicone tayttaa ldakinndllisista laitteista annetun
neuvoston direktiivin 93/42/ETY vaatimukset.

Kayttolampotila -18°C..+50°C (-04 °F .. +122 °F)

Testattu - 40 °C:n (-40 °F:n) ja + 60 °C:n (+140 °Fin)
lampoétiloissa standardin EN ISO10651-4 mukaisesti
standardin EN 13544-2 mukaan
Pitkaaikaisesti sdilytettdessd elvytyspalje on pidettéva suljetussa
pakkauksessa viiledssa paikassa ja suojassa auringonvalolta

Sailytyslampatila

O,-imuliitin

Pitkdaikainen sailytys

Vastasyntynyt | Pediatrinen Aikui
Elvytyspalkeen tilavuus noin 260 ml noin 660 ml noin 1546 ml * Suurempi syottopaine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili.
Toimitettu tilavuus yhdelld kadelld ** 150 ml 450 ml 600 ml Ambu Oval Adult on saatavilla my6s ilman paineenrajoitusventtiilia
Toimitettu tilavuus kahdella **Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti
Kadella ** - - 1100ml

Mitat ilman hapenkeréyspussia

(pituus x halkaisija) noin 170x75 mm

noin 245 x 100 mm noin 275 x 130 mm

Paino ilman hapenkerayspussia

Ja maskia noin 110 g noin 182 g noin 315 g
Paineenrajoitusventtiili* 40kPa 40kPa 40kPa

(40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Tyhja tila toimitetusta toimitetusta toimitetusta
tilavuudesta tilavuudesta tilavuudesta
0.5 kPa maks. 0.5 kPa maks. 0.5 kPa
Sisadanhengitysvastus (5.0cmH,0), (50cmH,0), (5.0cmH,0),
kun 5 I/min kun 50 I/min kun 50 I/min
maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa

Uloshengitysvastus (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
,kun 5 I/min , kun 50 I/min , kun 50 I/min

Hapenkerdyspussin tilavuus noin 100 ml (letku) | noin 2600 ml (pussi) | noin 2600 ml (pussi)

Ulkomitta 22 mm, uros (ISO 5356-1)

Potilasliitin Sisamitta 15 mm, naaras (ISO 5356-1)

Uloshengitysliitin (PEEP-venttiilin

" 30 mm, uros (ISO 5356-1)
kiinnitystd varten)

Painemittariliitin

D42 +/-01 mm

Etu- ja takavuoto

Ei mitattavissa

4, Toimintaperiaate ©

Kuvassa (1) ndytetaan ventilointikaasuseoksen virtaus pussiin sekd potilaaseen ja
pois potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kdyton aikana. (a) Aikuisten ja lasten
elvytyspalje, (b) vauvan elvytyspalje suljetun hapenkerdyspussin kanssa, () vauvan
elvytyspalje avoimen hapenkerdyspussin kanssa.

Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittda spontaanisti laitteen lapi.
Hapenkerdyspussi on liitetty kahteen venttiiliin, joista toinen paastaa ympariston
ilmaa sisaan, kun hapenkerdyspussi on tyhjd, ja toinen paastaa liikahappea ulos, kun
hapenkerdyspussi on tdynna.

1.1 Liikahappi, 1.2 IIma, 1.3 Happiliitantd, 1.4 Potilas, 1.5 Uloshengitys,

1.6 Painemittariliitdntd, 1.7 Paineenrajoitusventtiili.

5. Kdyttoohjeet
5.1 Elvytyspalje @

Valmistelu
- Jos elvytyspalje on pakattu tiiviist, avaa se vetdmalld potilasventtiilisté ja imuventtiilista.
- Kiinnita kasvomaski ja laita kaikki osat elvytyspalkeen mukana toimitettuun muovipussiin.
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- Kéyttovalmiiden séilytyssarjojen eheys pitda tarkistaa paikallisen kdytdnnon
edellyttdmin valein.

- Suorita kohdassa 9 kuvattava lyhyt toiminnallinen testi ennen laitteen
kayttdmista potilaaseen.

- Jos liitat elvytyspalkeeseen ulkoisia laitteita, testaa ulkoisen laitteen toiminnalli-
suus ja perehdy sen mukana tulleeseen kédyttdohjeeseen.

Kaytto potilaan kanssa

- Tyhjennd potilaan suu ja hengitystie kdyttamalld suositeltuja tekniikoita. Sijoita
potilas suositeltujen tekniikoiden avulla oikein niin, ettd hengitystie on avoin. Pidd
maski tiiviisti kasvoja vasten. (2.1)

- Liikuta kattasi (aikuisten versio) tai nimetonta ja keskisormea (lasten versio)
tukihihnan alla. Vauvaversiossa ei ole tukihihnaa. Ventilointi ilman tukihihnaa
toteutetaan kaantamalla pussia. (2.2)

- Ventiloi potilasta. Tarkkaile potilaan rintakehdn kohoilua sisédnpuhalluksen aikana.
Vapauta pussi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta potilasventtiilistd.
Tarkkaile samalla rintakehan laskemista.

- Jos sisdanpuhallukselle on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessa ole
tukosta, tai korjaa paan taakse kallistuvaa asentoa.

- Jos potilas oksentaa maskiventiloinnin aikana, tyhjennd potilaan hengitystie valit-
tOémasti ja purista sitten pussia muutaman kerran ennen ventiloinnin jatkamista.

- Potilasventtiili voidaan purkaa ja puhdistaa, jos liiallinen mdard oksennusta tukkii
ilman virtauksen. Katso lisdtietoja tdmén oppaan puhdistusosasta.

5.2 Painemittariliitinta ®

varoiTus /\
Kaytd vain paineen valvontaan. Korkin on aina oltava asetettuna liittimeen, kun
painetta ei seurata.
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Painemittari voidaan liittad painemittariliitantaan, joka on potilasventtiilin paalla
(koskee vain painemittariliitdnnalld varustettua versiota).
Irrota korkki (3.1) ja liitd painemittari tai painemittarin letku (3.2).

5.3 Paineenrajoitusjarjestelma @

VAROITUS /N

Ala koskaan ohita paineenrajoitusventtiilia (mikali se on kéytettévissd), ellei se ole
valttdméatonta ladketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipaineet
voivat aiheuttaa keuhkojen repedaman tietyilld potilailla. Jos paineenrajoitus-
venttiili ohitetaan potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs.), ventilointi-
paineen seuraamiseen on kaytettava painemittaria, jotta valtetddn keuhkojen
repeaman mahdollisuus.

Jos elvytyspalje on varustettu paineenrajoitusventtiililld, venttiili on asetettu
aukeamaan paineessa 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Jos ladketieteellisen arvion mukaan tarvitaan yli 40 cm H,O painetta, paineenrajoi-
tusventtiili voidaan ohittaa painamalla ohituskorkki venttiiliin (4.2). Vaihtoehtoisesti
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa asettamalla etusormi siniselle painikkeelle

samalla, kun puristetaan pussia.

6. Hapen annostelu
Annostele happea ladkinnéllisen kdyttdtarkoituksen mukaan.

Esimerkkeja O -pitoisuuksista, jotka saadaan eri maérilld ja taajuuksilla, on kohdassa
®. Aikuinen (5.1), pediatrinen (5.2), vauva (5.3).



VT: Ventilointimaarg, f: Taajuus

Huomautus: Jos kdytetdan suurempaa ventilointipainetta, tarvitaan korkeampi
O,-virtauksen asetus, koska osa syddmen iskutilavuudesta poistuu paineenrajoitus-
venttiilin kautta.

Vauvaversiossa lisshapen kéytto ilman liitettyd hapenkeréyspussia rajoittaa happipi-
toisuuden 60-80 %:iin virtausnopeudella 15 I/min.

Sisdanhengitysilman rikastaminen hapella spontaanin hengityksen tapauksessa

« Hapenkerdyspussin kanssa tai ilman hapenkerdyspussia:
Liitd maski elvytyspalkeeseen, aseta hapen virtaukseksi 2- 4 I/min ja sijoita maski
potilaan suun ja nendn paélle ilmatiiviisti. Jos spontaani hengitys on riittava,
saavutetaan Idhes 100 %:n happipitoisuus.

« Hapenkerdysletkun kanssa:
Hapenkerdyspussilla varustettua elvytyspalkeen pddtd, joka on normaalisti
poispdin potilaasta, voidaan myds kdyttdd sisadnhengitysilman hapen rikastamiseen
spontaanin hengityksen tapauksessa. Hapen virtaukseksi on asetettava 2- 4 I/min ja
hapenkerdyspussin vapaata padta on pidettdva mahdollisimman tiiviisti potilaan
paata vasten.

Happipitoisuus on Idhes 100 % letkun padssa.

Sisddnhengitetyn ymparoivan ilman méara vaihtelee merkittavasti hapenkerdyspus-
sin ja potilaan paan valisesta etdisyydesta riippuen, joten voidaan odottaa
pienempid happipitoisuuksia.

7. Osat/materiaalit
Pussi

Potilasventtiilin kotelo

O-rengas (vain saranaliitoksella varustetut
potilasventtiilit)

Potilasliitin

Uloshenaqitysliitin

Léhtodaukon korkki (lisdvaruste)
Venttiililevyt

Hapenkerdyspussi

Siipimutteri

Paineenrajoitusventtiili
Ohituskorkki

Pussin tukiliitin

Imuventtiilin kansi

Imuventtiilin kotelo
Painemittariliitinnan korkki
Imuventtiilin kansi (vastasyntynyt)
Imuventtiilin kotelo (vastasyntynyt)
Hapenkeraysletku

Silikonikumi
Polysulfoni
Silikonikumi

Polysulfoni

Polypropeeni, vahvistettu
Polysulfoni

Silikonikumi
Polyvinyylikloridi
Polypropeeni, vahvistettu
Polysulfoni / ruostumaton terds
Silikonikumi

Polysulfoni
Polyoksimetaani
Polyoksimetaani
Polypropeeni/EPDM-kumi
Polysulfoni

Polysulfoni

Polyeteeni

8. Puhdistus-desinfiointi-sterilointi
Puhdista - desinfioi - steriloi koko elvytyspalje perusteellisesti jokaisen potilaskéyton
jalkeen tai jos laitetta on kdytetty potilaaseen, jolla on tartuntatauti, tai ymparistoon,

jossa on tartuntatauteja.
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8.1 Purkaminen ®
Elvytyspalje pitdd aina purkaa puhdistusta varten esitetylld tavalla.
Aikuinen (6.1), pediatrinen (6.2), vastasyntynyt (6.3)

VAROITUS /N

Al yritd irrottaa potilasliitintd potilasventtiilisté (pysyva napsautuskiinnitys).
Al4 pura osia ndytettyd enempéaa.

Pussin liitinta ei pida erottaa pussista puhdistuksen ja steriloinnin aikana.

8.2 Puhdistaminen

Seuraava puhdistusmenetelma on hyvaksytty standardin AAMI TIR 12 vaatimusten
mukaisesti. Ambu ei my&nna takuuta muille puhdistus- ja sterilointimenetelmille
kuin tésséd kuvatulle hyvéksytylle menetelmalle. Hyvaksytty menetelma kasittad puh-
distamisen pesukoneessa pesuaineita kdyttamalla.

Pura laitteet ennen pesukoneeseen asettamista ja ohjelmoi pesukone kdyttdmalla
seuraavia parametreja. Aseta laitteet pesukoneeseen niin, ettd liika vesi valuu pois:

Kierratysaika Puhdistusainetyyppi ja

Vaihe - ) Veden lampotila koostumus
(minuuttia) ) .
(jos sovellettavissa)
Esipesu 1 02:00 Kylma vesijohtovesi |-
Entsyymipesu [02:00 Kuuma vesijohtovesi |Entsymaattinen pesuaine
Pesu 1 02:00 60,0°C (140 °F) Entsymaattinen pesuaine

(asetuspiste)

. Kuuma vesijohtovesi |
Huuhtelu 1 0:15 (60,0 °C) (140 °F)
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Kuivaa laitteet asiaankuuluvasti.
Steriloi keskipakoishdyryautoklaavilla, joka suorittaa tdyden ohjelman 134
Celsius-asteessa 10 minuutin ajan vakiopaineella, ja kuivaa sitten 30 minuuttia.

8.3 Osat, jotka voidaan puhdistaa ja steriloida

Soveltuvat menetelmat

X Soveltuva O Ei soveltuva | Konepesu g?ggﬁgﬁﬁ;ﬁﬂlomu autoklaavilla
Potilasventtiili X X

Pussi X X

Imuventtiili X X

Jatkoletku X X

Silikonikasvomaski X X

Silikonikasvomaski, koko OA | X 0

Hapenkerayspussi X 0

Hapenkerdysletku X 0

8.4 Puhdistusaineet ja kemialliset desinfiointiaineet

Kaytd ainoastaan elvytyspalkeen materiaalien kanssa yhteensopivia merkkejd, jotta
valtat materiaalien kdyttoidn lyhenemisen. Noudata puhdistusaineen tai kemiallisen
desinfiointiaineen valmistajan laimennusta ja vaikutusaikaa koskevia ohjeita.



VAROITUS /N

Valta fenolia siséltavia aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenoli aiheuttaa
materiaalien ennenaikaista kulumista tai lyhentda tuotteen kayttoikaa.

Poista kaikki puhdistusaineiden jadmat nopeasti elvytyspalkeesta. Jadmat
voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista tai lyhentda tuotteen kayttoikaa.
Yleisesti suositellaan seuraavia vaiheita. Valitse kyseisille elvytyspalkeen osille
sopivat menetelmét ylld olevan taulukon mukaisesti.

8.5 Desinfiointi ja/tai sterilointi
Valitse lampodesinfiointi tai kemiallinen desinfiointi paikallisten desinfiointistandar-
dien ja soveltuvien menetelmien taulukon mukaan.

Pesukone - lampddesinfiointiohjelma:
Laakinndllisten laitteiden kasittelyd varten suunnitelluissa automaattisissa
pesukoneissa on yleensa lampodesinfiointiohjelmia.

Autoklaavikasittely: Kéytd normaalia autoklaavilaitteistoa, jonka lampétilaksi on séa-
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.

Jata osat kuivumaan ja/tai jadhtymaan taydellisesti ennen elvytyspalkeen
kokoamista uudelleen.

Ambu-tuotetestaus on osoittanut, etta elvytyspalje on yha téysin toimiva

30 autoklaavikdsittelyn jalkeen. Tuotteen todellinen autoklaavikasittelyjen madra
tdyden toiminnallisuuden sdilyttéen vaihtelee ja voi olla suurempi tai pienempi kuin
30 kertaa kayton, sailytyksen ja kulumisen mukaan. Tee aina toimintatesti ennen
jokaista kayttoa.

Huomautus: On kdyttajan vastuulla hyvaksyttaa mahdolliset poikkeamat suositel-
lusta kdsittelytavasta.

8.6 Osien tarkastaminen

Tarkista kaikki osat puhdistuksen, desinfioinnin ja/tai steriloinnin jélkeen huolellisesti
vaurioiden ja jadnteiden tai liiallisen kulumisen varalta ja vaihda ne tarvittaessa. Jotkin
menetelmdt voivat aiheuttaa kumiosien varjdytymista vaikuttamatta

kuitenkaan niiden kdyttoikdan. Jos materiaalit ovat heikentyneet, esim. lohkeilevat,
osat tulee vaihtaa.

Kun asennat imuventtiilin kotelon: Varmista, ettd pussin aukko on tasaisesti
laippaa vasten.

Kun asennat potilasventtiilin [dpan: Varmista, etta varren pad tydntyy potilasventtiilin
kotelon keskelld olevan reidn lapi.

Kun kiinnitét ldhtdaukon korkin (lisdvaruste): Huomaa, etta lahtéaukon korkin kolon
pitdisi olla kohti potilasliitinta.

8.7 Uudelleen kokoaminen

Kokoa elvytyspalkeen osat uudelleen kuten naytetdan kuvassa ®
Aikuinen (6.1), pediatrinen (6.2), vastasyntynyt (6.3)
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9, Toiminnan testaus @

Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituskorkilla (tdmd koskee vain paineenrajoitusventtii-
lilld 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 lpi ja ulos potilasventtiilistd. (7.2)

Huomautus: Hienoinen dani voi kuulua, kun venttiililevyt liikkuvat toimintatestin tai
ventiloinnin aikana. Téama ei heikennd elvytyspalkeen toimintakykya.

Hapenkerdyspussi

S3dada kaasun virtaama 5 I/min hapenkerdyspussiin. Tarkista, ettd pussi tdyttyy.

Jos niin ei kdy, tarkista kahden venttiilinsulkijan eheys ja varmista, ettei hapenkerdys-
pussi ole repeytynyt.

Hapenkerdysletku

S4add kaasun virtaama 10 I/min happiletkuun. Tarkista, ettd happi virtaa ulos hapen-
kerdyspussin letkun paasta. Jos niin ei kdy, tarkista, ettei hapenkerdysletku ole tukossa.
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10. Huolto
Elvytyspalje ei edellytd saannollistd huoltoa saé@nndllisen puhdistuksen, tarkistuk-
sen ja testauksen lisaksi.

11. Lisavarusteet ja varaosat
Lisdavarusteet
Katso lisatietoja yksittdisen lisdvarusteen kayttdohjeista.

A000 137 000
A000 213 000

- Uudelleenkaytettava Ambu PEEP -venttiili 10 (8.1)
- Uudelleenkaytettava Ambu PEEP -venttiili 20 (8.1)

- Kertakdyttdinen Ambu-painemittari (8.2) 322003 000
- Roiskesuoja - vain aikuisten 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 Uloshengitysliitin 245000 511
A Aikuisen potilasventtiili, jossa 470 000 503

paineenrajoitusventtiili
A Aikuisen potilasventtiili, kokonaisuus 295 000 501



Venttiilin ldppd, potilasventtiili
Aikuisen pussi

Imuventtiili, taydellisena
Imuventtiilin [dppa - pieni
Imuventtiilin lappa - suuri
Ohituskorkki

Siipimutteri ja hapenkerdyspussi
Pediatrinen pussi
Uloshengitysliitin
Potilasventtiilin lappa

Potilasventtiilikokonaisuus, jossa
paineenrajoitusventtiilikokonaisuus

Pussi tukirenkaiden kanssa
Imuventtiilin kotelo

Imuventtiilin kansi
Hapenkeraysletku

Potilasventtiili, kokonaisuus
Elvytyspussi, sisaltdd imuventtiilin

A = aikuinen, P = pediatrinen, N = vastasyntynyt

245 000 509
470 000 501
470000511
245000514
245 000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504
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1. Usage prévu

L'Ambu® Oval Silicone est un insufflateur réutilisable concu 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 /\\

Ne pas utiliser d'huile ou de graisse a proximité du matériel a oxygene.

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 pres-
sions de ventilation élevées peuvent provoquer une hernie pulmonaire chez certains
patients. Si la valve de surpression est bypassée chez les patients dont le poids corpo-
rel est inférieur a 10 kg (22 Ib), utiliser un manometre pour controler la pression de ven-
tilation afin d'éviter des risques d’hernie pulmonaire.

L'ajout d'accessoires peut provoquer une augmentation de la résistance inspiratoire et/
ou expiratoire. Ne pas fixer d'accessoires si une augmentation de la résistance respira-
toire 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.

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 apreés I'avoir déballé,
nettoyé, monté et avant de l'utiliser.

Si l'insufflateur et ses accessoires sont laissés en attente en prévision d'une urgence,
I'ensemble doit étre controlé a des intervalles réguliers pour garantir un fonctionne-
ment sans faille.

Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire
provenant de la valve afin de s‘assurer de I'efficacité de la ventilation. Passer immédia-
tement a 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 l'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 I'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
L'insufflateur Ambu Oval est conforme a la norme EN ISO 10651- 4 relative a ces

produits. L'Ambu Oval Silicone est conforme a la directive européenne 93/42/CEE
du Conseil relative aux dispositifs médicaux.

Nouveau-né Enf; 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 a deux mains ** - - 1100 ml

Dimensions sans réservoir
(longueur x diamétre)

environ 170 x 75 mm

environ 245 x 100 mm

environ 275 x 130 mm

Poids sans réservoir et masque

environ 110 g

environ 182 g

environ 3159

Valve de surpression* 40kPa 40kPa 40kPa
(40cm H,0) (40cm H,0) (40cm H,0)
<5ml+10%du <5ml+10%du <5ml+10%du
Volume mort s s A
volume administré | volume administré | volume administré
max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Résistance inspiratoire (5,0 cm H20) (5,0 cm H20) (5,0 cm H20)
a5 l/min a501/min a501/min
max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Résistance expiratoire (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
a5 l/min 450 /min a501/min

Volume du réservoir

environ 100 ml (tuyau)

environ 2 600 ml (sac)

environ 2 600 ml (sac)

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 (SO 5356-1)

Raccord du port du manometre

@42 +/-0,1 mm

Fuite avant et arriére

Non mesurable

Température d'utilisation

-de-18°Ca +50°C (de -04 °F a +122 °F)

Température de stockage

Testé a-40 °C (-40 °F) et +60 °C (+140 °F)
conformément & la norme EN 15010651-4

conformément a la directive EN 13544-2
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.

Raccord d'admission 'O,

Stockage prolongé

* Une pression plus élevée peut étre obtenue en bypassant la valve de surpression.
La version Adulte d’Ambu Oval est également disponible sans valve de surpression.
** Testé conformément a la norme EN 1SO 10651-4

4, Principe de fonctionnement ©

Lillustration (1) montre comment le mélange de gaz de ventilation s'écoule dans le
ballon, depuis et vers le patient, lors d'un fonctionnement manuel de l'insufflateur.(a)
Insufflateur pour adultes et enfants, (b) insufflateur pour bébés avec réservoir fermé,
(c) insufflateur pour bébés avec réservoir ouvert.

Le débit de gaz est similaire lorsque le patient respire spontanément avec le dispositif.
Le réservoir d'O, est muni de deux valves. L'une permet d'alimenter le réservoir en air
ambiant lorsqu'il est vide et I'autre permet d'évacuer 'excédent d'oxygéne lorsque le
ballon réservoir est plein.

1.1 Excédent d'oxygene, 1.2 Air, 1.3 Admission d'oxygene, 1.4 Patient,

1.5 Expiration, 1.6 Port du manomeétre, 1.7 Valve de surpression.

5. Mode d’emploi
5.1 Insufflateur @

Préparation
- Si l'insufflateur est emballé a I'état comprimé, le déplier en tirant sur la valve
patient et la valve d’admission.
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- Monter le masque facial et placer tous les éléments dans le sachet en plastique
fourni avec l'insufflateur.

- L'intégrité des kits préts a I'emploi et a étre stockés doit étre vérifiée selon l'inter-
valle de controle 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-
lées. Toujours selon ces techniques, positionner correctement le patient pour
ouvrir la voie aérienne et tenir fermement le masque contre son visage. (2.1)

- 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 I'insufflation, observer le soulevement 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 linsufflation est constatée, vérifier que les voies respira-
toires 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 I'air dans la valve. Pour en savoir plus, lire la section
Nettoyage de ce manuel.

82

5.2 Port du manomeétre ®

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 manomeétre 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 manometre ou le tube d'une jauge de pression (3.2).

5.3 Systéme 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 corporel est inférieur a 10 kg (22 Ib), utiliser un manometre pour
contrdler la pression 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 (3.0~4.5 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 I'oxygene selon l'indication médicale.

Se reporter aux exemples de pourcentages d'O, qu'il est possible d'obtenir avec dif-
férents 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, I'utilisation d'oxygene 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'oxygéne ou sans réservoir d'oxygene :
Relier un masque a l'insufflateur, régler le débit d'oxygéne entre 2 et 4 I/min et
placer 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
oxygene sera quasiment égale a 100 %.

« Avec un tuyau réservoir d'oxygene :
L'extrémité de l'insufflateur munie du réservoir d'oxygéne et normalement située
a l'opposé du patient peut également étre utilisée pour enrichir 'air inhalé en cas
de respiration spontanée. Le débit d'oxygéne doit étre réglé entre 2 et 4 |/min, et
I'extrémité libre du réservoir d'oxygéne 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'oxygene et le visage du patient, les
quantités d'air atmosphérique inhalé peuvent varier et il convient donc de
s'attendre a des concentrations en oxygéne plus faibles.

7. Pieces/matériaux
Ballon

Corps de valve patient

Joint torique (valves patient avec pivot
uniguement)

Raccord patient

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 d'admission
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)
Tuyau du réservoir

Caoutchouc de silicone
Polysulphone
Caoutchouc de silicone

Polysulphone

Polypropyléene, renforcé
Polysulphone

Caoutchouc de silicone

PVC

Polypropylene, renforcé
Polysulphone/acier inoxydable
Caoutchouc de silicone
Polysulphone
Polyoxyméthyléne
Polyoxyméthyléne
Polypropylene/caoutchouc EPDM
Polysulphone

Polysulphone
Polyéthylene
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8. Nettoyage, désinfection et stérilisation
Nettoyer, désinfecter et stériliser soigneusement 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 l'insufflateur comme indiqué.
Adulte (6.1), Pédiatrique (6.2), Nouveau-né (6.3)

PRECAUTION /\

Ne pas essayer de démonter le raccord patient de la valve patient (assemblage
permanent).

Ne pas démonter d'autres pieces que celles indiquées.

Le raccord du ballon ne doit pas étre détaché du ballon durant le nettoyage et
la stérilisation.

8.2 Procédure de nettoyage

La méthode de nettoyage suivante est certifiée conforme a la norme AAMITIR 12.
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
impligue un nettoyage en machine a l'aide de détergents.

Démonter les appareils avant de les placer dans la laveuse et programmer celle-ci
selon les réglages suivants. Positionner les appareils dans la machine de maniere a
permettre I'évacuation de I'eau :
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Temps de
Phase recirculation | Température de l'eau
(en minutes)

Type de détergent et concen-
tration (le cas échéant)

Pré-lavage 1 | 02:00 Eau froide N/A

Lava_ge €271 02:00 Eau chaude Détergent enzymatique
matique

Lavage 1 02:00 60°C (140 °F) Détergent enzymatique

(point de consigne)

) ’ Eau de robinet chaude
Ringage 1 0:15 (60°C) (140 °F) N/A

Sécher correctement les appareils.
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

Méthodes applicables

Désinfection et stérilisa-

X Applicable O Non applicable tion en autoclave 134°

Lavage en machine

Valve patient

Ballon

Valve d'admission

Tube prolongateur

XXX [ X< |Xx
X[ X< x>

Masque facial en silicone




Masque facial en silicone, taille OA | X 0
Ballon réservoir d'oxygene X 0
Tuyau du réservoir d'oxygéne X 0

8.4 Détergents et désinfectants chimiques

N'utiliser que des marques compatibles avec les matériaux de l'insufflateur afin de ne
pas écourter leur durée de vie. Suivre les consignes du fabricant du détergent ou du
désinfectant chimique en ce qui concerne la dilution et la durée d'application.

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 piéces du masque en suivant les indications
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 lavage pour la désinfection a la chaleur.
Autoclavage : utiliser un matériel d'autoclavage standard réglé sur 134 °C (273 °F)
pour les pieces 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 pieces, les laisser sécher et/ou refroidir complétement
avant de remonter l'insufflateur.

Le test de produit Ambu a démontré que l'insufflateur est toujours parfaitement fonc-
tionnel apres 30 autoclavages. Le nombre de fois effectif ou le produit peut étre auto-
clavé tout en gardant sa pleine fonctionnalité varie. Il peut étre supérieur ou inférieur
a 30 fois en fonction de I'utilisation du produit, du stockage et de I'usure. Toujours
effectuer un test fonctionnel avant utilisation.

Remarque : I'utilisateur est responsable de déterminer si des écarts existent par rap-
port a la méthode de traitement recommandée.

8.6 Controle des pieces

Apreés 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 pieces
doivent étre remplacées.

Lors de l'insertion du corps de valve de la valve d'admission : s'assurer que I'ouverture
du ballon repose correctement contre la bride.
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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 piéces de I'insufflateur comme indiqué dans l'illustration ®.
Adulte (6.1), Pédiatrique (6.2), Nouveau-né (6.3)

9. Test de fonctionnement @

Insufflateur

Fermer la valve de surpression a I'aide du capuchon de dérivation (valable uniquement pour
la version dotée d'une valve de surpression) et fermer le raccord patient a 'aide du pouce
(7.1). Comprimer fermement le ballon. L'insufflateur peut résister a cette compression.
Ouvrir la valve de surpression en retirant le capuchon de dérivation ou en 6tant 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 l'air

circule a travers le systéme de valve et s'échappe 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 n'a aucune répercussion sur le fonctionne-
ment 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 'oxygéne
s'échappe de I'extrémité du tuyau du réservoir. Dans le cas contraire, s'assurer que
le tuyau d'oxygéne n'est pas bloqué.

10. Entretien
L'insufflateur ne nécessite aucune maintenance planifiée hormis les procédures
périodiques de nettoyage, de contréle et de test.

11. Accessoires et piéces détachées
Accessoires
Pour plus d'informations, se reporter au mode d’emploi de I'accessoire en question.

- Valve PEEP Ambu réutilisable 10 (8.1)
- Valve PEEP Ambu réutilisable 20 (8.1)

A000 137 000
A000 213 000

- Manometre de pression jetable Ambu (8.2) 322 003 000
- Pare-éclaboussures, version Adulte 245000 707
uniquement (8.4)
- 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
AP
AP
A P
A P

zzzZzz2zZ22=2

Raccord expiratoire

Valve patient adulte avec valve de
surpression complete

Valve patient adulte compleéte
Disque de valve, valve patient
Ballon adulte

Valve d’admission compléte
Disque de valve d'admission, petit
Disque de valve d'admission, grand
Capuchon de dérivation

Ecrou bridé et ballon réservoir
Ballon pédiatrique

Raccord expiratoire

Disque pour valve patient

Valve patient adulte avec valve de
surpression compléte

Ballon avec anneaux de support
Corps de valve d'admission
Protection de la valve d'admission
Tuyau du réservoir O,

Valve patient compléte

Ballon d'insufflation complet avec
valve d'admission

A= Adulte, P=Pédiatrique, N=Nouveau-né

245000 511
470 000 503

295 000 501
245 000 509
470 000 501
470000511
245000514
245 000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504
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1. Namjenska upotreba

Ambu® Oval Silicone maska je sa samosire¢im balonom za plu¢nu reanimaciju
namijenjena visekratnoj upotrebi.

Raspon primjene svake verzije je sliedeci:

- 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 /N

Ulje ili masnoce ne smiju se upotrebljavati u blizini opreme za kisik.
Nemojte pusiti ni upotrebljavati otvoreni plamen kada se upotrebljava kisik -
moze dodi do pozara.

Nikada nemojte premos¢ivati 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 pluca. 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.

Priklju¢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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oprez /\
Ameri¢kim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja dopustena je samo uz
odobrenje i od strane lije¢nika.

Uredaj smije upotrebljavati samo educirano osoblje. Osobito treba izvjezbati pra-
vilnu primjenu maske za postizanje ¢vrstog prianjanja. Provjerite je li osoblje
upoznato sa sadrzajem ovog priru¢nika.

Nakon raspakiranja, ¢is¢enja i sastavljanja te prije upotrebe uvijek pregledajte
uredaj 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 u¢inkovitost 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 Ce doci do trajne deformacije balona koja moze sma-
njiti ucinkovitost ventilacije. Zona presavijanja jasno je vidljiva na balonu (samo se

verzije za odrasle i za pedijatrijsku primjenu mogu presavinuti).



3. Specifikacije

Maska sa samosire¢im balonom Ambu Oval Silicone u sukladnosti je sa standardom
specificnim za proizvod EN ISO 10651- 4. Ambu Oval Silicone u sukladnosti je s
Direktivom Vijeca 93/42/EEC za medicinske uredaje.

Za . Za pefiij.atrijsku satedh
novorodenéad primjenu
Volumen maske za reanimaciju pribl. 260 ml pribl. 660 ml pribl. 1546 ml
Isporuceni volumen jednom rukom ** 150 ml 450 ml 600 ml
Isporuceni volumen dvjema rukama ** - - 1100 ml
Dimenzije bez spremnika pribl. 170 x 75 mm | pribl. 245 x 100 mm | pribl. 275 x 130 mm
(duljina x promjer)
TeZina bez spremnika i maske pribl. 110g pribl. 182 g pribl. 3159
Ventil za ogranicenje tlaka* 40kpa 40 kpa 40 kpa
(40cm H,0) (40 cm H,0) (40cm H,0)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Mrtvi prostor isporucenog isporucenog isporucenog
volumena volumena volumena
maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Inspiracijski otpor (50 cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
pri 5 I/min pri 50 I/min pri 50 I/min
maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Ekspiracijski otpor (50 cm H,0) (50 cm H,0) (50 cm H,0)
pri 5 I/min pri 50 I/min pri 50 I/min
Volumen spremnika pribl. 100 ml (cijev) | pribl. 2600 ml (balon) | pribl. 2600 ml (balon)
Pacijentov prikljucak Vanjski mvuiki od 22 mm (ISO 5356-1)
Unutarnji Zenski od 15 mm (ISO 5356-1)
Ekspiracijski prikljucak o
(za pnfljuéejnje EEEFJ’ ventila) Muski od 30 mm (150 5356-1)
Priklju¢nica za manometar @42 +/-01 mm
Propustanje prema naprijed i prema natrag Nije mjerljivo
Radna temperatura 0Od -18°C do +50 °C (od -0,4 °F do +122 °F)
- Ispitano pri - 40 °C (-40 °F) i +60 °C (+140 °F,
Temperatura skladistenja i u sklgdu s non(nom E)N \50106(5]—4 '

u skladu s normom EN 13544-2
Za dugotrajno skladistenje masku za reanimaciju treba drzati
u zatvorenompakiranju na hladnom mjestu udaljenom od
sunceva svjetla.

Ulazni prikljucak za kisik

Dugotrajno skladistenje

*Vedi izlazni tlak moZe se postici premoscivanjem ventila za ogranicenje tlaka.
Maska za reanimaciju Ambu Oval za odrasle takoder je dostupna bez ventila za ogranicenje tlaka.
**|spitano u skladu s normom EN ISO 10651-4

4. Nacin rada @

Slika (1) prikazuje protok mjesavine plinova za ventilaciju u balon te do i od pacijenta
tijekom ru¢ne upotrebe maske sa samosire¢im balonom. (a) Maska sa samosireciim
balonom za odrasle i za pedijatrijsku primjenu, (b) maska sa samosire¢im balonom za
dojencad sa zatvorenim spremnikom, (c) 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 izbacuje 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
5.1 Maska sa samosire¢im balonom @

Priprema

- Ako je maska sa samogire¢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 isporucenu suredajem.

- 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. 89




- Ako s maskom za reanimaciju povezujete vanjske uredaje, provjerite rade li
ispravno i proucite upute za upotrebu odgovaraju¢eg vanjskog uredaja.

Upotreba na pacijentu

- Ocistite pacijentova usta i disni put preporu¢enim 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 sredniji 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
promatrajte 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 povra¢enog
sadrzaja blokira protok zraka. Pregled pojedinosti potrazite u ovom priru¢niku u
odjeljku o cis¢enju.

5.2 Prikljucnica za manometar ©®

UPOZORENJE /\

Upotrebljavajte samo za nadzor tlaka. Poklopac se uvijek mora staviti na prikljucak
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 /N

Nikada nemojte premos¢ivati 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 pluca. 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 mogucnost puknuca pluca.

Ako je uredaj opremljen ventilom za ogranicenje tlaka, ventil je postavljen tako
da se otvori pri 40 cm H,0 (3.0~4.5 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 ogranic¢enje tlaka moze se
premostiti 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 Balon spremnika Polivinilklorid

pri¢vri¢enog spremnika ogranicit ¢e koncentraciju kisika na 60 - 80 % pri 15 I/min. Prirubna matica Polipropilen, ojacan
Ventil za ogranicenje tlaka Polisulfon/nehrdajuci celik
Obogacivanje inspiracijskog zraka kisikom u slu¢aju spontane respiracije Poklopac za premos¢ivanje Silikonska guma
« Sa spremnikom kisika ili bez spremnika kisika: Potporni priklju¢ak balona Polisulfon
Pricvrstite masku na uredaj, postavite protok kisika na izmedu 2 i 4 I/min te postavite Poklopac ulaznog ventila Polioksimetilen
masku preko pacijentovih usta i nosa tako da postignete hermeti¢no prianjanje. Ako Kuciste ulaznog ventila Polioksimetilen
je spontana respiracija dovoljna, postici ¢e se koncentracija kisika od gotovo 100 %. Poklopac za priklju¢nicu za manometar Polipropilen/guma EPDM
Poklopac ulaznog ventila (za novorodencad) Polisulfon
« Uz cijev spremnika kisika: Kuciste ulaznog ventila (za novorodencad) Polisulfon
Kraj uredaja sa spremnikom kisika koji je inace okrenut od pacijenta moze se upo- Cijev spremnika Polietilen

trijebiti i za obogacivanje inspiracijskog zraka kisikom u slucaju spontane
respiracije. Protok kisika potrebno je postaviti na izmedu 2 i 4 I/min, a slobodan cev s . . .. . ..
kraj spremnika kisika potrebno je drzati $to ¢vri¢e uz pacijentovu glavu. 8. Clscenje - deszekcua - sterlllzacua
Koncentracija kisika bit ¢e vrlo blizu 100 % na kraju cijevi. Ocistite - dezinficirajte - sterilizirajte cijelu masku sa samosirecim balonom nakon svake
upotrebe na pacijentu ili nakon upotrebe na pacijentu/u okruzenju sa zaraznim bolestima.
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. 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)
7. Dijelovi/potrosni materijali

Balon Silikonska guma OPREZ A

Kuciste pacijentovog ventila Polisulfon Nemojte odvajati pacijentov priklju¢ak od pacijentovog ventila (trajno pricvricenje).
O-prsten (samo okretni pacijentovi ventili) Silikonska guma Nemojte rastavljati dijelove osim kako je prikazano.

Pacijentov prikljucak Polisulfon Prikljucak balona ne smije se odvajati od balona tijekom postupka ¢is¢enja i sterilizacije.
Ekspiracijski prikljucak Polipropilen, ojacan

Poklopac izlaza (opcijski) Polisulfon

Diskovi ventila Silikonska guma
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8.2 Postupak cis¢enja

Valjanost sljedece metode cis¢enja potvrdena je prema standardu AAMITIR 12.
Tvrtka Ambu ne daje nikakva jamstva za metode cis¢enja i sterilizacije osim za one
¢ija je valjanost potvrdena i koje su opisane ovdje. Prema potvrdenoj metodi ¢isce-
nje 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:

Vrijeme recirkulacije Vista i koncentracija
Faza g Temperatura vode deterdZenta

(minute) e

(ako je primjenjivo)
Predpranje 1 [02:00 Hladna voda iz slavine |NA
ET;:ZSKO 02:00 Vru¢a voda iz slavine  |Enzimatski deterdzent
Pranje 1 02:00 60,0°C (140°°F) (zada~ | i atski deterdzent
na vrijednost)
A ' Vruca voda iz slavine

Ispiranje 1 [0:15 (60,0 °C) (140 °F) NA

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 o¢istiti i sterilizirati

Primjenjive metode

X primjenjivo O nije primjenjivo

Pranje u stroju

Dezinfekcija i sterilizacija
u autoklavu pri 134°

Pacijentov ventil

X

X
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Balon

Ulazni ventil

Produzna cijev

Silikonska maska

Silikonska maska velicine OA

Balon spremnika kisika

X I X | X[ X|X|X|X
OO |Oo|X|[X|[Xx|Xx

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.

oprez /\

Izbjegavajte upotrebu sredstava za ¢is¢enje koja sadrze fenol. Fenol uzrokuje
preuranjeno trosenje i pogorsanje kvalitete materijala ili skra¢eno 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 sljiedeci 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
standardima za dezinfekciju i tablicom primjenjivih metoda.



Stroj za pranje - program toplinske dezinfekcije:

Strojevi za automatsko pranje namijenjeni medicinskoj opremi inace ukljucuju pro-
gramske 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
autoklaviranja 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 proizvoda te njegovu trosenju. Prije svake upotrebe obavezno obavite ispi-
tivanje funkcionalnosti proizvoda.

Napomena: korisnikova je odgovornost utvrditi valjanost svih odstupanja od
preporucene metode obrade

8.6 Pregled dijelova

Nakon ¢is¢enja, dezinfekcije i/ili sterilizacije pazljivo pregledajte sve dijelove kako
biste utvrdili ima li o3tecenja i ostataka sredstava za cis¢enje te je li doti¢ni dio pre-
tjerano istroden te ga po potrebi zamijenite. Neke metode mogu uzrokovati pro-

mjenu boje gumenih dijelova, a da pritom ne utje¢u na njihovo trajanje. U slu¢aju
pogorsanja 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)

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
uklanjanjem prsta i ponavljanjem postupka. Ventil za ogranicenje tlaka trebao bi se
sada aktivirati te bi se trebao Cuti 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 tijekom
ventilacije, moguca je pojava tihog zvuka. To ne dovodi u pitanje funkcionalnost uredaja.
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Balon spremnika kisika

Osigurajte protok plina od 5 I/min u balon spremnika kisika. Provjerite puni li 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 cije-

vi spremnika. Ako ne izlazi, provjerite je li cijev za kisik blokirana.

10. Servis

Za ovaj uredaj nema planiranog odrzavanja osim redovitog ¢is¢enja, pregleda i ispitivanja.

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)
- Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu 20 (8.1)
- Ambu manometar za jednokratnu upotrebu (8.2)

- Zastita od prskanja - samo za masku sa
samosire¢im balonom za odrasle (8.4)

- Produzna cijev - 30 cm (8.5)
- Produzna cijev - 90 cm (8.5)
- Produzna cijev - 105 cm (8.5)
- Adapter 28 mm (8.6)

- Adapter 24 mm (8.7)
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A000 137 000
A000 213 000

322003 000
245000 707

209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

Rezervni dijelovi

o]
@]

O
O
O
o, P
o,P
o, P
o, P

Ekspiracijski prikljucak
Pacijentov ventil za odrasle s kompletnim

ventilom za ogranicenje tlaka

Kompletan pacijentov ventil za odrasle
Disk ventila, pacijentov ventil
Balon za odrasle

Kompletan ulazni ventil

Disk ulaznog ventila - mali

Disk ulaznog ventila - veliki
Poklopac za premos¢ivanje
Prirubna matica i balon spremnika
Balon za pedijatrijsku primjenu
Ekspiracijski prikljucak

Disk pacijentovog ventila

Kompletan pacijentov ventil s kompletnim

ventilom za ogranicenje tlaka
Balon s potpornim prstenovima
Kuciste ulaznog ventila
Poklopac ulaznog ventila

Cijev spremnika kisika
Pacijentov ventil, kompletan

Samosireci balon za reanimaciju,
zajedno s ulaznim ventilom

245000 511
470 000 503

295 000 501
245 000 509
470000 501
470000 511
245000514
245 000 509
299 000 509
470000 514
370 000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504

O = za odrasle, P = za pedijatrijsku primjenu, N = za novorodencad



1. Rendeltetés
Az Ambu® Oval Silicone lélegeztetd ballon Ujraélesztéshez haszndlatos eszkoz.
Valamennyi valtozat hasznalhato a kdvetkezé alkalmazasi tertleteken:

- Felnétt: Felndttek és tobb mint 30 kg-os (66 Ibs) gyermekek esetében haszndlhato.

- Gyermek: Csecsemok és kisgyermekek esetében legfeljebb 10~30 kg-ig
(22 ~ 66 Ibs) hasznalhato.

- Ujsztilott: Ujszilsttek és csecsemak esetében legfeljebb 10 kg-ig (22 Ibs) hasznalhatd.

2. Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az ezen Ovintézkedések figyelmen kivil hagydsa miatt eléfordulhat, hogy a
beteget nem sikeril megfeleléen lélegeztetni vagy a berendezés megsérdil.

FIGYELEM /\

Ne hasznéljon olajat vagy zsiradékot az oxigénberendezés kozelében.
Dohényzés vagy nyilt lang hasznalata tilos oxigén hasznalata kozben,
mert tlizveszélyes.

Kizarolag akkor blokkolja a nyoméskorldtozo szelepet, ha orvosi és szakmai
szempontbdl sziikséges. A magas lélegeztetési nyomds egyes betegeknél tidé-
szakaddst okozhat. A 10 kg-nal konnyebb betegek esetében ha a nyomaskorla-
tozé szelep blokkolva van, nyomasmérét kell hasznélni a lélegeztetési

nyomas ellendrzésére a tlidészakadas elkertlése érdekében.

A kiegészitdk hozzdadasaval ndvelheti a belégzési és/vagy kilégzési ellendllast.
Ne csatlakoztasson kiegészitket, ha a megnovekedett 1égzési ellenallds
hatrdnyos lenne a beteg szdmdra.

VIGYAZAT /\

Az Amerikai Egyesilt Allamok szévetségi térvényei alapjan ez az eszkéz csak
orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

Kizarélag képzett személyzet hasznalhatja. Gyakorolja az arcmaszk megfeleld
felhelyezését a szoros illeszkedés biztositasa érdekében. Gy6z6djon meg arrél,
hogy a személyzet ismeri ezen Utmutato tartalmét.

Mindig ellendrizze a lélegeztetd ballont és végezzen miikodési tesztet az
eszkoz kicsomagoldsa, tisztitésa, Osszeszerelése utan és a hasznalat elétt.

Ha a lélegeztetd ballont és annak szerelékeit készenléti modba helyezik stirgésségi
hasznalatra, akkor az eszkoz épségének biztositasa érdekében rendszeres
idékozonként ellendrizni kell azt.

Mindig ellendrizze a mellkas emelkedését és sullyedését, és figyelje meg a
kidramlas hangjat annak érdekében, hogy megallapitsa, a lélegeztetés
hatdsos-e. Azonnal véltson &t szdjon &t Iélegeztetéssel valo Ujraélesztésre, ha az
eszkdzzel nem végezhetd hatdsos Iélegeztetés.

A nem megfeleld, csokkent légaramlas vagy annak hidnya agykarosodast
okozhat a lélegeztetett betegnél.

Ne haszndlja a lélegezteté ballont mérgezd vagy veszélyes kdrnyezetben.
Mindig a gyari dllapot szerint 6sszehajtva tarolja a lélegeztetd ballont,
maskulonben a ballon alakja tartésan eldeformalddhat, ami csokkentheti a

|élegeztetés hatdsossagét. A behajtés helye jol lathaté a ballonon (csak a
feln6tt és gyermek valtozat hajthaté 6ssze).
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3. Miiszaki jellemzék

Az Ambu Oval Silicone Iélegeztet ballon megfelel az EN ISO 10651- 4 termékspeci-
fikus szabvanynak. Az Ambu Oval Silicone megfelel a Tanacs 93/42/EGK szdmd,
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo irdnyelvében szereplé eldirdsoknak.

El6re- és visszadramlas Nem mérheté

Uzemi hémérséklet -18 °C és 50 °C (-0.4 °F és 122 °F) kdzott

az EN ISO10651-4 szabvény szerint tesztelve - 40 °C-on (-40 °F) és

Tarolasi hémérséklet 60°C-on (140 F)

O, bemeneti csatlakozd N 13544-2 szerint

15 mm-es, belsé menetes (ISO 5356-1)

Kilégzési csatlakozd

(PEEP-szelep-szerelékhez) 30 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)

Nyomasméré-csatlakozd

L @4,.2+/-0,1 mm
csatlakozdja
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Ujsziilstt Gyermek Felnétt Hossz0i tavt tirolds HosszU tavu tarolas esetén a lélegeztetd ballont zart
Lélegeztetési térfogat koralbelul 260 ml | koralbelul 660 ml | kéralbeldl 1546 ml csomagolashan, hivés helyen, napfénytdl védve kell tartani.
SZa'HIVtOII tgrfogat ed kgzze\:: 150ml 450 ml 600 ml * A nyomaskorlatozo szelep kiiktatésaval az eszkdz nagyobb nyoméson mUikédtethetd.
Széllitott térfogat két kézzel - - 1100 ml . o ) ;
Méretek rezervoar nélkul korulbeldl korlbeldl koralbeldl *A*Z Ambu Oval Adult nyoméskorla\ozo szelep nélkil is kaphato.
(hossz x atméro) 170x 75 mm 245 x 100 mm 275x130mm az EN150 10651-4 szabvany szerint tesztelve
Suly a rezervoar és a maszk nélkal kordlbeltl 110 g kordlbeltl 182 g koralbeltl 315 g ke s .
Nyoméskorlatozo szelep* 40kpa 40kpa 40kpa 4. MUkOdeSI elv @
(40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) Az abra (1) azt jelzi, hogy a lélegeztet ballon manudlis hasznélata kozben a
i <5ml+aszllitott | <5ml+aszallitott | <5 ml+a szallitott gazkeverék hogyan aramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tiidejébe. (a)
Holttérfogat térfogat 10 %-a térfogat 10 %-a térfogat 10 %-a Felnéttek és gyermekek lélegeztetésére hasznalt lélegeztetd ballon, (b) csecsemdk

max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa |élegeztetésére hasznalt élegeztetd ballon zart rezervodrral, (c) csecsemok

Belégzeésiellendllis (50cmH,0) (50cmH,0) (50 cm H,0) lelegeztetésére hasznalt lélegeztetd ballon nyitott rezervoarral.

5 |/perc dramlas 50 I/perc aramlas 50 I/perc aramlas A gézaramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontan lélegzik az
mellett mellett mellett eszkdzon keresztll. Az O, rezervodr két szeleppel van felszerelve: az egyiken keresz-

max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa tll a kérnyezeti levegd dramlik be, amikor a rezervodr Ures, a mésikon a feleslegben

Kilégzési ellendlds (50cmH,0) (50 cm H,0) (50 cm H,0) lév oxigen tavozik, amikor a rezervodrtasak tele van.

5 I/perc dramlas 50 I/perc aramlés 50 I/perc aramlés 1.1 Feleslegben I1évé oxigén, 1.2 Levegd, 1.3 Oxigénbemenet, 1.4 Beteg,
mellett mellett mellett 1.5 Kilégzés, 1.6 Nyomdasméré-csatlakozo, 1.7 Nyomaskorldtozo szelep
s kordlbeldl 100 ml korlbeltl 2600 ml kordlbeltl 2600 ml
Rezervoartérfogat (s8) (tasak) (tasak) , ., ,
: 73 mrm-es, kils6 menetes (50 5356-1) 5. Hasznalati utmutaté
Betegcsatlakozo

5.1 A lélegezteto ballon @

El6készités

- Ha a lélegeztetd ballon ¢sszenyomott allapotban van becsomagolva, a
betegszelep és a bemeneti szelep meghtzasaval nyissa ki.




- Csatlakoztassa az arcmaszkot és helyezzen fel a lélegeztetd ballonhoz mellékelt
mUanyag tasakban 1évé minden alkatrészt.

- Ellendrizni kell a taroldsra kiadott, hasznalatra kész csomagok integritasat a helyi
protokoll szerint el6irt idokdzonként.

- A betegnél torténd hasznalat el6tt végezzen el egy gyors mikodéstesztet a 9.
fejezetben leirtak alapjan.

- Ha kilsé eszkozt csatlakoztat a lélegeztetdhdz, akkor tesztelje a kilsé eszkdz
mUikodését, és olvassa el a hasznalati utasitasat.

A betegnél torténé hasznalat

- Tegye szabaddd a beteg szdjat és légutait az ajanlott technikdknak megfeleléen.
Alkalmazza az ajanlott technikakat a beteg megfeleld pozicionaldsahoz a szabad
légutak biztositasa érdekében, és helyezze a maszkot a beteg arcéra. (2.1)

- CsUsztassa a kezét (felnott véltozat), illetve a gy(rUs és mutatoujjat (gyermek
valtozat) a rogzitépant ald. A csecsemoknek készitett valtozaton nincs rogzitépant.
Ha a rogzitépant nélkil szeretné lélegeztetni a beteget, forditsa el a tasakot. (2.2)

- Lélegeztesse a beteget. A beflvas soran ellendrizze a beteg mellkasanak az emel-
kedését. Hirtelen eressze el a tasakot, hallgassa meg a betegoldali szelepen a
kidramlas hangjat, és ellendrizze a beteg mellkasanak az ereszkedését.

- Ha folyamatos ellenéllést észlel a befuvasok soran, ellendrizze, hogy szabadok-e a
légutak, vagy igazitsa meg a beteg fejét (hizza hétra).

- Ha a beteg a maszkos Iélegeztetés kozben hény, azonnal tisztitsa ki a légutait, majd
a lélegeztetés folytatdsa eldtt szabadon nyomja 6ssze néhdnyszor a tasakot.

- A paciens szelepe leszerelhetd és megtisztithatd, ha a nagy mennyiségl hanyadék
elzérja a légutat. A részleteket 1asd a kézikdnyv tisztitdsrol sz6l6 részében.

5.2 Nyomasméré-csatlakozé ®
FIGYELEM /)

Kizarolag a nyomds ellenérzéséhez hasznalja. A zaréelemnek mindig a csatlakozén
kell lennie, ha nem végez nyomésellendrzést.

A betegszelep tetején lévé nyomésmeéré-csatlakozohoz nyomasmérd csatlakoztathato.
(Ez csak a nyomasméré-csatlakozéval ellatott verzidkra vonatkozik.)

Vegye le a zaroelemet (3.1), majd csatlakoztassa a nyoméasmanométert vagy a
nyoméasméré csévét a bemenethez (3.2).

5.3 Nyomaskorlatoz6 rendszer @

FIGYELEM /\

Kizarolag akkor blokkolja a nyomaskorlatozoé szelepet, ha orvosi és szakmai
szempontbol sziikséges. A magas Iélegeztetési nyomés egyes betegeknél
tld6szakadast okozhat. A 10 kg-nal konnyebb betegek esetében ha a nyomds-
korlatozo szelep blokkolva van, nyomasmérét kell hasznalni a lélegeztetési
nyomas ellendérzésére a tidészakadas elkertilése érdekében.

Ha a lélegeztetd ballon nyomaskorlatozo szeleppel van felszerelve, a szelepet gy
kell bedllitani, hogy 40 H,Ocm (3.0~4.5 kPa) értéknél lépjen mikodésbe (4.1).

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,Ocm-nél nagyobb nyomast kell alkal-
mazni, a nyomdaskorlatozé szelep kikapcsolhato a szelepen lévé blokkolégomb
megnyomasaval (4.2). A mésik lehetéség a nyomaskorladtozé szelep kiiktatasara,
hogy a mutatoéujjat rahelyezi a kék gombra, mikozben dsszepréseli a tasakot.

6. Az oxigén adagolasa
Adagolja az oxigént az orvosi javallatnak megfelelGen.

A kilonboz6 térfogatok és gyakonsagok esetén elérhetd O, szazalék példék a(z) ®
részben taldlhatok. Felnétt (5.1), Gyermek (5.2), Csecsemd é

VT Lélegeztetési térfogat, f: Gyakorisag
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Megjegyzés: Ha magas Iélegeztetési nyomdssal dolgozik, nagyobb O, dramlas szik- 7. Az eszkoz részei/anyaga
séges, mert a lokettérfogat egy része a nyomaskorlatozo szelepen &t tavozik. Tasak

,, ! 2y . PR . Szilikongumi
A csecsemOk esetében hasznalt valtozatnal a rezervodr nélkul alkalmazott oxigén- A bet leo foalalat poliszulf
pétlas kdzben az oxigén koncentracidja 15 liter/perc dramlas mellett 60-80 %-ra etegszeiep foglalata ) oliszufion
korlatozodik. O-gydirti (csak forgorésszel ellatott Szilikongumi
betegszelep esetén)
A belélegzett levegd oxigénnel dusitdsa spontan 1égzés esetén Betegcsatlakozd Poliszulfon
- Oxigénrezervoar-tasakkal vagy oxigénrezervodr nélkdl: o Kilégzési csatlakozd Polipropilén, megerésitett
Csatlakoztasson egy maszkot az lelegezteto ballonhoz, dllitsa az oxigen dramlasi Kimeneti zaréelem (opcionalis) Poliszulfon
sebességét 2 és 4 |/perc kdzé és tegye a maszkot a beteg szdjara és orrara, Szeleptanyérok Silike -
12 . / Dt o o zeleptanyéro zilikongumi
égmentes zérat képezve. Ha a spontdn |égzés elégséges, 100 %-hoz kozeli R rtasak PolivinilKlorid
oxigénkoncentracio érhetd el. €zervoartasa olivini-=xiori o
Peremes anya Polipropilén, megerésitett
- Oxigénrezervoar-csvel: Nyoméskorlatozé szelep Poliszulfon/rozsdamentes acél
A lélegeztetd ballon oxigénrezervodr végét, amely normal esetben a beteggel Blokkolégomb Szilikongumi
ellenkezé irdnyban van, ugyancsak fel lehet hasznalni a belélegzett levegd Ballontdmaszté csatlakozd Poliszulfon
ngginl?lus(téia’_ral, spontan légzés esetén. Azboggén aramlasi s%bessé?étlﬁ\\hsa be Bemeneti szelepfedd Polioximetilén
és 4 I/perc kozé és az oxigénrezervodr szabad végét tartsa a beteg fejéhez a Bemeneti szelepfoglalat Polioximetilén
lehetd legszorosabban. P X . ) L .
Nyomésméré-csatlakozé kupakja Polipropilén/EPDM gumi
Az oxigénkoncentrécié a csé végén 100 %-hoz nagyon kézel lesz. Bemeneti szelepfedd (Ujszilott), Poliszulfon
Az oxigénrezervodr és a beteg kdzstti tavolsagtol figgden a belélegzett kémyezeti Bemeneti szelepfoglalat (UjszUil6tt) Poliszulfon
levegd mennyisége jelentésen nagyobb vagy kisebb lesz, igy alacsonyabb Rezervodrcsé Polietilén

oxigénkoncentrécié varhato.

8. Tisztitas-fert6tlenités-sterilizalas

Minden betegnél torténé hasznalatot kdvetden, illetve ha fertéz6 betegségben
szenvedd betegnél/ilyen kérnyezetben hasznélta, alaposan tisztitsa meg -
fert6tlenitse - sterilizélja az eszkozt.
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8.1 Szétszerelés ® Megfeleléen széritsa meg az eszkdzoket.

A lélegezteté ballont a tisztitashoz mindig a bemutatott modon kell szétszerelni. Sterilizalas gravitacios gézsterilez6 autoklavban, egy teljes ciklust lefuttatva
Felnétt(6.1), Gyermek (6.2), Ujszilott (6.3) 134 Celsius fokon 10 percig, standard nyomason, majd szaritas 30 percig.
VIGYAZAT A 8.3 Tisztithato és sterilizalhato alkatrészek
Ne prépélj§ meg I/e\(enni a betegcsatlakoz]ét a szeleprdl (allando patent). Alkalmazhato médszerek
Az dbrdan lathatonal jobban ne szerelje szét. - ——— —
Atisztitasi és sterilizalasi eljaras sordn a tasakcsatlakozét nem szabad levalaszta- X Alkalmazhato O Nem Gépi tisztitas FertGtlenites s sterilizdlas
ni a tasakrol. alkalmazhato autokldvban, 134 Celsius fokon
Betegszelep X X
8.2 Tisztitasi eljaras Tasak X X
A kovetkezé tisztitasi eljarast az AAMITIR 12 szabvany kévetelményei szerint hagytak B Tozel X M
jova. Az Ambu kizdrolag az itt ismertetett jovahagyott tisztitasi és sterilizalasi emeneti szelep
maodszerekre vonatkozéan véllal garanciét. A jovahagyott modszer a mososzeres Hosszabbitdcsé X X
gépi tisztité;ra/ vonatkgzik, o - o ) i i Szilikon arcmaszk X X
A mosogatdgépbe vald behelyezés el6tt szerelje szét az eszkdzoket, és a kovetkezd — -
paraméterekkel programozza be a gépet. Tegye az eszkdzoket a mosogatégépbe, Szilikon arcmaszk OA méret | X 0
hogy a rajtuk [évé nedvesség lecsoroghasson: Oxigénrezervodar-tasak X 0
- Visszaforgatési |\, . . Tisztitoszer tipusa és kon- Oxigénrezervodr-cs6 X 0
Fazis i Vizhémérséklet PN .
idé (perc) centracidja (ha vonatkozik) L, ; A . .
1. eldmosas 102:00 Hideg csapviz NA 8.4 Tisztitoszerek és vegyi fertotlenitészerek
Enzimes i ] 0 Kizérolag olyan markakat hasznaljon, amelyek kompatibilisek a élegezteté ballon
02:00 Meleg csapviz Enzimes mososzer

anyagdval, hogy elkerilje az anyagok élettartamdanak csokkenését. Kdvesse a tiszti-
tészer vagy vegyi fertétlenitészer gyartdjanak utasftasait a higitasra és az expozicios
idére vonatkozdan.

mosas

60,0 °C (140 °F)
(Bedllitott hémérséklet)
Meleg csapviz (60,0 °C)
(140 °F)

1. mosas 02:00 Enzimes mososzer

1. 6blités 0:15 NA
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viyazar /\

A termék tisztitasanal kerilje a fenoltartalmu tisztitdszereket. A fenol hatasara az
anyag id¢ el6tt elhasznalodik és kdrosodik, illetve csdkken a termék élettartama.
Azonnal tavolitson el minden tisztitoszer-maradvanyt a lélegeztetd ballonrdl. A
maradvéanyok kovetkeztében a termék id6 elétt elhasznalddhat vagy csokkenhet
az élettartama.

A kovetkezd lépések ajanlottak altaldban. A fenti tdblazat szerint valassza ki a
megfeleld eljdrast a Iélegeztetd ballon széban forgd alkatrészére vonatkozoéan.

8.5 Fertdtlenités és/vagy sterilizalas
A fert6tlenitésre vonatkozo helyi szabvanyok és az alkalmazhaté modszerek
tablazata alapjan vélasszon hével vagy vegyi Uton torténd fertétlenitési eljarast.

Gépi mosas - hovel torténd fertdtlenitd program:
Az orvosi eszkdzok tisztitdsdhoz gyartott automata mosogatogépek altaldban
rendelkeznek magas homérsékletd fertétlenitd programmal.

Autokladvozas: Hasznaljon szabvéanyos autoklav eszkozt legfeljebb 134 °C-ra (273 °F)
allitva a lélegeztetd ballon alkatrészeihez, az aldbbi tdblazat szerint.

Sterilizalas gravitacids gozsterilezé autoklavban, egy teljes ciklust lefuttatva
134 Celsius fokon 10 percig, standard nyomason, majd szaritas 30 percig.

Szarftashoz és kihlléshez hagyja az alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy
kihdlni, mieldtt visszaszereli azokat a lélegeztetd ballonra.
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Az Ambu terméktesztje alapjan a lélegeztetd ballon 30 autokldvozasi ciklust
kovetden is teljes mértékben hasznalhatd. Azon autoklavozasi ciklusok széma, mely
utén a termék még teljes mértékben hasznélhato, véltozé lehet. A termék hasznéla-
tatol, tarolasatdl, illetve hasznaltsagatdl fliggden ez a szam 30-nél lehet nagyobb is
és kisebb is. Hasznélat el6tt mindig tesztelje az eszkozt.

Megjegyzés: a felhasznalo felelés a javasolt feldolgozasi modtol valo eltérés
alkalmassaganak ellenérzéséért.

8.6 Az alkatrészek ellenérzése

Tisztitas, fertStlenités és/vagy sterilizalas utdn alaposan ellenérizzen minden
alkatrészt, hogy nem sériilt-e, vagy nincs-e elhasznalodva, és ha szikséges, cserélje ki
Oket. Bizonyos modszerek a gumi részek elszinez6dését okozhatjak, de ez nem
befolyasolja azok élettartamat. Az anyagok karosodasa, pl. torése esetén az
alkatrészt ki kell cserélni.

A bemeneti szelep szelepfoglalatédnak behelyezésekor: Ellenérizze, hogy a tasak nyi-
lasa megfelel6en rasimul a peremre.

A betegszelep tanyérjanak behelyezésekor: Ellendrizze, hogy a szér aljat keresztl-
nyomta a betegszelep foglalatdnak kézepén Iévé nyilason.

A kimeneti zaréelem (opcionélis) felszerelésekor: Figyeljen arra, hogy a kimeneti
zaréelem nyilasanak a betegcsatlakozo felé kell néznie.

8.7 Ujradsszeszerelés
A lélegeztetd ballon alkatrészeit a ®. dbran lathaté mddon szerelje Ujra Ossze.
Felnétt(6.1), Gyermek (6.2), Ujszlétt (6.3)



9. Miikodési teszt @

A lélegeztetd ballon miikodési tesztje

Zarja el a nyomaskorlatozo szelepet a blokkoldgomb segitségével (ez csak a
nyomaskorlatozo szeleppel elldtott verziora vonatkozik), és a hiivelykujjaval fogja be
a beteg feldli csatlakozdt (7.1). Hatdrozottan préselje Gssze a tasakot. A lélegeztetd
ballonnak ellen kell &linia az 6sszepréseléssel szemben.

Aktivélja a nyomaskorlatozo szelepet a blokkoldgomb kikapcsoldséaval, illetve ha az
ujjaval fogta be, akkor vegye el az ujjat a szelep nyildsatol, és ismételje meg az
eljarast. A nyomaskorlatozo szelep most aktivélva van, és a kidramlds hangja
hallhatéva vélik a szelepnél.

Néhdnyszor préselje 6ssze és engedje ki a lélegeztetd ballont ezzel ellendrizve,
hogy a levegé athalad a szeleprendszeren és kidramlik a betegszelepen (7.2).

Megjegyzés: A mikodési teszt sordn vagy lélegeztetés kozben a szeleptanyérok
mozgésa halk hanggal jar. Ez nem rontja a lélegeztetd ballon mikodési
hatékonysagat.

Oxigénrezervoar-tasak

Percenként 5 literes oxigénaramlast kell biztositani az oxigéntasakon keresztul.
Ellendrizze, hogy a rezervoar megtelik-e.

Ha nem, ellendrizze a két szelep zarécsapjat, hogy a rezervoar nincs-e elszakadva.

Oxigénrezervoar-cs6

Percenként 10 literes oxigéndramldst kell biztositani az oxigéncsévon keresztul.
Ellendrizze, hogy az oxigén dtaramlik-e a rezervodrcsévon. Ha nem, ellendrizze,
hogy az oxigéncsé nincs-e elzarodva.

10. Szerviz
A lélegeztetd ballon a rendszeres tisztitéson, ellenérzésen és tesztelésen kivil nem
igényel tervszer( karbantartast.

11. Tartozékok és cserealkatrészek
Tartozékok
Tovabbi informaciokért tekintse 4t az adott tartozék hasznalati utasitasat

A000 137 000
A000 213 000

- Ujrafelhasznalhaté Ambu PEEP-szelep 10 (8.1)
- Ujrafelhasznalhaté Ambu PEEP-szelep 20 (8.1)

- Egyszer hasznélatos Ambu nyomdasmanométer (8.2) 322003 000
- Froccsenésgato - Csak felnéttek Iélegeztetéséhez 245000 707
hasznalhaté lélegezteté ballon esetén (8.4)

- Hosszabbitdcsé - 30 cm (8.5) 209 000 701
- Hosszabbitécsé - 90 cm (8.5) 209 000 702
- Hosszabbitdcsé - 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 245000511
A Felnétt betegszelep nyomaskorlatozo 470 000 503

szeleppel, teljes
A Felnétt betegszelep, teljes 295 000 501
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AP
AP
AP

z zZzz zZ Z 2

Szeleptanyér, betegszelep

Felnétt tasak

Bemeneti szelep, teljes

Bemeneti szeleptanyér - kicsi
Bemeneti szeleptdnyér - nagy
Blokkologomb

Peremes anya és rezervodrtasak
Gyermek tasak

Kilégzési csatlakozd

Betegszelep tanyérja

Betegszelep, teljes, nyoméskorlatozd
szeleppel, teljes

Ballon tdmasztogyrlikkel

Bemeneti szelepfoglalat

Bemeneti szelepfedd

O, rezervoarcsé

Betegszelep, teljes

Lélegeztetd ballon, bemeneti szeleppel, teljes

A= felnétt, P=gyermek, N=Ujszulott
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245 000 509
470 000 501
470000 511
245000514
245000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299000 512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504



1. Uso previsto

Il pallone rianimatore Ambu® Oval Silicone é destinato alla rianimazione polmonare
ed é riutilizzabile.

Di seguito il campo di applicazione per ciascuna versione.

- Adulti: adulti e bambini con peso corporeo superiore a 30 kg.

- Pediatrico: bambini con peso corporeo fino a 10~30 kg (22 ~ 66 Ibs).

- Neonati: neonati e bambini molto piccoli con peso corporeo fino a 10 kg.

2. Avvertenze e precauzioni
Il mancato rispetto delle precauzioni puo essere causa di ventilazione insufficiente
del paziente o di danni all'attrezzatura.

Non utilizzare olio o grasso nelle vicinanze delle apparecchiature a ossigeno.
Non fumare né usare fiamme libere durante l'impiego di ossigeno: pericolo
d'incendio.

Non escludere mai la valvola limitatrice di pressione (se presente), a meno che
tale necessita non sia evidenziata da personale medico e 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, puo aumentare la resistenza inspiratoria /o
espiratoria. Non collegare accessori se I'incremento della resistenza respiratoria
potrebbe essere dannoso per il paziente.

ATTENZIONE /\

Secondo le leggi federali statunitensi, questo prodotto puo essere venduto solo
da o su ordine di un medico.

L'utilizzo di questo prodotto é 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 l'uso in caso d'e-
mergenza, 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 d'aria 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 deformazione 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).
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3. Specifiche

Il pallone rianimatore Ambu Oval Silicone & conforme allo standard specifico di prodotto
EN ISO 10651- 4 e alla direttiva del Consiglio 93/42/CEE in materia di dispositivi medici.

Neonati 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 170x 75 mm

circa 245 x 100 mm

circa 275 x 130 mm

Peso senza reservoir e maschera circal10g circa182g circa315g
Valvola limitatrice di pressione* 40kPa 40kPa 40kPa
(40cmH,0) (40cmH,0) (40 cm H,0)

Spazio morto

<5ml+10%del
volume fornito

<5ml+109%del
volume fornito

<5ml+10%del
volume fornito

. max 0,5 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
Resistenza allinspirazione | (s o .y ) a5 /min | (5,0 cm H,0) a 50 Vmin| (50 cm H,0) a 50 i
max 0,5 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa

Resistenza all'espirazione

(50cm HAO) a5 |/min

(50cm HEO) a501/min

(50cm HEO) a501/min

Volume reservoir

circa 100 ml (tubo)

circa 2600 ml (sacca)

circa 2600 ml (sacca)

Connettore paziente

Esterno: maschio 22 mm (15O 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

Perdita lato anteriore e posteriore

Non misurabile

Temperatura di utilizzo

da-18°Ca +50°C

Temperatura di conservazione

Testatoa-40°Ce + 60 °C
in conformita con la norma EN ISO10651-4

Connettore di ingresso O,

conformemente a EN 13544-2

Conservazione a lungo termine

Per la conservazione a lungo termine, il rianimatore deve essere
mantenuto in un contenitore chiuso in luogo fresco al riparo dalla

luce del sole.
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* Per ottenere una pressione di mandata piu elevata escludere la valvola limitatrice di pressione.
Ambu Oval Adulti & disponibile anche senza valvola limitatrice di pressione.
**Testato in conformita alla norma EN 15O 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 & 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 I'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
5.1 Pallone rianimatore @

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.

- L'integrita 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 l'uso allegate al
dispositivo esterno.

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 per adulti) o I'anulare 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 I'insufflazione osservare il sollevamento del torace
del paziente. Rilasciare il pallone improvvisamente, ascoltare il flusso di espirazione
dalla valvola paziente e osservare |'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
pallone 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
presente manuale.

5.2 Attacco per manometro @
AVVERTENZA /\

Utilizzare solo per il monitoraggio della pressione. Quando non si utilizza il
manometro, 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).

5.3 Sistema limitatore di pressione @

AVVERTENZA /\

Non escludere mai la valvola limitatrice di pressione (se presente), a meno che
tale necessita non sia evidenziata da personale medico e 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 pres-
sione di ventilazione ed evitare possibili lesioni ai polmoni.

Se il rianimatore é dotato di una valvola limitatrice di pressione, quest'ultima e
tarata per aprirsi a una pressione di 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Se valutazioni mediche o professionali indicano che & necessaria una pressione
superiore a 40 cm H,0, & possibile escludere la valvola limitatrice di pressione
premendo il tappo di esclusione posto sulla valvola (4.2). In alternativa, porre il dito
indice sul pulsante blu mentre si esercita la pressione manuale sul pallone.

6. Somministrazione d’ossigeno

Somministrare 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).
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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 1/min, quindi posizionare la maschera sulla bocca e sul naso del paziente, assi-
curando una tenuta ermetica. Se la respirazione spontanea é sufficiente, si otterra
una concentrazione di ossigeno prossima al 100 %.

+ Con un tubo reservoir di ossigeno:
e anche possibile utilizzare I'estremita del pallone rianimatore con reservoir di 0ssi-
geno, di solito rivolto dalla parte opposta rispetto al paziente, per arricchire 'ossi-
geno dellaria inspiratoria in caso di respirazione spontanea. Impostare il flusso di
ossigeno tra 2 e 4 |/min, I'estremita libera del reservoir di ossigeno deve essere
tenuta il piu 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,

I'inalazione di aria atmosferica aumenta o diminuisce notevolmente con

conseguenti minori concentrazioni di ossigeno.
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7. Componenti/Materiali
Pallone

Corpo valvola paziente

O-ring (solo valvole paziente con connettore girevole)
Connettore paziente

Connettore di espirazione

Tappo di uscita (opzionale)

Otturatori della valvola

Sacca riserva

Dado a colletto

Valvola limitatrice di pressione

Tappo di esclusione

Connettore di supporto pallone
Copertura valvola di ingresso

Corpo valvola di ingresso

Cappuccio per attacco manometro
Copertura valvola di ingresso (Neonati)
Corpo valvola di ingresso (Neonati)
Tubo reservoir

Gomma in silicone
Polisulfone

Gomma in silicone
Polisulfone

Polipropilene, rinforzato
Polisulfone

Gomma in silicone

Cloruro di polivinile
Polipropilene, rinforzato
Polisulfone/acciaio inossidabile
Gomma in silicone
Polisulfone

Poliossimetilene
Poliossimetilene
Polipropilene/gomma EPDM
Polisulfone

Polisulfone

Polietilene

8. Pulizia - disinfezione - sterilizzazione
Pulire, disinfettare, sterilizzare con cura l'intero pallone rianimatore dopo ogni
singolo uso su pazienti o se utilizzato su pazienti con malattie infettive o in ambien-

ti 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)

ATTENZIONE /N
Non tentare di scollegare il connettore paziente dalla valvola paziente (giunzione
a scatto permanente).

8.3 Parti che possono essere pulite e sterilizzate

Metodi applicabili

X Applicabile O Non
applicabile

Lavaggio a macchina

Disinfezione e sterilizzazio-
ne con autoclave a 134 °C

Non smontare le parti pit di quanto mostrato. Valvola paziente X X

Non staccare il connettore del pallone durante la procedura di pulizia e sterilizzazione. Pallone X X
8.2 Procedura di pulizia Valvola di ingresso X X
Il seguente metodo di \avggglo e stato convahdatp secondo i regglsﬂl .dgllo staQQard Tubo prolunga X X
AAMITIR 12. Ambu non riconosce alcuna garanzia per metodi di pulizia e sterilizza- -
zione diversi da quello convalidato e qui descritto. Tale metodo convalidato implica Maschera facciale X X
la pulizia mediante lavaggio a macchina con utilizzo di detergenti. in silicone
Smontare I'apparecchiatura prima di inserirla nella macchina di lavaggio e Maschera facciale in X 0
programmare quest'ultima secondo i seguenti parametri. L'apparecchiatura deve essere silicone dimensione OA
disposta nella macchina di lavaggio in modo da consentire I'evacuazione dellacqua: Reservoir di ossigeno X 0

Tempo di Tipo e concentrazione Tubo reservoir ossigeno | X 0
Fase ricircolo | Temperatura dell'acqua del detergente
_ (minuti) _ (se applicabile) 8.4 Detergenti e disinfettanti chimici

Prelavaggio 1 [02:00 _|Acqua dirubinetto fredda NA Usare esclusivamente marche compatibili con i materiali del pallone rianimatore

Lavaggio a enzimi| 02:00 Acqua di rubinetto calda Detergente enzimatico

Lavaggio 1 02:00 60,0 °C (valore prefissato) Detergente enzimatico

Risciacquo 1 0:15 Acqua di rubinetto calda (60,0 °C) [NA

Asciugare adeguatamente |'apparecchiatura.
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.

per evitare di ridurne la durata. Seguire le istruzioni del produttore del detergente o
disinfettante chimico per la diluizione e il tempo di applicazione.
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ATTENZIONE /N

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 appro-
priati 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.

Macchina di lavaggio - 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
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completamente funzionante anche dopo 30 trattamenti in autoclave. Il numero
massimo di trattamenti in autoclave che possono essere esequiti senza che la
funzionalita del prodotto ne risulti intaccata puo tuttavia essere superiore o
inferiore a 30, ed & variabile in base all'utilizzo, alla conservazione e alla normale
usura. Eseguire sempre un test funzionale prima di ciascun utilizzo.

Nota: & 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
eccessiva e, se necessario, sostituirle. Alcuni metodi possono sbiadire i colori delle
parti in gomma senza tuttavia ridurne la durata. In caso di deterioramento dei
materiali, ad 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'illustrazione ®

Adulti (6.1), Pediatrico (6.2), Neonati (6.3)



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 pazien-
te con il pollice (7.1). Comprimere velocemente il pallone: il rianimatore deve
opporre resistenza 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
reservoir si riempia espandendosi.

In caso contrario, controllare l'integrita degli otturatori delle due valvole o verificare
che il reservoir non sia lacerato.

Tubo reservoir ossigeno

Immettere un flusso di gas di 10 I/min nel tubo dell'ossigeno. Verificare che
I'ossigeno fuoriesca dall'estremita del tubo reservoir. 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 'uso dell'accessorio specifico.

- Valvola riutilizzabile Ambu PEEP 10 (8.1)
- Valvola riutilizzabile Ambu PEEP 20 (8.1)

A000 137 000
A000 213 000

- Manometro di pressione monouso Ambu (8.2) 322 003 000

- Protezione antispruzzo - solo rianimatore 245000 707
versione Adulti (8.4)

- Tubo prolunga - 30 cm (8.5) 209 000 701

- 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 470 000 503

di pressione completa
A Valvola paziente Adulti completa 295 000 501
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A Otturatore della valvola paziente

A Pallone Adulti 470 000 501

A, P Valvola di ingresso completa

A, P Otturatore della valvola di ingresso - piccolo
A, P Otturatore della valvola di ingresso - grande
A, P Tappo di esclusione

A, P Dado a colletto e reservoir

P Pallone pediatrico

P Connettore di espirazione

P, N Otturatore della valvola paziente

P, N Valvola paziente completa con valvola
limitatrice di pressione completa

Pallone con anelli di supporto
Corpo valvola di ingresso
Copertura valvola di ingresso
Tubo reservoir O,

Valvola paziente completa

z zZzzZzzZz Z Z

Pallone rianimatore, completo di valvola
diingresso

A= Adulti, P=Pediatrico, N=Neonati
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245 000 509

470000 511
245000514
245000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299000 512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504
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1. Paskirtis

,Ambu® Oval Silicone” gaivinimo aparatas yra daugkartinio naudojimo gaivinimo
aparatas, skirtas gaivinti per plaucius.

Kiekvieno modelio pritaikymo sritis yra:

- Suaugusieji: suaugusieji ir vaikai, kuriy kiino svoris virsija 30 kg (66 svarus).

- Vaikai: kadikiai ir vaikai, kuriy kano svoris yra iki 10~30 kg (22 ~ 66 svarus).

- Naujagimiai: naujagimiai ir kadikiai, kuriy kano svoris yra iki 10 kg (22 svary).

2. |spéjimai
Nesilaikant siy jspéjimy, paciento plauciai gali bati nepakankamai ventiliuojami arba
galima sugadinti jranga.

IsPEJIMAs /\
Salia deguonies jrangos nenaudokite alyvy ar tepaly.
Naudojant deguonj nertkykite ir nenaudokite atviros ugnies, nes galite sukelti gaisra.

Niekuomet neatjunkite slégj ribojancio voztuvo (jei yra), nebent tai batina jvertinus
medicininiu ir specialisto pozidriu. Dél auksto ventiliavimo slégio tam tikriems pacien-
tams gali jtrakti plauciai. Jeigu slégio ribojimo voztuvas atjungiamas ventiliuojant paci-
entus, kuriy kano svoris yra mazesnis nei 10 kg (22 svarai), siekiant i$vengti plauciy tra-
kio, ventiliavimo slégj reikia stebéti naudojant manometra.

Prijungus priedus gali padidéti jkvépimo ir (ar) iskvépimo pasipriesinimas. Priedy
nejunkite, jeigu padidéjes kvépavimo pasipriesinimas gali kenkti pacientui.

pEmesio /\
Pagal federalinius JAV jstatymus Sie aparatai parduodami tik gydytojams arba
pagal jy uzsakyma.

Skirtas naudoti tik apmokytam personalui. Ypac gerai reikia apmokyti, kaip
tinkamai 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 veiksminguma, visada stebékite kratinés lastos
judeéjima ir klausykités iskvepimo srauto i$ voztuvo. Jei aparatu nejmanoma pasiekti
veiksmingo ventiliavimo, nedelsiant pereikite prie gaivinimo burna j burna.

Dél nepakankamo, sumazéjusio ar nutrkusio oro srauto galima pakenkti
ventiliuojamo paciento smegenims.

Nenaudokite gaivinimo aparato nuodingoje arba pavojingoje aplinkoje.

Gaivinimo aparato niekuomet nelaikykite sulankstyto kitaip, nei kad buvo
pristatytas gamintojo, nes priesingu jis deformuosis ir gali sumazéti ventiliavimo
veiksmingumas. Maiselio sulenkimo sritis yra aiskiai matoma (sulankstyti galima tik
suaugusiyjy ir vaiky gaivinimo aparaty modelius).
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3. Specifikacijos

,Ambu Oval Silicone” gaivinimo aparatas atitinka tokiems gaminiams skirto
standarto EN 1SO 10651- 4 reikalavimus. ,Ambu Oval Silicone” gaivinimo aparatas
atitinka Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy.

takto tdris **

Naujagimiy Vaiky Suaugusiyjy

Gaivinimo aparato taris apie 260 ml apie 660 ml apie 1546 ml
Suspaud\mc:u\/rlirz ranka takto 150 ml 450 mi 600 ml
Suspaudimo dviem rankomis R R 1100 ml

Matmenys be pslés
(ilgis x skersmuo)

apie 170 x 75 mm

apie 245 x 100 mm

apie 275 x 130 mm

Svoris be puslés ir kaukés apie 110g apie 182g apie315g
Slegj ribojantis voztuvas* 40kpa 40kpa 40kPa
(40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)
A <5ml+10 % tiekiamo | < 5 ml + 10 % tiekiamo| < 5 ml + 10 % tiekiamo
Perteklinis taris o . -
tario tario tario
iki 0,5 kPa iki 0,5 kPa iki 0,5 kPa
|kvépimo pasipriesinimas (50cm HZO) (50cm HZO) (50cm HZO)
kai oro srautas 5 I/min. |, kai oro srautas 50 I/min. | , kai oro srautas 50 I/min.
iki 0,5 kPa iki 0,5 kPa iki 05 kPa
13kvépimo pasipriesinimas (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)

, kai oro srautas 5 I/min.

, kai oro srautas 50 I/min.

, kai oro srautas 50 I/min.

Pdsles taris

apie 100 ml (vamzdelis)

apie 2600 ml (maiselis)

apie 2600 ml (maiselis)

Paciento jungtis

22 mm i3orinis sriegis (IS0 5356-1)
15 mm vidinis sriegis (ISO 5356-1)

(

13kvépimo jungtis
PEEP voztuvo prijungimui)

30 mm i3orinis sriegis (ISO 5356-1)

Manometro jungtis

@42 +/-0,1 mm

Nuotékis j priekj ir atgal

Neismatuojamas

Darbiné temperatira

nuo -18 °C iki +50 °C (nuo -0,4 °F iki +122 °F)
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I$bandyta nuo - 40 °C (-40 °F) iki + 60 °C (+140 °F)

Laikymo temperatiira temperatdroje pagal EN ISO10651-4

0, padavimo jungtis pagal EN 13544-2

Gaivinimo aparata ilga laika reikia laikyti uzdaroje

llgalaikis laikymas B R L
pakuotéje vésioje ir nuo saulés apsaugotoje vietoje.

* *Didesn] tiekimo slégj galima pasiekti rankiniu badu atjungiant slégj ribojantj voztuva.
,Ambu Oval Adult” galima jsigyti ir be slégj ribojancio voztuvo.
** |$bandyta pagal EN ISO 10651-4

4. Veikimo principas @

(1) paveiksle pavaizduota, kaip ventiliavimo dujy srauto misiniai patenka j pasle, j paci-
entg ir iseina i jo, naudojant gaivinimo aparata rankiniu badu. (a) Suaugusiems ir vai-
kams skirtas gaivinimo aparatas, (b) kudikiams skirtas gaivinimo aparatas su uzdara tal-
pykla, (c) kadikiams skirtas gaivinimo aparatas su atvira talpykla.

Dujy srautas panasus | tg, kai pacientas savaime kvépuoja per aparata. O, talpykloje
jtaisyti du voztuvai: pro vieng jy j tuscia talpykla 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 I8kvépimas, 1.6 Manometro jungtis, 1.7 Slégj ribojantis voztuvas.

5. Naudojimo instrukcijos
5.1 Gaivinimo aparatas @

Paruosimas

- Jeigu gaivinimo aparatas supakuotas suspaustas, istraukite suéme uz paciento ir
ileidimo 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.



- Pries naudodami pacientui, atlikite trumpg aparato veikimo patikrinima, kaip
aprasyta 9 skyriuje.
- Jei prie gaivinimo aparato prijungiami iSoriniai prietaisai, reikia patikrinti, ar jie

gerai veikia ir perskaityti instrukcijas apie papildomy ioriniy prietaisy naudojima.

Naudojimas pacientui

- I3valykite paciento burng ir kvépavimo takus naudodami rekomenduojamus
badus. Naudodami rekomenduojamus badus pacienta tinkamai paguldykite,
atverdami jo kvépavimo takus ir tvirtai prispausdami kauke prie veido (2.1).

- Uzkiskite savo rankg (suaugusiems skirtas modelis) arba Zieda ir vidurinjj pirsta
(vaikams skirtas modelis) po atraminiu dirzeliu. Kadikiams skirtame modelyje atra-
minio dirzelio néra. Ventiliuoti nenaudojant atraminio dirzelio galima
pasukant pusle (2.2).

- Ventiliuokite paciento plaucius. Jpttimo metu stebékite paciento kratinés lastos
pakilima. Staigiai atleiskite pUsle ir klausykités, ar iSkvépimo oras iSeina pro
paciento voztuva, ir stebékite kratines lastos nusileidima.

- Jei jau¢iamas nuolatinis pasipriesinimas jpatimui, patikrinkite, ar neuzsikimse
kvépavimo takai, arba pakeiskite galvos atlosimo padétj.

- Jeigu gaivinimo su kauke metu pacientas apsivemia, nedelsiant isvalykite jo
kvepavimo takus, o pries tesiant ventiliavima kelis kartus suspauskite ir atleiskite pusle.

- Jeigu vémalai trukdo oro srautui, paciento voztuva galima isardyti ir isvalyti.

I$samesne informacij rasite siy instrukcijy skyriuje apie plovima.
5.2 Manometro jungtis ®
isPEJimas /DN

Naudokite tik slégio kontrolei. Kai slégis nekontroliuojamas, ant jungties visuomet
batina uzdéti dangtel;.

Prie manometro jungties ant paciento voztuvo virsaus galima prijungti slegio
matuoklj (taikoma tik modeliui su manometro jungtimi).

Nuimkite dangtelj (3.1) ir prijunkite slégio manometra arba slégio matuoklio
vamzdelj (3.2).

5.3 Slégio ribojimo sistema @

IsPEJimAs /N

Niekuomet neatjunkite slégj ribojancio voztuvo (jei yra), nebent tai batina
ivertinus medicininiu ir specialisto pozidriu. Dél auksto ventiliavimo slégio tam
tikriems pacientams gali jtrakti plauciai. Jeigu slégio ribojimo voztuvas atjungiamas
ventiliuojant 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,O (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Jeigu, jvertinus medicininiu ir specialisto pozitriu nusprendziama, kad reikia
aukstesnio nei 40 cm H,0 slegio, slegj ribojant] voztuva galima atjungti rankiniu
budu, ant voZtuvo uzspaudziant jo dangtelj (4.2). Be to, slégio ribojimo voztuva gali-
ma atjungti uzdedant smiliy ant mélyno mygtuko puslés 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
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Pastaba: jeigu naudojamas aukstas ventiliavimo slégis, reikia didesnio O, srauto, nes
dalis suspaudimo takto tario isleidziama pro slégj ribojantj voztuva.

Kadikiy gaivinimo aparato modelyje papildomo deguonies naudojimas be
prijungtos talpyklos apriboja deguonies koncentracija iki 60-80 %, kai srauto greitis
15 1/min.

|kvepiamo 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 ir41/min ir kauke prispauskite prie paciento burnos ir nosies, kad sandara baty
hermetiska. Jeigu savaiminis kvépavimas pakankamas, galima pasiekti beveik
100 % deguonies koncentracija.

« Su deguonies talpyklos vamzdeliu:
Gaivinimo aparato gala su deguonies talpykla, kuri paprastai buna nukreipta nuo paci-
ento, savaiminio kvépavimo atveju galima naudoti ir jkvepiamo oro praturtinimui
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, todel tikétina, kad deguonies kon-
centracijos bus mazesnés.

7. Dalys ir medziagos
Pasle Silikoniné guma
Paciento voztuvo korpusas Polisulfonas
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Sandarinimo Ziedas (tik paciento voztuvuose
su lankstine jungtimi)

Paciento jungtis

1$kvépimo jungtis

I$leidimo angos dangtelis
(pasirenkamas priedas)

Voztuvo diskai

Talpyklos maiselis

Verzlé su antbriauniu

Slégj ribojantis voZtuvas

Rankinio valdymo dangtelis

Paslés atraminé jungtis

Jleidimo voZtuvo dangtelis

Jleidimo voztuvo korpusas

Manometro jungties gaubtelis

Jleidimo voztuvo dangtelis (naujagimiy)
Jleidimo voztuvo korpusas (naujagimiy)
Talpyklos vamzdelis

Silikoniné guma

Polisulfonas
Polipropilenas, sustiprintas
Polisulfonas

Silikoniné guma
Polivinilchloridas
Polipropilenas, sustiprintas
Polisulfonas / neradijantis plienas
Silikoniné guma

Polisulfonas
Polioksimetilenas
Polioksimetilenas
Polipropilenas / EPDM guma
Polisulfonas

Polisulfonas

Polietilenas

8. Plovimas / dezinfekavimas / sterilizavimas
Visg gaivinimo aparato komplekta kruopsciai isplaukite, dezinfekuokite ir sterilizuokite
po kiekvieno naudojimo pacientui arba naudojant infekcine liga serganciam

pacientui / infekciniy ligy aplinkoje.

8.1 ISardymas ®

Norint iSplauti, gaivinimo aparatg visuomet batina isardyti.
Modeliai skirti suaugusiems (6.1), vaikams (6.2), naujagimiams (6.3).



pEmesio /\

Nebandykite paciento jungties atjungti nuo paciento voztuvo (neisardomas
sujungimas).

Neardykite aparato daugiau, nei parodyta paveiksle toliau.

Plovimo ir sterilizavimo proceddry metu paslés jungties nuo paslés nuimti
nereikia.

8.2 Plovimo procediira

Buvo patvirtintas toliau apradytas plovimo metodas pagal AAMI TIR 12 standarto rei-
kalavimus. ,Ambu” nesuteikia garantijos kitokiems nei ¢ia aprasytas plovimo ir sterili-
zavimo metodams. Pagal §j patvirtinta metoda procedira vykdoma plovimo masi-
noje naudojant plovimo priemones.

Pries sudedant j plovimo masing, aparatg reikia isardyti, 0 masinos programoje
nustatyti lenteléje nurodytus proceso parametrus. Atskiras dalis sudékite taip, kad
vanduo i3 jy galéty istekéti.

Recirkuliacijos [Vandens Plovimo priemonés rusis ir

Faze ) o _ P
laikas (minutémis) [temperatara koncentracija (jei taikoma)

1 praplovimas|02:00 Saltas vanduo i ¢iaupo [ Netaikoma

Plovimas su 02:00 Karstas vanduo i3 Fermentiné plovimo

fermentais i Ciaupo priemoné

1 plovimas 02:00 60,0 °C (140 °F) Fe.rmem\.ne plovimo
(nustatyta temp.) priemoné

1 skalavimas |0:15 Karstas vanduo is Netaikoma

¢laupo (60 °C) (140 °F)
Aparato dalis tinkamai isdZiovinkite.

Naudodami pilno ciklo programg, autoklave 10 minuciy normaliame slégyje
sterilizuokite garais 134 °C temperatUroje, 0 po to 30 minuciy dziovinkite.

8.3 Plaunamos ir sterilizuojamos dalys

Tinkami metodai

Dezinfekavimas ir steriliza-

X tinkamas O netinkamas Vimas autoklave 134 °C

Plovimas masinoje

Paciento voztuvas
Paslé X
Jleidimo voztuvas X
Pailginimo vamzdelis X
Silikoniné veido kauké X
X
X
X

Silikoniné veido kauke, OA dydis
Deguonies talpyklos maiselis
Deqguonies talpyklos vamzdelis

OO O X XX XX

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 cheminio dezinfekavimo priemoniy gamintojo instrukcijy dél priemonés
atskiedimo ir salyc¢io su aparato medziagomis trukmes.
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pEmesio /\

Gaminj valykite medziagomis, kuriy sudétyje néra fenoliy. Fenolis kenkia aparato
medziagoms, kurios pirma laiko susidévés ir sutrumpés aparato tinkamumo
naudoti trukmé.

Nedelsdami nuo gaivinimo aparato pasalinkite visus plovimo priemoniy likucius.
Tokie likuciai kenkia gaminiui, kuri pirma laiko susidévés ir sutrumpés jo tinkamumo
naudoti trukme.

Paprastai rekomenduojami Sie veiksmai. Pagal anksciau pateikta lentele pasirinkite
tinkamus gaivinimo aparato daliy apdorojimo metodus.

8.5 Dezinfekavimas ir (ar) sterilizavimas
Pasirinkite terminj arba cheminj dezinfekavimo metoda pagal vietinius dezinfekavimo
reikalavimus ir tinkamy metody lentele.

Plovimo masina - terminio dezinfekavimo programa:
Tarp automatiniy medicininés jrangos plovimo masiny programy paprastai yra ir
terminio dezinfekavimo ciklas.

Sterilizavimas autoklave: gaivinimo aparato dalis sterilizuokite jprastiniame autoklave,
nustate jame 134 °C (273 °F) temperaturg (Zr. lentele).

Naudodami pilno ciklo programa, autoklave 10 minuciy normaliame slégyje
sterilizuokite garais 134 °C temperatdroje, o po to 30 minuciy dzZiovinkite.

Ambu atliko gaivinimo aparato bandymus ir nustate, kad jis islieka visiskai
funkcionalus po 30 sterilizavimo autoklave cikly. Faktinis sterilizavimo autoklave
cikly skaicius, islaikant visiska aparato funkcionaluma, skirsis: jis gali bati ir didesnis, ir
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mazesnis nei 30 karty, kadangi priklauso nuo gaminio naudojimo, laikymo ir susi-
devéjimo. Visada pries kiekvieng naudojima atlikite funkcinj aparato bandyma.

Pries vel surinkdami gaivinimo aparatg, jo dalis palikite, kad pilnai isdzitty ir atveésty.
Pastaba: naudotojas atsako uz tinkamg rekomenduojamo apdorojimo metodo
pritaikyma.

8.6 Daliy tikrinimas

Po plovimo, dezinfekavimo ir (ar) sterilizavimo atidziai patikrinkite visas dalis ir
pakeiskite pazeistas ir susidévéjusias. Kai kurie apdorojimo metodai gali isblukinti
gumines dalis, taciau dél to jy tinkamumo naudoti trukmé nesutrumpéja. Tuo atve-
ju, jei dalis susidévi, pvz, jskyla, ja reikia pakeisti.

|statant jleidimo voztuvo korpusa: patikrinkite, ar puslés 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 demesj, 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).

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 - ,Ambu” daugkartinio naudojimo PEEP voztuvas 10 (8.1) A000 137 000

pakartodami $ig proceddra. Dabar slégio ribojimo voZtuvas turi jsijungti ir i$ jo turi - Ambu" daugkartinio naudojimo PEEP voztuvas 20 (8.1) A000 213 000
pasigirsti iSkvepimo srauto garsas. - ,Ambu’ vienkartinis slégio manometras (8.2) 322003 000
Kelis kartus suspauskite ir atleiskite gaivinimo aparato pasle, kad patikrintuméte, ar - Apsauga nuo tiskaly - tik suaugusiems skirtam modeliui (8.4) 245 000 707
oras juda pro voztuvy sistemg ir iSeina pro paciento voztuva (7.2). - Pailginimo vamzdelis - 30 cm (8.5) 209000 701
Pastab ikimo tikrini . st lokételés iuda. todel aali qirdetis si - Pailginimo vamzdelis - 90 cm (8.5) 209 000 702
astaba: veikimo tikrinimo metu voztuvy plokstelés juda, todél gali girdétis silpnas - )
Sio judéjimo garsas. Tai nereiskia, kad gaivinimo aparatas blogai veikia. - Pailginimo vamzdelis - 105 cm (8.5) 209000703
- Adapteris 28 mm (8.6) 209 000 506
Deguonies talpyklos maiselis - Adapteris 24 mm (8.7) 209 000 507
| deguonies talpyklos maiselj dujas tiekite 5 I/min greiciu. Patikrinkite, ar talpykla uZsipildo.
Jei taip néra, patikrinkite, ar nepazeisti du voztuvo uzdoriai ir ar nejply3usi pati talpykla. Atsarginés dalys
D ies talovkl deli A 18kvépimo jungtis 245000511
eguonies talpykios vamzde'is A Paciento voztuvas (suaugusiyjy) su slégj ribojancio 470 000 503

| deguonies vamzdelj dujas tiekite 10 I/min greiciu. Patikrinkite, ar deguonis iseina pro

talpyklos vamzdelio gala. Jei taip néra, patikrinkite, ar deguonies vamzdelis neuzsikimses. voztuvo komplektu

A Paciento voztuvo (suaugusiyjy) komplektas 295 000 501
10. Techniné prieiiﬁra A Paciento voztuvo diskas 245000 509
Reguliariai plaunant, tikrinant ir isbandant, kitokios technines prieziciros gaivinimo A Pusle (suaugusiyjy) 470000 501
aparatui nereikia. A P |leidimo voztuvo komplektas 470000 511
A P |leidimo voztuvo diskas, mazas 245000 514
11. Priedai ir atsarginés da|ys A, P Jleidimo voztuvo diskas, didelis 245 000 509
Priedai AP Ranvki.nio valdymo d.an.gtelis - 299 000 509
I$samesne informacij rasite atitinkamo priedo naudojimo instrukcijose. AP Verzlé su antbriauniu ir talpyklos maiselis 470000 514
p Paslé (vaiky) 370000 501
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I8kvépimo jungtis
Paciento voztuvo diskas

Paciento voZtuvo komplektas su slégj ribojancio
voztuvo komplektu

Paslé su atraminiais Ziedais
|leidimo voztuvo korpusas
|leidimo voZtuvo dangtelis
O, talpyklos vamzdelis
Paciento voztuvo komplektas

Gaivinimo aparato puslé, komplektas su
jleidimo voztuvu

A = suaugusiyjy, P = vaiky, N = naujagimiy
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299 000 512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288 000 510
288 000 501
288 000 504



1. Paredzeta lietosana

Ambu® Oval Silicone elpinasanas maiss ir atkartoti lietojams elpinasanas maiss plau-

su ventilacijai.

Katras versijas pielietojuma iespéjas:

- Pieaugusajiem: pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu virs 30 kg (66 [bs).

- Bérniem: zidainiem un bérniem ar kermena masu lidz 10~30 kg (22 ~ 66 Ibs).

- Jaundzimusajiem: jaundzimugajiem un zidainiem ar kermena masu lidz 10 kg (22 Ibs).

2, Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Ja netiek ievéroti Sie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta elpinasana
vai aprikojuma bojajums.

BRIDINAJUMS /\

Skabekla aprikojuma tuvuma nedrikst izmantot ellu vai taukainu vielu.

Skabekla lietosanas laika nedrikst smékét un izmantot atklatu liesmu - iespéjama
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 spiedie-
nu ierobezojosais varsts ir izoléts pacientiem, kas sver mazak neka

10 kg (22 Ibs), lai uzraudzitu elpinasanas spiedienu un izvairitos no iesp&jama plau-
3u plisuma, jaizmanto manometrs.

Pievienojot paligrikus, var palielinaties pretestiba ieelpai un/vai izelpai.
Nepievienojiet paligrikus, ja palielinata pretestiba elposanai varétu kaitét pacientam.

uzmanisu! /A
ASV federalais likums ierobezo s ierices pardosanu, laujot to pirkt tikai arstam
vai péc arsta rikojuma.

Drikst lietot tikai apmaciti darbinieki. Ipasi jaapgUst pareiza sejas maskas lietosana,
lai nodrosinatu tas ciesu pieklausanos sejai. Darbiniekiem jaiepazistas ar sis
rokasgramatas saturu.

Péc iznemsanas no iepakojuma, tifsanas, sakomplektésanas un lietosanas vienmér
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, vienmeér vérojiet kraskurvja kustibas
un klausieties izelpas plasmu no varsta. Ja efektivu elpinasanu nav iespéjams
nodrosinat, nekavéjoties parejiet uz elpinasanu no mutes muteé.

Nepietiekama, samazinata gaisa plisma vai tas neesamiba var izraisit elpinamam
pacientam galvas smadzenu bojajumu.

Neizmantojiet elpinasanas maisu toksiska vai bistama vidé.
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. LocTjuma vieta uz maisa ir skaidri redzama
(drikst locit tikai pieaugusajiem un bérniem paredzétas versijas).
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3. Specifikacijas

Ambu Oval Silicone elpinasanas maiss atbilst izstradajumam piemérojamam
standartam EN ISO 10651- 4. Ambu Oval Silicone atbilst Padomes Direktivai
Nr. 93/42/EEK par mediciniskam iericém.

Parbaudits pie -40 °C (-40 °F) un +60 °C (+140 °F)
saskana ar EN 15O 10651-4
saskana ar EN 13544-2.
Uzglabajot ilgstosi, elpinaanas maiss jaglaba slégta
iepakojuma vésa vieta, sargajot no saules gaismas.

Uzglabasanas temperattra

O, ieplldes vietas savienotajs

ligstosa uzglabasana

) d 3aji Bérniem Pieaugusajiem

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
(garums x diametrs)

aptuveni 170 x 75 mm

aptuveni 245 x 100 mm

aptuveni 275 x 130 mm

Svars bez rezervuara un maskas aptuveni 110g aptuveni 182 g aptuveni 3159
. - _ 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
Spiedienu ierobezojosais varsts* “0emHO) “40emHO) (40 cm H,O)
MirusT telpa <5ml+10%nopadota| <5ml+10%no <5ml+10% no
tilpuma padota tilpuma padota tilpuma
maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Pretestiba ieelpai (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
pie 5 1/min. pie 50 I/min. pie 50 I/min,
maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Pretestiba izelpai (50cm H,0) (50cm H,0) (50cmH,0)
pie 5 I/min. pie 50 I/min. pie 50 I/min.
Rezervuara tilpums aptuveni 100 ml aptuveni 2600 ml aptuveni 2600 ml
(caurulite) (maiss) (maiss)

Pacienta savienotajs

Ar izcilni, arpuse, 22 mm (ISO 5356-1)
Ar iedobi, iekspuse, 15 mm (ISO 5356-1)

Izelpas savienotajs
(PEEP varsta paligrikam)

ar izcilni, 30 mm (ISO 5356-1)

Manometra pieslégvietas
savienotajs

D42+/-0,1 mm

Noplude uz priek3u un atpakal

Nav izmérama

Darba temperatara

-18 °Clidz +50 °C (-04 °F lidz +122 °F)
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* Augstaku padeves spiedienu var sasniegt, neizmantojot spiedienu ierobezojo3o varstu.
Ambu Oval Adult ir pieejams ari bez spiedienu ierobezojosa varsta.
** Parbaudits saskana ar EN 1SO 10651-4

4. Darbibas princips ©

Attéla (1) redzama elpinasanas gazu maisijumu pldsma maisa un uz pacientu un no
pacienta, lietojot elpinasanas maisu manuali. (a) Pieaugusajiem un bérniem paredzéts elpi-
nasanas maiss, (b) zidainiem paredzéts elpinasanas maiss ar noslégtu rezervuaru, (c) zidai-
niem paredzéts elpinasanas maiss ar valéju rezervuaru.

Kad pacients spontani elpo caur ierici, gazu plasma ir lidziga. O, rezervuara komplektam ir
divi varsti, viens no tiem lauj ieplast apkartéjas vides gaisam, kad rezervuars ir tukss, bet
otrs izvada lieko skabekli, kad rezervuara maiss ir pilns.

1.1. Liekais skabeklis, 1.2. Gaiss, 1.3. Skabek|a ieplades vieta, 1.4. Pacients, 1.5. Izelpa, 1.6.
Manometra pieslégvieta, 1.7. Spiedienu ierobezojosais varsts,

5. Lietosanas instrukcija
5.1. Elpinasanas maiss @

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 funk-
cionalitates parbaude un jaizlasa aréjas ierices lietosanas instrukcija.

Lietosana pacientam

- Iztiriet pacienta mutes dobumu un elpcelus, izmantojot ieteiktas metodes. lzmantojiet
ieteiktas metodes, lai pareizi novietotu pacientu un atvértu 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 nodrosinat, pagriezot maisu. (2.2.)

- Elpiniet pacientu. Pisanas laika vérojiet, ka pacelas pacienta kraskurvis. Strauiji atlaidiet
maisu un klausieties, ka notiek izelpas pldsma no pacienta varsta, un vérojiet, ka
noplok kraskurvis.

- Ja psanas laika nepartraukti jatama pretestiba, parbaudiet, vai elpceli nav nosprostoju-
Sies, vai arf parbaudiet, vai galva ir atliekta atpakal.

- Ja elpinasanas laika ar masku pacientam sakas vemsana, nekavéjoties iztiriet
elpcelus un tad pirms elpinasanas atsaksanas brivi saspiediet maisu daZas reizes.

- Ja parak liels atvemto masu daudzums nosprosto gaisa plismu, pacienta varstu var
izjaukt un iztirit. Stkaku informaciju skat. $is rokasgramatas tirisanas nodala.

5.2. Manometra pieslégvieta ®
BRIDINAJUMS /\

Izmantojiet vienigi spiediena uzraudzibai. Kad spiediens netiek kontroléts,
savienotajam vienmér jauzliek vacins.

Manometra pieslégvietai pacienta varsta augsdala var pievienot spiediena
mérinstrumentu. (Tas attiecas tikai uz versiju ar manometra pieslégvietu).
Nonemiet vacinu (3.1.) un pievienojiet spiediena manometru vai cauruliti spiediena
mérinstrumentam (3.2.).

5.3. Spiedienu ierobeZojosa sistéma @

BRIDINAJUMS /\

Nekad neizoléjiet spiedienu ierobezojoso varstu (ja tads ir), iznemot gadijumus, kad
mediciniskais un profesionalais vértéjums liecina, ka tas ir nepieciesams. Augsts elpina-
$anas spiediens atseviskiem pacientiem var izraisit plausu plisumu. Ja spiedienu iero-
beZojosais varsts ir izoléts pacientiem, kas sver mazak neka 10 kg (22 Ibs), lai uzraudzitu
elpinasanas spiedienu un izvairitos no iesp&jama plausu plisuma, jaizmanto manometrs.

Ja elpinasanas maiss ir aprikots ar spiedienu ierobezojoso varstu, varsts ir iestatits ta, lai
atvértos pie 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1.).

Ja mediciniska un profesionala noveértésana liecina, ka nepieciesams par 40 cm H,0
augstaks spiediens, spiedienu regul&joso varstu var izolét, uzspiezot izolésanas vacinu
uz varsta (4.2). Spiedienu ierobezojoso varstu var ar izolét, maisa saspiesanas laika
novietojot raditajpirkstu uz zilas pogas.

6. Skabekla lietosana
levadiet skabekli saskana ar mediciniskam indikacijam.

0O, procentuala daudzuma pieméri, ko var iegut ar dazadiem tilpumiem un lietosanas
biezumu, ir redzami ®. Pieaugusajiem (5.1.), bérniem (5.2.), zZidainiem (5.3.).
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VT elpinasanas tilpums, f: biezums

Piezime! Ja izmanto augstu elpinasanas spiedienu, nepiecieSami augstaki O, plasmas
iestatijumi, jo dala izsviedes tilpuma izdalas caur spiedienu reguléjoso varstu.

Zidainiem paredzétaja versija papildu skabek|a izmantosana bez pievienota rezervu-
ara ierobezos skabekla koncentraciju lidz 60 - 80 % pie plasmas atruma 15 I/min.

leelpojama gaisa bagatinasana ar skabekli spontanas elposanas gadijuma

« Ar skabekla rezervuara maisu vai bez skabek|a 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 skabekla rezervuaru, kas parasti ir vérsts prom no pacien-
ta, var arf izmantot ieelpojama gaisa bagatinasanai ar skabekli spontanas elposanas
gadijuma. Skabekla plasmai jabut iestatitai starp 2 un 4 I/min un
skabekla rezervuara brivais gals péc iespé&jas 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.
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7. Detalas/materiali
Maiss

Pacienta varsta korpuss

O gredzens (tikai pacienta varstiem ar
sarnirsavienojumu)

Pacienta savienotajs

Izelposanas savienotajs

Izplades vietas vacins (péc izvéles)
Varsta diski

Maisveida rezervuars

Atloka uzmava

Spiedienu ierobezojo3ais varsts
Izolésanas vacins

Maisa atbalsta savienotajs

leejas varsta apvalks

leejas varsta korpuss

Manometra pieslégvietas vacins

lepltdes varsta parvalks (jaundzimusajiem)
lepltdes varsta korpuss (jaundzimusajiem)

Rezervuara caurule

Silikona gumija
Polisulfons
Silikona gumija

Polisulfons

Polipropiléns, pastiprinats
Polisulfons

Silikona gumija
Polivinilhlorids
Polipropiléns, pastiprinats
Polisulfons/nerdséjosais térauds
Silikona gumija

Polisulfons

Polioksimetiléns
Polioksimetiléns
Polipropiléns/EPDM gumija
Polisulfons

Polisulfons

Polietilens

8. Tirisana-dezinfekcija-sterilizacija
Péc lietosanas katram pacientam vai izmantosanas infekciozam pacientam/
infekcioza vidé, kartigi notiriet, dezinficgjiet un sterilizgjiet visu elpinasanas maisu



8.1.1zjauksana ®
Lai veiktu tirisanu, elpinasanas maiss vienmér jaizjauc paraditaja veida.
Pieaugusajiem (6.1.), bérniem (6.2.), jaundzimusajiem (6.3.)

uzmAnisu! /\

Neméginiet atvienot pacienta savienotaju no pacienta varsta (pastavigs savienojums).

Nesadaliet izstradajumu sikakas detalas neka paradits attéla.
Tirisanas un sterilizacijas procediras laika maisa savienotajs nav jaatvieno no maisa.

8.2. TiriSanas procedira
Turpmak minéta tirisanas metode ir validéta saskana ar AAMI TIR 12 standartu.

Mazgasanas 02:00 60,0 °C (140 °F) Enzimatisks mazgasanas
faze 1 i (iestatijuma punkts) |lidzeklis

Skalosanas ) Karsts krana Gdens

faze | 015 600°C (140°F)  |MA

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.

8.3. Tiramas un sterilizéjamas detalas

Pielietojamas metodes

{kmbu nesn_ledz garantijas par citam tirisanas un ;tenllza_c_gas metode_rp, iznemot X Pielietojama O Nav Vosoatans matng Dezinfekcija un sterilizacia
se|twap’ra_kst|to vaﬁdeto m?EOdI. \/ﬁhde;‘a metode ietver tirisanu mazgasanas pielietojama g autoklava 134° temperatira
masing, izmantojot mazgasanas |dze:gs.. o ) ) » Pacienta Varsts X X
Pirms ievietosanas mazgajama masina izjauciet ierices un iestatiet mazgasanas Maiss X X
masinai turpmak minétos parametrus. levietojiet ierices mazgasanas masina = =
. e leplades varsts X X
drenéazas veiksanai: — "
Pagarinajuma caurulite X X
Atkartotas cir- Mazgasanas Iidzek|a veids Silikona sejas maska X X
Faze kulacijas laiks ~ [Udens temperatara |un koncentracija Silikona sejas maska, izmérs OA _[X 0
(minadtes) (ja piemérojams) Skabekla rezervuara maiss X 0
Pirms mazga- I Skabekla rezervuara caurulite X 0
. Naz93~ 10200 Auksts krana adens  |NA
Sanas faze 1

Mazgasana ar
enzimatisku  [02:00
lidzekli

Enzimatisks mazgasanas

Karsts krana Gdens lidlzeklis

8.4. Mazgasanas lidzekli un kimiskas dezinfekcijas lidzekli

Lai izvairitos no materialu kalposanas ilguma samazinasanas, izmantojiet tikai tadu
tirdzniecibas nosaukumu lidzek|us, kas ir saderigi ar elpinasanas maisa materialiem.
levérojiet mazgasanas lidzek|a vai kimiskas dezinfekcijas lidzekla razotaja sniegtos
noradijumus par atskaidisanu un iedarbibas laiku.
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uzmanisu! /A

Izvairieties no fenolu saturosu vielu lietosanas izstradajuma tirisanai. Fenols izraisis
materialu priekslaicigu nodilsanu un sadalisanos vai samazinas izstradajuma kalpo-
sanas ilgumu.

Nekavéjoties notiriet visas tirisanas lidzek|u atliekas no elpindsanas maisa. Atliekas
var izraisit priekslaicigu nodilsanu vai samazinat izstradajuma kalposanas ilgumu.
Parasti ieteicams rikoties $adi. Izvélieties piemérotas metodes konkrétam
elpinasanas maisa detalam atbilstosi ieprieks tabula noraditai informacijai.

8.5. Dezinfekcija un/vai sterilizacija
Izvélieties 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
parasti ir dezinfekcijai ar karstumu paredzéti programmu cikli.

Autoklavésana Elpinasanas maisa detalam saskana ar ieprieks sniegto tabulu
izmantojiet standarta autoklavésanas aprikojumu, kas pielagots 134 °C (273 °F).

Sterilizacija ar gravitates tvaika autoklavu, veicot pilnu ciklu 134 gradu péc Celsija skalas
temperatara 10 mindtes pie standarta spiediena, kam seko 30 mindtes ilga Zavésana.
Pirms elpinasanas maisa sakomplektésanas laujiet detalam pilniba nozdt un/vai atdzist.

Ambu produktu testésanas rezultati uzradija, ka elpinasanas maiss péc 30 reizu apstra-
des autoklava vél aizvien spéj pilniba funkcionét. Faktiskais produkta apstrades reizu
skaits autoklava, péc kuram funkcionalitate saglabajas pilniba, var atskirties,
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kas var bat mazak vai vairak neka 30 reizes, atkariba no produkta lietosanas, uzglabasa-
nas un nodiluma pakapes. Pirms lietosanas vienmér veiciet funkcionalitates parbaudi.

Piezime! Lietotaja pienakums ir registrét novirzes no ieteiktas apstrades metodes.

8.6. Detalu parbaude

Péc tirisanas, dezinfekcijas un/vai sterilizacijas rpigi apskatiet visas detalas, lai
novertétu, vai tas nav bojatas, klatas ar atliekvielam vai parmeérigi nodilusas un
nepieciesamibas 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 vienméerigi
atbalstas pret atloku.

Levietojot pacienta varsta disku: parliecinieties, ka kata resnais gals ir izbazts caur
atveri pacienta varsta korpusa vida.

Uzliekot izpludes vietas vacinu (péc izvéles): nemiet véra, ka izpludes 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.)

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&jo3o vacinu vai nonemot 11. Pap“driki un rezerves detalas
pirkstu un atkartojot procedaru. Spiedienu ierobezojosam varstam tagad batu jabat ’

aktivizétam un batu jabat dzirdamai izelpas plismai no varsta. Papildriki
Sikaku informaciju, 10dzu, skat. konkréta papildrika lietosanas instrukcija.

Saspiediet un atlaidiet elpinasanas maisu dazas reizes, lai parliecinatos, ka gaiss par-

vietojas caur varstu sistému un izplist no pacienta varsta (7.2.). - Ambu atkartoti lietojamais PEEP varsts 10 (8.1) A000 137 000
- Ambu atkartoti lietojamais PEEP varsts 20 (8.1.) A000 213 000

Pi_ezimg! Kad darbibas pérbaudeg vai elp_mééa.m_avs laika vérstu plét_nes parvietojas, var - Ambu vienreiz lietojamais spiediena manometrs (8.2) 322 003 000

bat dzirdama klusa skana. Tas neietekmé elpinasanas maisa darbibu. . - ) . . o

’ - Apslakstisanas aizsargs - tikai pieaugusajiem paredzétajam 245 000 707

Skabekla rezervuara maiss elpinasanas maisam (8.4.)

Nodrosiniet gazes plasmu 5 I/min uz skabekla maisu. Parbaudiet, vai rezervuars piepildas. - Pagarinajuma caurulite - 30 cm (8.5.) 209 000 701

Jatas ne‘pie‘p'\\dés, parbaudiet abu varstu aizdares viru veselumu un vai rezervuars - Pagarinajuma caurulite - 90 cm (8.5) 209 000 702

nav sagriezies. - Pagarinajuma caurulite - 105 cm (8.5.) 209 000 703

zkgbﬁk_!i rezervuara fg:;"!"te b i Parbaudiet v skabeki - Adapters 28 mm (8.6 209 000 506

odrosiniet gazes plismu min uz skabekla cauruliti. Parbaudiet, vai skabeklis

izplUst no rezervuara caurulites gala. Ja tas nenotiek, parbaudiet, vai skabekl|a - Adapters 24 mm (8.7) 209,000 507

caurulite nav nosprostota. Rezerves detalas
A Izelposanas savienotajs 245000511

10. Apkope A Pieaugusu pacientu varsts ar spiedienu reguléjoso varstu, 470 000 503

Elpinasanas maisam nav nepieciesama cita planveida apkope, ka vien regulara komplekts

tifsana, apskate un parbaude. A Pieaugusa pacienta varsts, komplekts 295 000 501
A Varsta disks, pacienta varsts 245 000 509
A Pieaugusajiem paredzéts maiss 470 000 501
A, P leplades varsts, komplekts 470000511
A, P lepludes varsta disks - mazais 245000 514
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A, P lepludes varsta disks - lielais

A, P Izolésanas vacins

A, P Atloka uzmava un rezervuara maiss
P Bérniem paredzéts maiss

P Izelposanas savienotajs

P, N Pacienta varsta disks

P, N Pacienta varsta komplekts ar spiedienu ierobezojosa
varsta komplektu

Maiss ar atbalsta gredzeniem

leejas varsta korpuss

leejas varsta apvalks

O, rezervuara caurule

Pacienta varsts, komplekts

Reanimacijas ierices maiss, komplekts ar ieejas varstu

zzzzZzzZ =2

A = pieaugusajiem, P = bérniem, N = jaundzimusajiem
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1. Beoogd gebruik

Het Ambu® Oval Silicone beademingsapparaat is een herbruikbaar beademingsap-

paraat dat bedoeld is voor longbeademing.

Het toepassingsbereik voor elk type 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
10 kg (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 /N

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 veroor-
zaken. Indien de drukbegrenzingsklep wordt uitgeschakeld bij patiénten met een
lichaamsgewicht lager dan 10 kg (22 Ibs), moet de beademingsdruk met een
drukmeter worden bewaakt om het risico van een longruptuur te voorkomen.

Het gebruik van accessoires kan de inspiratoire en/of expiratoire weerstand
verhogen. Bevestig geen accessoires als een verhoogde ademweerstand
nadelig kan zijn voor de patiént.

Letrop /N
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten (VS) mag dit hulpmiddel
uitsluitend door, of op voorschrift van, een arts worden verkocht .

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
uitpakken, reinigen, monteren en véor het gebruik ervan.

Als het beademingsapparaat inclusief bevestigde accessoires stand-by wordt
gehouden voor gebruik in noodsituaties, moet het met regelmatige tussenpozen
worden geinspecteerd 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 zichtbaar op de ballon (alleen de typen Adult en Paediatric
mogen worden gevouwen).
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3. Specificaties

Het Ambu Oval Silicone beademingsapparaat voldoet aan de productspecifieke
norm EN ISO 10651- 4. Het Ambu Oval Silicone beademingsapparaat voldoet aan
Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende medische hulpmiddelen.

Neonate Paediatric Volwassene
Volume beademingsapparaat ongeveer 260 m! ongeveer 660 ml ongeveer 1.546 ml
Geleverd volume één hand ** 150 ml 450 ml 600 ml
Geleverd volume twee handen ** - - 1.100 ml
Afmetingen zonder reservoir ongeveer ongeveer ongeveer
(lengte x diameter) 170x 75 mm 245 x100 mm 275x130 mm
Gewicht zonder reservoir en masker ongeveer 1109 ongeveer 182 g ongeveer 3159
Drukbegrenzingsklep* 40KPa 40KPa 40KPa
(40cm HAO) (40cm HAO) (40cm H[O)
<5ml+10% van het| <5 ml+10 % van het | <5 ml + 10 % van het
Dode ruimte
geleverde volume geleverde volume geleverde volume
max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Inspiratoire weerstand (50cmH,0) (50cmH,0) (50cm H,0)
bij 5 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min
max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Expiratoire weerstand (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
bij 5 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min

Reservoirvolume

ongeveer 110g

ongeveer 182 g

ongeveer 3159

Patiéntconnector

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

Expiratieconnector
(voor bevestiging van PEEP klep)

30 mm mannelijk (ISO 5356-1)

Connector drukmeterpoort

@42+/-0,1 mm

Lekkage voorwaarts en
achterwaarts

Niet meetbaar

Gebruikstemperatuur

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

Opslagtemperatuur

Getest bij - 40 °C (-40 °F) en + 60 °C (+140 °F)

conform EN ISO10651-4
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O,-inlaatconnector conform EN 13544-2
Voor langetermijnopslag dient het beademingsapparaat in gesloten
verpakking te worden bewaard op een koele plaats buiten het

bereik van zonlicht

Langetermijnopslag

* Een hogere aanvoerdruk kan worden verkregen door de drukbegrenzingsklep tijdelijk uit te schakelen.
Het Ambu Oval Adult beademingsapparaat is ook verkrijgbaar zonder drukbegrenzingsklep.
** Getest conform EN ISO 10651-4

4. Werkingsprincipe ©

De afbeelding (1) toont de beademingsgasmengsels die in de ballon en van en naar
de patiént stromen tijdens handmatige bediening van het beademingsapparaat. (a)
Volwassenen- en pediatrisch beademingsapparaat, (b) zuigelingenbeademingsappa-
raat met gesloten reservoir, (c) zuigelingenbeademingsapparaat met open reservoir.
De gasstroom is vergelijkbaar met de stroom wanneer de patiént spontaan door
het apparaat ademt. De O2-reservoirinstallatie is uitgerust met twee kleppen, waar-
van de ene omgevingslucht inlaat wanneer het reservoir leeg is en de andere het
overschot aan zuurstof afvoert wanneer het reservoir vol is.

1.1 Overschot aan zuurstof, 1.2 Lucht, 1.3 Zuurstofinlaat, 1.4 Patiént, 1.5 Expiratie, 1.6
Drukmeterpoort, 1.7 Drukbegrenzingsklep.

5. Gebruiksaanwijzing
5.1 Beademingsapparaat @

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.

- Gebruiksklare kits voor opslag dienen conform de in het lokale protocol vastgeleg-
de 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
zonder gebruik van de draagband is mogelijk door de ballon te draaien. (2.2)

- Beadem de patiént. Observeer tijdens insufflatie het om Hoogkomen 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
patiént 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 /\
Alleen gebruiken om de druk te bewaken. Plaats de dop altijd op de connector
wanneer de druk niet wordt bewaakt.

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 /\

De drukbegrenzingsklep (indien aanwezig) nooit uitschakelen, tenzij de noodzaak
hiervan tijdens een professionele medische beoordeling is vastgesteld. Hoge beade-
mingsdrukniveaus kunnen bij bepaalde patiénten een longruptuur veroorzaken.
Indien de drukbegrenzingsklep wordt uitgeschakeld bij patiénten met een lichaams-
gewicht lager dan 10 kg (22 Ibs), moet de beademingsdruk met een drukmeter wor-
den 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 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Indien op grond van een professionele medische beoordeling een druk hoger dan

40 cm H,0 vereist is, kan de drukbegrenzingsklep worden uitgeschakeld door de uit-
schakeldop op de klep te drukken (4.2). De drukbegrenzingsklep kan ook worden uitge-
schakeld door uw wijsvinger op de blauwe knop te plaatsen terwijl u in de ballon knijpt.
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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 O2-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 adem Haling

« Met zuurstofreservoirzak of zonder zuurstofreservoir:
Bevestig een masker aan het beademingsapparaat, stel de zuurstofstroom in op
een waarde tussen 2 en 4 |/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
spontane adem Haling voldoende is, zal een zuurstofconcentratie dicht in de
buurt van 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 adem Haling. 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.

138

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 Siliconenrubber

Patiéntklephuis Polysulfon

O-ring (alleen patiéntkleppen met scharnier) Siliconenrubber
Patiéntconnector Polysulfon

Expiratoire connector Polypropyleen, versterkt
Aflaatdop (optie) Polysulfon

Klepschijven Siliconenrubber
Reservoirzak Polyvinylchloride
Kraagmoer Polypropyleen, versterkt
Drukbegrenzingsklep Polysulfon/roestvrij staal
Uitschakeldop Siliconenrubber

Connector ballondraagband
Inlaatklepdop

Inlaatklephuis

Dop drukmeterpoort

Polysulfon
Polyoxymethyleen
Polyoxymethyleen
Polypropyleen/EPDM-rubber

Inlaatklepdop (Neonate) Polysulfon
Inlaatklephuis (Neonate) Polysulfon
Reservoirslang 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.

8.1 Demontage ®

Het beademingsapparaat moet voor het reinigen altijd op de aangegeven wijze
worden gedemonteerd.
Adult (6.1), Peadiatric (6.2), Neonate (6.3)

Letor A\

Probeer de patiéntconnector niet los te koppelen van de patiéntklep (permanente
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 AAMITIR 12-norm.
Ambu verleent geen garantie met betrekking tot andere reinigings- en sterilisatie-
methoden dan de gevalideerde methode die hier wordt beschreven. De gevali-
deerde 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:

) . Type en concentratie
Recirculatieduur - .
Fase Watertemperatuur |reinigingsmiddel

(minuten). (indien van toepassing)
Yoorwascyc'us 02:00 Koud leidingwater |N.v.t.
Enzymatische 02:00 Heet leidingwater Enzymatisch

reinigingsmiddel
Enzymatisch
reinigingsmiddel

wascyclus

60 °C (140 °F)
(instelwaarde)
Heet leidingwater
(60 °C) (140 °F)

Wascyclus 1 02:00

Spoeling 1 0:15 N.v.t.

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

X Toepasbaar O Niet
toepasbaar

Patiéntklep

Ballon

Inlaatklep

Verlengslang

Siliconen gezichtsmasker
Siliconen gezichtsmasker maat OA
Zuurstofreservoirzak
Zuurstofreservoirslang

Desinfectie & sterilisatie

Machinale reiniging Autoclaveren 134°

S>> | ><
OO O |X XXX [>
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8.4 Reinigingsmiddelen en chemische desinfectiemiddelen
Gebruik alleen middelen die geschikt zijn voor de materialen die in het beademings-
apparaat zijn verwerkt om te voorkomen dat de levensduur van de materialen wordt
verkort. Volg de instructies van de fabrikant van het reinigings- of chemische desin-
fectiemiddel met betrekking tot verdunning en blootstellingsduur.

Letrop /N

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.
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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
functionaliteit, is variabel en kan zowel minder als meer dan 30 keer zijn, afhankelijk
van productgebruik, opslag en slijtage. Voer véor elk gebruik altijd een werkingstest
uit.

Opmerking: het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele
afwijkingen 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
rubberen onderdelen verkleuren. Dit heeft geen invioed op de levensduur. Als
materialen tekenen van slijtage vertonen, zoals scheuren, dienen de desbetreffende
onderdelen te worden vervangen.

Bij het plaatsen van het klephuis van de inlaatklep dient u erop te letten dat de zak-
opening 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.

8.7 Het apparaat opnieuw in elkaar zetten
Monteer de onderdelen van het beademingsapparaat opnieuw, zoals getoond in
de illustratie ®

Adult (6.1), Peadiatric (6.2), Neonate (6.3)

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.

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 |/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 regelmatige
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
322003 000
245000 707

- Ambu herbruikbare PEEP klep 10 (8.1)
- Ambu herbruikbare PEEP klep 20 (8.1)
- Ambu disposable drukmeter (8.2)

- Antispatplaat - Beademingsapparaat exclusief
voor volwassenen (8.4)
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- Verlengslang - 30 cm (8.5)
- Verlengslang - 90 cm (8.5)
- Verlengslang - 105 cm (8.5)
- Adapter 28 mm (8.6)

- Adapter 24 mm (8.7)

Reserveonderdelen

A Expiratoire connector

A Patiéntklep voor volwassenen compleet,
met drukbegrenzingsklep

A Patiéntklep voor volwassenen, compleet

A Klepschijf, patiéntklep

A Ballon voor volwassenen

A, P Inlaatklep, compleet

A P Inlaatklepschijf - klein

A, P Inlaatklepschijf - groot

A, P Uitschakeldop

A, P Kraagmoer en reservoirzak
P Pediatrische ballon

P Expiratoire connector

P,N  Patiéntklepschijf

P,N  Patiéntklep compleet met drukbegrenzingsklep,
compleet

N Ballon met steunringen
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209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

245000511
470 000 503

295 000 501
245 000 509
470 000 501
470000511
245000 514
245000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299 000 512
288 000 506
299 000 508

288 000 503

Inlaatklephuis

Inlaatklepdop

O2-reservoirslang

Patiéntklep, compleet

Beademingsballon compleet, met inlaatklep

z =z zZz Z Z

A=Adult, P=Paediatric, N=Neonate

288 000 508
288 000 507
288 000 510
288 000 501
288 000 504



1. Bruksomrade

Ambu® Oval Silicone ventilasjonsbag er en flergangs ventilasjonsbag til bruk ved
hjerte-lungeredning.

Bruksomradet for hver utgave er som falger:

- Voksen: Voksne og barn med en kroppsvekt pa mer enn 30 kg (66 Ibs.)

- Barn: Smabarn og barn med en kroppsvekt p& 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 fore til ineffektiv ventilering av
pasienten eller skade pa utstyret.

ADVARSEL /\
Olje eller fett skal ikke brukes i naerheten av oksygenutstyr.
Ikke rayk eller bruk dpen ild der det brukes oksygen - det kan fgre til brann.

Den trykkbegrensende ventilen (hvis montert) ma aldri overstyres hvis ikke
det er funnet ngdvendig etter medisinsk og profesjonell vurdering. Hayt ven-
tilasjonstrykk 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 & overvdke ventilasjonstrykket
for & unngad muligheten for lungesprengning.

Ved bruk av tilbeher, kan det oke motstanden ved innanding eller utdnding.
Bruk ikke tilbehar hvis okt pustemotstand kan veere skadelig for pasienten.

FORSIKTIG /N
Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret selges av, eller etter henvis-
ning fra lege.

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,
rengjering, montering og fer bruk.

Hvis ventilasjonsbagen med tilbehgr holdes i beredskap for bruk i n@dssituasjo-
ner, ma den inspiseres regelmessig for a sikre at den er i god stand.

Observer alltid at brystet beveger seg, og lytt etter den utgadende 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 luftstrom kan fere til hjerneskade hos pasien-
ten som ventileres.

Bruk ikke ventilasjonsbagen i giftig eller farlig atmosfaere.

Oppbevar aldri ventilasjonsbagen i deformert tilstand unntatt brettet slik den
ble levert fra produsenten. Ellers vil bagen bli permanent deformert, noe som
kan redusere ventilasjonseffektiviteten. Bretteomradet er lett synlig pa bagen
(kun barn- og voksen-modellene kan brettes).
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3. Spesifikasjoner

Ambu Oval Silicone ventilasjonsbag samsvarer med produktstandarden

EN ISO 10651- 4. Ambu Uval Silicone er i samsvar med direktiv 93/42/E@F om
medisinsk utstyr.

Spedbarn Barn Voksen

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

Mal uten reservoar

5 7!
(lengde x diameter) ca.170x75mm

ca. 245 x 100 mm ca.275x 130 mm

Vekt uten reservoar og maske ca.110g ca.182g ca.315g
Trykkbegrensende ventil* 40KPa 40KPa 40KPa
(40 cm H20) (40 cm H20) (40 cm H20)
<5ml+10%av <5ml+10%av <5ml+10%av
Ubrukt plass . - -
administrert volum | administrert volum | administrert volum
maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa
Inndndingsmotstand (5,0 cm H20) (5,0 cm H20) (5,0 cm H20)
ved 5 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min
maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa
Utdndingsmotstand (5,0 cm H20) (5,0 cm H20) (5,0 cm H20)
ved 5 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min

Reservoarvolum maks. 100 ml (tube) ca. 2600 ml (bag) ca. 2600 ml (bag)

Utvendig 22 mm hann (ISO 5356-1)

Pasientkopling Innvendig 15 mm hunn (ISO 5356-1)

Utandingskopling

(for PEEP-ventiltilbehar) 30 mm hann (50 5356-1)

Manometerport-kopling @42+/-01 mm

Lekkasje forover og bakover Ikke malbar

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

Testet ved -40 ° (-40 °F) og + 60 °C (+140 °F)

Oppbevarmgstemperatur i samsvar med EN ISO10651-4
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O ,-inntakskopling ifelge EN 13544-2

Ved langtidsoppbevaring ber ventilasjonsbagen oppbevares i

Langtidsoppbevaring lukket pakning pé et kjelig sted beskyttet mot sollys.

* Hayere forsyningstrykk kan oppnas ved & overstyre den trykkbegrensende ventilen.
Ambu Oval Adult er ogsa tilgjengelig uten trykkbegrensende ventil.
** Testet i samsvar med EN 1SO 10651-4

4., Funksjonsprinsipp ©

lllustrasjonen (1) viser ventileringsgassens strem inn i bagen, samt til og fra pasienten
under manuell bruk av ventilasjonsbagen. (a) Ventilasjonsbag for voksne og barn, (b)
ventilasjonsbag for spedbarn med lukket reservoar, (c) ventilasjonsbag for spedbarn med
apen reservoar.

Gasstrgmmen er tilsvarende ndr pasienten puster spontant gjennom enheten.
O,-reservoaret er utstyrt med to ventiler, der den ene slipper inn luft fra omgivelsene nar
reservoaret er tomt, og den andre slipper ut overfladig oksygen nar reservoarbagen er tom.
1.1 Overfladig oksygen, 1.2 Luft, 1.3 Oksygeninntak, 1.4 Pasient, 1.5 Utgang,

1.6 Manometerport, 1.7 Trykkbegrensende ventil.

5. Bruksanvisning
5.1 Ventilasjonsbag @

Klargjoring

- 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 falger med
ventilasjonsbagen.



- Tilstanden til settene 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 fer utstyret brukes pé en pasient.

- Hvis eksterne enheter kobles til ventilasjonsbagen, ma de testes for funksjonalitet, og
bruksanvisningen som felger med den eksterne enheten, ma konsulteres.

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 & snu posen. (2.2)

- Ventiler pasienten. Kontroller at pasientens brystkasse hever seg under
innblésing. Slipp bagen brdtt og lytt etter den utgdende luftstreammen fra
pasientventilen, og kontroller at brystet senkes.

- Hvis du opplever vedvarende motstand ved innbldsing, kontrollerer du om det er
hindringer i luftveiene eller vipper pasientens hode bakover.

- Hvis pasienten kaster opp under ventilering med maske, ma pasientens luftveier umid-
delbart dpnes og bagen ma komprimeres fritt noen ganger fer ventilering gjenopptas.

- Pasientventilen kan demonteres og rengjeres hvis luftstremmen hindres av oppkast.
Se kapittelet om rengjering i denne bruksanvisningen.

5.2 Manometerport ®
ADVARSEL /\

Brukes bare til overvaking av trykket. Hetten ma alltid settes pé 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 trykkméleren (3.2).

5.3 Trykkbegrensende system @

ADVARSEL /N

Den trykkbegrensende ventilen (hvis montert) ma aldri overstyres hvis ikke det er fun-
net ngdvendig etter medisinsk og profesjonell vurdering. Hayt ventilasjonstrykk kan
fore til lungesprengning hos enkelte pasienter. Hvis den trykkbegrensende ventilen
overstyres hos pasienter med lavere kroppsvekt enn 10 kg (22 Ibs.), m& et manometer
brukes til & overvake ventilasjonstrykket for & unngé muligheten for lungesprengning.

Hvis ventilasjonsbagen er utstyrt med trykkbegrensende ventil, er ventilen
innstilt pd dpning ved 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Hvis medisinsk og profesjonell evaluering indikerer at et trykk over 40 cm H,0

er ngdvendig, kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved & presse
overstyringshetten inn pd ventilen (4.2). Alternativt kan den trykkbegrensende ven-
tilen overstyres ved & sette pekefingeren pa den bla knappen mens bagen klem-
mes sammen.

6. Administrering av oksygen
Administrer oksygen ifelge medisinske indikasjoner.

Eksempler pd O,-prosentandeler som kan oppnas med ulike volumer og frekvenser er
angitt i ®. Voksen (5.1), Barn (5.2), Spedbarn (5.3).
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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 1/min og sett masken over pasientens munn og nese, slik at lufttett forsegling
oppnas. Hvis den spontane respirasjonen er tilstrekkelig, oppnds en oksygenkon-
sentrasjon nzer 100 %.

- Med oksygenreservoarslange:
Enden av ventilasjonsbagen med oksygenreservoar som vanligvis vender bort fra pasi-
enten, kan ogsa brukes til oksygenanriking av innandingsluften i tilfeller med spontan
respirasjon. Oksygenstremmen 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 gkt eller redusert inndnding av atmosfeereluft, og lavere oksy-
genkonsentrasjoner mé derfor forventes.
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7. Deler/materialer

Pose Silikongummi
Pasientventilhus Polysulfon

O-ring (bare svingbare pasientventiler)  Silikongummi
Pasientkopling Polysulfon
Utandingskopling Polypropylen, forsterket
Uttakshette (tilleggsutstyr) Polysulfon

Ventilplater Silikongummi
Reservoarbag Polyvinylklorid

Flensmutter
Trykkbegrensende ventil
Overstyringshette

Polypropylen, forsterket
Polysulfon/rustfritt stal
Silikongummi

Bag-stettekopling Polysulfon
Inntaksventildeksel Polyoksymetylen
Inntaksventilhus Polyoksymetylen

Hette for manometerport Polypropylen/EPDM-gummi
Inntaksventildeksel (spedbarn) Polysulfon

Inntaksventilhus (spedbarn) Polysulfon

Reservoartube Polyetylen

8. Rengjoring-desinfeksjon-sterilisering
Rengjer - desinfiser - steriliser hele ventilasjonsbagen neye 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)



FORSIKTIG /N

Prav ikke a koble pasientkoplingen fra pasientventilen (permanent hurtigfeste).
Demonter ikke flere deler enn det som er angjitt.

Bagkoplingen skal ikke lasnes fra bagen under rengjering og sterilisering.

8.2 Rengjgringsprosedyre

Folgende rengjeringsmetode er validert ifalge AAMI TIR 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
rengjering med vaskemaskin ved bruk av vaskemidler.

Demonter enhetene for de legges i vaskemaskinen, og programmer vaskemaskinen for
felgende parametre. Plasser enhetene i vaskemaskinen slik at vannet renner av dem:

Fase Resirkulasjonstid Vanntemperatur Vaskemiddeltype og
(minutter) P konsentrasjon (hvis aktuelt)
Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra Ikke tilgj.
springen
Enzymvask |02:00 \/armt vann fra Enzymbasert vaskemiddel
springen
. _ 60,0 °C (140 °F) .
Vasking 1 02:00 (settpunki) Enzymbasert vaskemiddel
. ' Varmt vann fra sprin- S
Skylling 1 0:15 gen (60.0 °C) (140 °F) Ikke tilgj.

Terk enhetene etter behov.
Sterilisering med gravitetsdampautoklav som kjerer en full syklus ved 134 °Ci
10 minutter ved standard trykk og deretter terking i 30 minutter.

8.3 Deler som kan rengjores og steriliseres

Tillatte metoder
X Tillatt O Ikke tillatt Maskinvask DesmfekSJoneog sterilisering i
autoklav 134

Pasientventil X

Pose X X
Inntaksventil X X
Forlengerslange X X
Ansiktsmaske i silikon X X
Ansiktsmaske i silikon stgrrelse OA |X 0
Oksygenreservoarbag X 0
Oksygenreservoarslange X 0

8.4 Vaskemidler og kjemiske desinfeksjonsmidler

Bruk kun merker som er kompatible med materialene i ventilasjonsbagen, for &
unnga forringelse av materialenes levetid. Fglg 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
gjelder, ifolge tabellen ovenfor.
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8.5 Desinfeksjon og/eller sterilisering
Velg oppvarmet eller kiemisk desinfeksjon i henhold til lokale standarder for
desinfeksjon og tabellen over metoder som kan brukes.

Vaskemaskin - vaskedesinfeksjonsprogram:
Automatiske vaskemaskiner konstruert for medisinsk utstyr vil normalt ha
programsykluser for varmedesinfeksjon.

Autoklavering: Bruk standard autoklaveringsutstyr innstilt pa 134 °C (273 °F) il
delene av ventilasjonsbagen i henhold til tabellen over.

Sterilisering med gravitetsdampautoklav som kjarer en full syklus ved 134 °Ci
10 minutter ved standard trykk og deretter tgrking i 30 minutter.

La delene tarke og/eller kjgles helt ned fer ventilasjonsbagen monteres igjen.

Ambus produkttester har vist at gjenopplivingsmasken fortsatt fungerer etter

30 autoklaveringer. Det faktiske antallet ganger produktet kan autoklaveres, uten at
det gdr ut over funksjonaliteten, varierer. Det kan vaere bade hayere og lavere enn
30 ganger, avhengig av hvordan produktet brukes og lagres, samt slitasjen pa
produktet. Foreta alltid en funksjonstest for produktet brukes.

Merk: Det er brukerens ansvar & vurdere eventuelle avvik fra den anbefalte
behandlingsméaten
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8.6 Inspeksjon av deler

Etter rengjering, desinfeksjon og/eller sterilisering inspiseres alle deler naye for skade,
rester eller slitasje, og skiftes ved behov. Enkelte metoder kan fere til misfarging av deler i
gummi, uten at dette har innvirkning pa levetiden. Hvis materialet er forringet, f.eks.
sprukket, ma delene skiftes.

Ved innsetting av inntaksventilhuset: Pass pa at &pningen i posen ligger jevnt mot flensen.
Ved innsetting av pasientventilplate: Pass pa at enden pd tappen skyves gjennom 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 i illustrasjonen ®
Voksen (6.1), Barn (6.2), Spedbarn (6.3)

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 &
fierne fingeren, og gjenta prosedyren. Den trykkbegrensende ventilen skal nd
aktiveres, og det skal vaere mulig & here luftstreammen fra ventilen.

Klem sammen og slipp ventilasjonsbagen noen ganger for a sikre at luften beveger
seg gjennom ventilsystemet og ut av pasientventilen. (7.2)



Merk: En svak lyd kan heres nar ventilplatene beveger seg under funksjonstest eller
under ventilering. Dette gér ikke ut over ventilasjonsbagens funksjonalitet.

Oksygenreservoarbag

Sett pa oksygenforsyning pé 5 I/min til oksygenbagen. Kontroller at reservoaret fylles.
Hvis ikke kontrollerer du tilstanden til de to ventillukkerne eller om det er en rift

i reservoaret.

Oksygenreservoarslange

Sett pa en gassforsyning pa 10 I/min til oksygenslangen. Kontroller at oksygen
strommer ut av enden pa reservoarslangen. Hvis ikke kontrollerer du om oksygen-
slangen er blokkert.

10. Service
Ventilasjonsbagen krever ikke regelmessig vedlikehold bortsett fra jevnlig rengjering,
inspeksjon og testing.

11. Tilbehgr og reservedeler
Tilleggsutstyr

Se bruksanvisningen for det spesifikke tilbehgret for ytterligere informasjon

- Ambu flergangs PEEP-ventil 10 (8.1)
- Ambu flergangs PEEP-ventil 20 (8.1)
- Ambu trykkmanometer til engangsbruk (8.2)

A000 137 000
A000 213 000
322003 000

- Sprutvern - Kun ventilasjonsbag for voksne (8.4) 245 000 707

- Forlengerslange - 30 cm (8.5)

- Forlengerslange - 90 cm (8.5)
- Forlengerslange - 105 cm (8.5)
- Adapter 28 mm (8.6)

- Adapter 24 mm (8.7)

Reservedeler

A Utandingskopling

A Pasientventil for voksen med trykkbegrensende
ventil komplett

A Pasientventil for voksne komplett

A Ventilplate, pasientventil

A Bag for voksne

A, P Inntaksventil komplett

A, P Inntaksventilplate - liten

A, P Inntaksventilplate - stor

A, P Overstyringshette

A, P Flensmutter og reservoarbag

P Bag forbarn

P Utdndingskopling

P,N Pasientventilplate

P,N Pasientventil komplett med trykkbegrensende
ventil komplett

N Pose med stetteringer

209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

245000 511
470 000 503

295 000 501
245 000 509
470 000 501
470000511
245000514
245 000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
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Inntaksventilhus

Inntaksventildeksel

O2.reservoartube

Pasientventil, fullstendig
Gjenopplivningspose med inntaksventil

zzzzZz =z

A= Voksen, P=Barn, N=Spedbarn

150

288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504



1. Przeznaczenie

Ambu® Oval Silicone to resuscytator wielokrotnego uzytku przeznaczony do

resuscytacji oddechowej.

Zakres stosowalnosci poszczegdlnych wersji jest nastepujacy:

- Wersja dla dorostych: dorodli i dzieci o masie ciata powyzej 30 kg (66 Ibs).

- 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 (22 Ibs).

2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng
wentylacje pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIE /\

W bliskiej odlegtosci od wyposazenia tlenowego nie nalezy uzywac olejéw ani smaréw.
Podczas stosowania tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywac otwartego ognia, gdyz
moze to spowodowac pozar.

Nigdy nie wolno blokowa¢ zaworu ograniczajacego cisnienie (jesli resuscytator jest w
niego wyposazony), chyba ze w wyniku profesjonalnej, medycznej oceny sytuacji
zostanie stwierdzona taka koniecznosc. U niektérych pacjentéw wysokie cisnienie
wentylacji moze spowodowac pekniecie ptuc. W razie stosowania blokady zaworu
ograniczajacego cisnienie u pacjentéw o masie ciata ponizej 10 kg nalezy monitoro-
wac cisnienie wentylacji za pomocg manometru, aby uniknaé ryzyka uszkodzenia ptuc.

Dodanie akcesoriow moze zwiekszy¢ opdr wdechowy i/lub wydechowy. Nie
nalezy dofaczac¢ akcesoridw, jesli zwiekszony opér oddechowy maogtby byc szkod-
liwy dla pacjenta.

$RODEK OSTROZNOSCI /\

Prawo USA dopuszcza sprzedaz tego wyrobu tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

Produkt przeznaczony do uzytku wytacznie przez przeszkolony personel. W szczegél-
nosci nalezy prze¢wiczy¢ prawidtowe zaktfadanie maski w celu uzyskania Scistego
przylegania do twarzy. Przed przystapieniem do stosowania urzadzenia nalezy sie
upewnic, ze personel zapoznat sie z niniejsza instrukdja.

Po rozpakowaniu, czyszczeniu i ztozeniu oraz przed uzyciem resuscytatora nalezy go
zawsze doktadnie obejrze¢ i wykonac test poprawnosci dziatania.

Jedli resuscytator z osprzetem znajduije 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 zawor. Jesli urzadzenie
nie zapewnia wiasciwego poziomu wentylacji, nalezy

natychmiast przystapi¢ do wentylacji metoda usta-usta.

Niewystarczajacy przeptyw, ograniczony przeptyw lub brak przeptywu powietrza
moze powodowac uszkodzenie mdzgu u wentylowanego pacjenta.

Nie nalezy uzywac resuscytatora w toksycznej lub niebezpiecznej atmosferze.
Jedynym dopuszczalnym sposobem sktadania resuscytatora jest sposéb
przewidziany przez producenta. W przeciwnym razie worek ulegnie trwatemu znie-

ksztatceniu, co moze obnizy¢ skutecznos¢ wentylacji. Prawidtowe miejsca zgiecia sa
wyraznie widoczne na worku (sktada¢ mozna tylko wersje dla dorostych i pediatryczna).
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3. Specyfikacje

Resuscytator Ambu Oval Silicone jest zgodny z norma dotyczacg produktu

PN-EN 1SO 10651- 4. Resuscytator Ambu Oval Silicone jest zgodny z Dyrektywa Rady
93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych.

Wersja dla Wersja Wersja dla
noworodkéw pediatryczna dorostych
Objetoé¢ resuscytatora ok. 260 ml ok. 660 ml ok. 1546 ml
Objetos¢ dostarczona przy
wentylacji jedna reka ** 150 ml 450 ml 600 ml
Objetos¢ dostarczona przy - - 1100 ml

wentylacji oburecznej **

Testowano w temperaturze -40 °C (-40 °F) i +60 °C (+140 °F)

Temperatura przechowywania 2qodnie z norma EN ISO10651-4

Zfacze wlotu tlenu Zgodnie z normga PN-EN 13544-2

Przy dtuzszym magazynowaniu resuscytator powinien by¢ szczelnie

Dtugotrwate magazynowanie zapakowany. Nalezy go przechowywac w chtodnym miejscu, z dala

WW”((';LVQZ? ibs,‘roe'd”n'fsa;‘e”“ ok 170x75mm | ok.245x100mm | ok 275x 130 mm

Masa bez zbiornika tlenu i maski ok.110g ok.182g ok.315g
Zawor ograniczajacy cisnienie® 40kPa 40kPa 40kPa

9 Jacy (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)

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

Martwa przestrzert oddechowa dostarczonej dostarczonej dostarczonej
objetosci objetosci objetosci

maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa

Opor wdechowy (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)

przy 5 I/min przy 50 I/min przy 50 I/min

maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa

Opor wydechowy (50cm H,0) (50cmH,0) (50cmH,0)

przy 5 I/min przy 50 I/min przy 50 I/min

Objetos¢ zbiornika ok. 100 ml (rurowy) | ok. 2600 ml (workowy) | ok. 2600 ml (workowy)

Zewn. 22 mm, meskie (ISO 5356-1)

Zlacze pacjenta Wew. 15 mm, Zeriskie (ISO 5356-1)

Ztacze wydechowe (do zaworu PEEP) 30 mm, zenskie (ISO 5356-1)

Zigcze portu manometru @42 +/-0,1 mm

Nieszczelno$¢ przy przeptywie do

przodu/do tytu Niemierzalna

Temperatura robocza o0d -18 °C do +50 °C (od -04°F do +122°F)

152

od $wiatta sfonecznego.

* Blokujac zawdr ograniczajacy cisnienie, mozna uzyskac wyzsze cisnienie podawanego powietrza.
Resuscytator Ambu Oval w wersji dla dorostych jest dostepny réwniez bez zaworu ograniczajgcego cisnienie.
** Testowano zgodnie z norma EN 1SO 10651-4

4, Zasada dziatania ©

Na ilustracji (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 urzadzenie.
Zespdt zbiornika tlenu jest wyposazony w dwa zawory — jeden z nich umozliwia
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 Wlot tlenu, 1.4 Pacjent, 1.5 Wydech, 1.6 Port
manometru, 1.7 Zawor ograniczajacy cisnienie.

5. Instrukcje uzytkowania
5.1 Resuscytator @

Przygotowanie

- Jedli resuscytator jest zapakowany w skompresowanym stanie, roztozy¢ go,
pociggajac za zawor pacjenta i zawor wlotowy.

- Zatozy¢ maske i umiesci¢ wszystkie elementy w plastikowym worku dostarczonym
Z resuscytatorem.

- Zestawy przekazane do magazynu nalezy sprawdza¢ pod katem integralno$ci w
odstepach czasu ustalonych w miejscowym protokole.



- Przed uzyciem na pacjencie przeprowadzi¢ krotki test poprawnosci dziatania zgodnie z
opisem w czesci 9.

- W przypadku podiaczenia do resuscytatora urzadzen zewnetrznych nalezy sprawdzi¢
jego dziafanie oraz zapoznac sie z instrukcja obstugi urzadzenia zewnetrznego.

Uzycie na pacjencie

- Oczysci¢ jame ustng i drogi oddechowe pacjenta, stosujac zalecane techniki. Przy uzy-
ciu odpowiednich metod utozy¢ pacjenta we wiaéciwej pozycji zapewniajacej droznos¢
drog oddechowych i umozliwiajacej przytrzymywanie maski docisnietej do twarzy. (2.1)

- Wsuna¢ dton (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
odwroci¢ worek. (2.2)

- Przystapi¢ do wentylacji pacjenta. Podczas wdmuchiwania powietrza obserwowac
podnoszenie sie klatki piersiowej pacjenta. Szybkim ruchem pusci¢ worek, nastuchi-
wac przeplywu wydechowego z zaworu pacjenta i obserwowac opadanie klatki pier-
siowej pacjenta.

- W razie utrzymujacego sig¢ oporu na wdmuchiwanie powietrza sprawdzi¢
droznos¢ drég oddechowych lub poprawi¢ odchylenie gtowy do tytu.

- Jedli pacjent wymiotuje podczas wentylacji przez maske, natychmiast oczysci¢ drogi
oddechowe pacjenta, a nastepnie swobodnie $cisnac¢ worek kilka razy przed wzno-
wieniem wentylagji.

- Jedli nadmierna ilo$¢ wymiocin blokuje przeptyw powietrza, mozna odtgczy¢ i wyczys-
ci¢ zawor pacjenta. Szczegotowe informacje znajduja sie w czesci tego podrecznika
poswieconej czyszczeniu.

5.2 Port manometru ®

OSTRZEZENIE /N
Uzywac wylacznie do monitorowania cisnienia. Gdy ci$nienie nie jest monitorowane,
na ztaczu powinna sie zawsze znajdowac zatyczka.

Do portu manometru nad zaworem pacjenta mozna podfaczy¢ cisnieniomierz. (Dotyczy to
tylko modelu wyposazonego w port manometru).
Zdjac zatyczke (3.1) i podtaczy¢ manometr cisnieniowy lub korcowke cisnieniomierza (3.2).

5.3 System ograniczania cisnienia @

OSTRZEZENIE /N

Nigdy nie wolno blokowa¢ zaworu ograniczajacego cisnienie (jesli resuscytator jest
W niego wyposazony), chyba ze w wyniku profesjonalnej, medycznej oceny sytua-
dji zostanie stwierdzona taka koniecznos¢. U niektérych pacjentéw wysokie cisnie-
nie wentylacji moze spowodowac pekniecie ptuc. W razie stosowania

blokady zaworu ograniczajacego cisnienie u pacjentéw o masie ciafa ponizej

10 kg nalezy monitorowac cisnienie wentylacji za pomoca manometru, aby unik-
nac ryzyka uszkodzenia ptuc.

Jesli resuscytator jest wyposazony w zawor ograniczajacy cisnienie, zawor jest
ustawiony tak, aby otwierat sie przy cisnieniu 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Jedli profesjonalna, medyczna ocena sytuacji wskazuje na wymadg zastosowania cisnie-
nia powyzej 40 cm H,0, mozna zablokowac zawdr ograniczajacy cisnienie, nakladajac
na niego zatyczke blokujaca (4.2). Zawdr ograniczajacy cisnienie mozna tez zablokowac,
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 uzy-
skac¢ przy roznych objetosciach i czestotliwosciach wentylacji, znajduja sie w tabeli ®.
Wersja dla dorostych (5.1), wersja pediatryczna (5.2), wersja dla niemowlat (5.3).
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VT: Objetos¢ wentylacji, f: Czestotliwosc¢

Uwaga: W przypadku uzywania wyzszego ci$nienia wentylacji wymagane jest wyz-
sze ustawienie przeptywu tlenu, poniewaz czes¢ objetosci wyrzutowej jest odpro-
wadzana na zewnatrz przez zawor ograniczajacy ci$nienie.

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 oddychania samodzielnego

- Z zastosowaniem workowego zbiornika tlenu lub w ogoéle bez zbiornika tlenu:
Podtaczy¢ maske do resuscytatora, ustawic¢ przeptyw tlenu na wartos¢ od 2 do
4 1/min, a nastepnie umiesci¢ maske na ustach i nosie pacjenta, tworzac herme-
tyczne uszczelnienie. Jesli oddychanie samodzielne jest wystarczajace, uzyskane
stezenie tlenu bedzie siega¢ 100 %.

« Z zastosowaniem rurowego zbiornika tlenu:
Koricowki resuscytatora ze zbiornikiem tlenu, ktora zwykle biegnie w kierunku
przeciwnym od pacjenta, mozna tez uzy¢ do wzbogacania tlenu we wdychanym
powietrzu w przypadku oddychania samodzielnego. Przeptyw tlenu nalezy
ustawic¢ na wartos¢ od 2 do 4 I/min, a wolng koricowke zbiornika tlenu nalezy trzy-
mac jak najciasniej przy gtowie pacjenta.

Stezenie tlenu na koncu 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 spodziewac nizszego stezenia tlenu.
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7. Czesci/materiaty

Worek

Obudowa zaworu pacjenta

Pieréciert samouszczelniajacy o przekroju okragtym
(tylko w przypadku zaworéw pacjenta z potagczeniem
obrotowym)

Zfacze pacjenta

Zfacze wydechowe

Zatyczka wylotu (opcjonalna)

Tarcze zaworu

Zbiornik workowy

Nakretka kotnierzowa

Zawor ograniczajacy cisnienie

Zatyczka blokujaca

Zfacze wspornika worka

Osfona zaworu wlotowego

Obudowa zaworu wlotowego

Zatyczka portu manometru

Osfona zaworu wlotowego (wersja dla noworodkéw)
Obudowa zaworu wlotowego

(wersja dla noworodkéw)

Polietylen

Kauczuk silikonowy
Polisulfon
Kauczuk silikonowy

Polisulfon

Wzmocniony polipropylen
Polisulfon

Kauczuk silikonowy
Polichlorek winylu
Wzmocniony polipropylen
Polisulfon/stal nierdzewna
Kauczuk silikonowy
Polisulfon

Polioksymetylen
Polioksymetylen
Polipropylen/kauczuk etyle
nowo-propylenowy
Polisulfon

Polisulfon

Zbiornik rurowy

8. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
Nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac caly 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 sposéb.
Wersja dla dorostych (6.1), wersja pediatryczna (6.2), wersja dla noworodkéw (6.3)

$RODEK OSTROZNOSCI /\

Odpowiednio wysuszyc¢ resuscytatory.
Sterylizacja w parowym autoklawie grawitacyjnym w petnym cyklu, w temperaturze
134°C przez 10 minut przy standardowym cisnieniu, a nastepnie 30 minut suszenia.

8.3 Czesci, ktore mozna poddawac czyszczeniu i sterylizacji

. " . . ’ ) Dopuszczalne metod
Nie nalezy prébowac odfaczac ztacza pacjenta od zaworu pacjenta Dezvnfekcia i stervizacia
(nieroztaczne potaczenie zatrzaskowe). X — mozna stosowa¢ O |Mycie w maszynie w agtoklavjvie w ylizad
Urzadzenia nie nalezy rozktadac¢ na elementy drobniejsze niz pokazano na ilustracjach. — nie mozna stosowac  [myjacej temperaturze 134°
Do sterylizacji i czyszczenia nie nalezy demontowac zlacza worka resuscytatora. - - D
Zawor pacjenta X X
8.2 Procedura czyszczenia Worek X X
Opisana ponizej metoda czyszczenia zostata zatwierdzona zgodnie z norma AAMI Zawor wlotowy X X
TIR 12. Ambu nie gwarantuje s_kgt_eczppso meﬁod Czyszczenia i sterylizacji mnyclj Rurka przediuzajaca X X
niz zatwierdzone i opisane w niniejszej instrukgji. Zatwierdzona metoda czyszczenia S "
przewiduje czyszczenie w maszynie myjacej przy uzyciu detergentow. fikonowa maska na X X
Przed umieszczeniem w maszynie rozebrac resuscytatory na czesci i zaprogramowac tg\-/rirz "
nastepujace parametry. Umiescic resuscytatory w maszynie myjacej w sposéb fikonowa mas aonAa 0
umozliwiajacy odptyw: twarz — rozmiar
Zbiornik tlenu (workowy) [X 0
Czas cyklu Rodzaj i stezenie detergen- Zbiornik tlenu (rurowy) X 0
Faza ) Temperatura wody BT ,
(w minutach) tu (jesli mozna stosowac) . A ; . .
Mycie ] . 8.4 Detergenty i chemiczne srodki dezynfekujace
wstepne 1 02:00 Zimna woda biezaca Nd. Nalezy uzywac wylacznie marek nieszkodliwych dla materiatéw zastosowanych w
Mycie enzy- ] o resuscytatorze, aby zapobiec ograniczeniu trwatosci tych materiatow. Nalezy
matyczne 02:00 Ciepta woda biezaca Detergent enzymatyczny przestrzegac instrukcji producenta detergentu lub chemicznego érodka dezynfeku-
° - jacego w zakresie stopnia rozcieficzenia i czasu ekspozycji.
Mycie 1 02:00 60°C (temperatura zapro Detergent enzymatyczny Jaces P pozya
gramowana)
Ptukanie 1 ]0:15 Ciepta woda biezaca (60°C) [Nd.

155




$RODEK 0sTROZNOSCI /N

Do czyszczenia produktu nalezy unikac 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
skrocenie okresu uzytkowania produktu.

Zazwyczaj zaleca sie stosowanie ponizszej procedury. Nalezy wybrac¢ odpowiednie
metody dla czesci resuscytatora, zgodnie z powyzszg tabela.

8.5 Dezynfekcja i/lub sterylizacja

Nalezy wybra¢ dezynfekcje cieplng lub chemiczng zgodnie z lokalnymi normami
dotyczacymi dezynfekcji i postugujac sie tabela dopuszczalnych metod.
Maszyna myjaca — program dezynfekgji cieplnej:

automatyczne maszyny myjace przeznaczone do sprzetu medycznego zawierajg
zwykle programy dezynfekgji cieplnej.

Sterylizacja w autoklawie: do czesci resuscytatora, zgodnie z powyzsza tabelg, nale-
zy 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 ztozeniem resuscytatora nalezy pozostawic¢ czesci do catkowitego
wyschnigcia i/lub ostygniecia.

Testy produktu przeprowadzone przez firme Ambu wykazaty, ze resuscytator jest
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nadal w petni funkcjonalny po 30 sterylizacjach w autoklawie. Rzeczywista liczba
sterylizacji w autoklawie, po ktérych produkt zachowuje petna funkcjonalnosc,
bedzie rézna i moze byc¢ wieksza lub mniejsza od 30, w zaleznosci od uzytkowania,
przechowywania i zuzycia produktu. Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze
przeprowadzi¢ test dziatania.

Uwaga: odpowiedzialnos¢ za okreslenie wszelkich odstepstw od zalecanej
metody przetwarzania spoczywa na uzytkowniku.

8.6 Kontrola czesci

Po czyszczeniu, dezynfekcji i/lub sterylizacji nalezy doktadnie obejrze¢ wszystkie czesci
resuscytatora pod katem uszkodzeri i osadéw lub nadmiernego zuzycia i w razie potrze-
by wymienic je. Niektére metody moga spowodowac odbarwienie czesci wykonanych z
kauczuku, nie ma to jednak wptywu na trwatos¢ tych czesci. W przypadku zuzycia mate-
riatu, np. peknie¢, czes¢ nalezy wymienic.

Podczas montazu obudowy zaworu wlotowego: nalezy sie upewnic, ze wlot worka jest
dobrze osadzony przy kotnierzu.

Podczas wktadania tarczy zaworu pacjenta: nalezy sie upewnic, ze grubszy koniec trzpie-
nia prowadzacego zostat wcisniety przez otwor posrodku obudowy zaworu pacjenta.
Podczas montazu zatyczki wylotu (opcjonalnej): nalezy sie upewnic, ze rowek w zatyczce
jest zwrécony do zfacza pacjenta.

8.7 Ponowny montaz
Ztozy¢ ponownie czesci resuscytatora w sposéb pokazany na ilustracji ®©.
Wersja dla dorostych (6.1), wersja pediatryczna (6.2), wersja dla noworodkéw (6.3)



9. Test poprawnosci dziatania @

Resuscytator

Zamkna¢ zawor ograniczajacy cisnienie za pomoca zatyczki blokujacej (dotyczy to
tylko wersji wyposazonej w zawdr ograniczajacy cisnienie) i zamknac ztacze pacjen-
ta za pomoca kciuka (7.1). Mocno $cisna¢ worek resuscytatora. Resuscytator powi-
nien dac opdr na scisniecie.

Otworzy¢ zawor ograniczajacy cisnienie, zdejmujac zatyczke lub zdejmujac palec i
powtodrzy¢ powyzsza procedure. Zawor ograniczajacy cisnienie powinien by¢ teraz
aktywny i powinno by¢ stycha¢ przeptyw wydechowy z zaworu.

Kilka razy scisna¢ i zwolnic resuscytator, aby sie upewnic, ze powietrze przechodzi
przez system zawordw 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 wplywu na
dziatanie resuscytatora.

Zbiornik tlenu (workowy)

Otworzy¢ doptyw gazéw 5 I/min do worka tlenowego. Sprawdzi¢, czy worek napetnia sie.

Jedli nie, sprawdzi¢, czy dwie zastawki zawordéw nie ulegly uszkodzeniu lub czy zbiornik
nie zostat rozerwany.

Zbiornik tlenu (rurowy)

Otworzy¢ doptyw gazéw 10 I/min do rury tlenowej. Sprawdzi¢, czy tlen wydostaje
sie koricem zbiornika rurowego. Jesli nie, sprawdzi¢, czy rura tlenowa nie zostata
zablokowana.

10. Serwis

Resuscytator nie wymaga zadnych zaplanowanych prac konserwacyjnych poza

regularnym czyszczeniem, kontrolg i testowaniem.

11. Akcesoria i czesci zamienne
Akcesoria

Dalsze informacje mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania konkretnego

akcesorium.

- Zawor Ambu PEEP wielokrotnego uzytku 10 (8.1)
- Zawor Ambu PEEP wielokrotnego uzytku 20 (8.1)
- Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu (8.2)

- Ostona przeciwodpryskowa — tylko w resuscytatorach
dla dorostych (8.4)

- Rurka przedtuzajaca, dtugosc¢ 30 cm (8.5)
- Rurka przedtuzajaca, dtugos¢ 90 cm (8.5)
- Rurka przedtuzajaca, dtugosc¢ 105 cm (8.5)
- Adapter — 28 mm (8.6)

- Adapter — 24 mm (8.7)

Czesci zamienne

A Zfacze wydechowe

A Kompletny zawdr pacjenta dla dorostych z zaworem
ograniczajacym cisnienie

A000 137 000
A000 213 000
322003 000
245000 707

209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

245000 511
470 000 503
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A Kompletny zawdr pacjenta dla dorostych 295 000 501

A Tarcza zaworu pacjenta 245 000 509
A Worek resuscytacyjny dla dorostych 470 000 501
A, P Kompletny zawdr wlotowy 470000511
A, P Tarcza zaworu wlotowego — mata 245000514
A, P Tarcza zaworu wlotowego — duza 245 000 509
A, P Zatyczka blokujaca 299 000 509
A, P Nakretka kotnierzowa i zbiornik workowy 470 000 514
P Worek resuscytacyjny pediatryczny 370 000 501
P Ztacze wydechowe 299 000 512
P, N Tarcza zaworu pacjenta 288 000 506
P, N Kompletny zawér pacjenta z zaworem 299 000 508
ograniczajacym cisnienie
N Worek z pierscieniami podtrzymujacymi 288 000 503
N Obudowa zaworu wlotowego 288 000 508
N Ostona zaworu wlotowego 288 000 507
N Rurowy zbiornik tlenu 288 000 510
N Kompletny zawor pacjenta 288 000 501
N Worek resuscytatora, kompletny z zaworem wlotowym 288 000 504

A = wersja dla dorostych, P = wersja pediatryczna, N = wersja dla noworodkow
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1. Fim a que se destina

O ressuscitador Oval de Silicone Ambu® é um ressuscitador reutilizével, destinado a
ressuscitacao pulmonar.

O ambito de aplicagao de cada versdo é o que se segue:

- Adultos: adultos e criangas com um peso corporal superior a 30 kg.

- Pediatrico: bebés e criangas com peso inferior a 10~30 kg (22 ~ 66 Ibs).

- Recém-nascidos: recém-nascidos e bebés com peso inferior a 10 kg.

2. Declarac¢oes de aviso e cuidado
A ndo observancia destas precaucdes poderd resultar numa ventilagdo deficiente
do paciente ou em danos no equipamento.

aviso A\

Néo utilize éleo nem lubrificante perto do equipamento de oxigénio.

N&o fume nem utilize chama viva quando estiver a ser utilizado oxigénio -
podera provocar combustdo.

Nunca anule a fung¢ao da vélvula limitadora de presséo (se estiver disponivel),

a menos que uma avaliagdo médica e profissional indique essa necessidade. Em
certos pacientes, as pressdes de ventilagdo 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 pressoes ventilatérias, a fim de evitar a possibilidade de ruptura pulmonar.

Ao adicionar acessorios, podera aumentar a resisténcia inspiratéria e/ou
expiratéria. Nao instale acessérios se 0 aumento da resisténcia respiratéria for
prejudicial para o paciente.

cuipapo /\
A lei federal dos EUA autoriza a venda deste dispositivo apenas a um médico
ou por ordem de um médico.

Apenas para uso por pessoal qualificado. Deve praticar-se especificamente a
aplicacao adequada da méscara, no sentido de obter um bom isolamento.
Certifique-se de que o pessoal se familiariza com o conteldo deste manual.

Teste sempre o funcionamento do ressuscitador apos a desembalagem,
limpeza, montagem e antes da utilizagdo do mesmo.

Se o ressuscitador e acessorios estiverem a aguardar utilizacao de emergéncia,
estes deverdo ser inspeccionados a intervalos regulares, de forma a assegurar
sua integridade.

Observe o movimento do térax e escute o fluxo expiratério da vélvula para veri-
ficar a eficiéncia da ventilagao. Se ndo conseguir obter uma ventilagao
eficiente, passe imediatamente para ventilagao 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 toxica ou perigosa.

Nunca guarde o ressuscitador deformado, salvo se for dobrado conforme
fornecido pelo fabricante, caso contrario, o balao ficara irremediavelmente
distorcido, o que podera reduzir a eficacia da ventilagdo. A zona de dobra é
claramente visivel no baldo (apenas as versdes para Adultos e Pedidtrica
podem ser dobradas).
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3. Especificacoes

O ressuscitador Oval de Silicone Ambu esta em conformidade com a norma especifica
aplicavel, EN ISO 10651- 4. O ressuscitador Oval de Silicone Ambu estd em confor-
midade com a Directiva do Conselho 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.

Recém-nascido | Pedidtrico Adulto
Volume do ressuscitador aprox. 260 ml aprox. 660 ml aprox. 1546 ml
Volume doseado com uma mao ** 150 ml 450 ml 600 ml
Volume doseado com duas maos ** - - 1100 ml

Dimensoes sem reservatorio

R aprox. 170 x 75 mm | aprox. 245 x 100 mm | aprox. 275 x 130 mm
(comprimento x didmetro)

Peso sem reservatorio e mascara aprox. 110g aprox. 182 g aprox.315g
Valvula limitadora de pressao* 40kPa 40kPa 40P
P (40 cm H.0) (40 cm H.0) (40 cm H.0)

<5ml+10%do
volume doseado

<5ml+10%do
volume doseado

<5ml+10%do

Espago morto
pac volume doseado

méx. 0,5 kPa méx. 0,5 kPa méx. 0,5 kPa
Resisténcia inspiratoria (50cmH,0) (50cmH,0) (5,0 cm H,0)
a5l/min a 50 1/min a 501/min
max. 0,5 kPa méx. 0,5 kPa méax. 0,5 kPa
Resisténcia expiratoria (5,0cm H,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
a5l/min a 50 |/min a501/min
Volume do reservatério aprox. 100 ml (tubo) aprox. 2,600 m! aprox. 2?00 ml
(baldo) (baldo)

Exterior: 22 mm, conector macho (15O 5356-1)

Conector do paciente Interior: 15 mm, conector fémea (1SO 5356-1)

Conector expiratorio

(para ligacio da valvula PEEP) 30 mm, conector macho (ISO 5356-1)

Conector para porta do mandémetro @42 +/-01 mm

Fuga de avanco e de retorno Nao mensuravel

Temperatura de funcionamento -18°Ca+50°C (-04°Fa+122°F)

Testado a - 40 °C (-40 °F) e + 60 °C (+140 °F)

Temperatura de armazenamento de acordo com a EN 1501065 1-4
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Conector de admisséo de O, em conformidade com a EN 13544-2

No caso de armazenamento de longa duracdo, o ressuscitador
devera ser mantido em embalagem
fechada, num local fresco e protegido da luz solar.

Armazenamento de longa duragéo

* Pode ser obtida uma presséo de descarga superior anulando a fungao da vélvula limitadora de presséo.
A versao para Adultos também esta disponivel sem valvula limitadora de pressao.
**Testado de acordo com a EN 1SO 10651-4

4, Principio de funcionamento ©

A figura (1) mostra as misturas do gas da ventilagado que fluem para dentro do
baldo e para e do paciente durante a utilizacdo manual do ressuscitador. (a)
ressuscitador para Adultos e Pediétrico, (b) ressuscitador infantil com reservatério
fechado, (c) ressuscitador infantil com reservatério aberto.

O fluxo de gas é similar quando o paciente estd a respirar espontaneamente
através do dispositivo. O reservatorio de O2 possui duas vélvulas, uma que permite a
entrada de ar ambiente quando o reservatorio esta vazio e outra que expulsa o
oxigénio em excesso quando o baléo reservatorio esta cheio.

1.1 Oxigénio em excesso, 1.2 Ar, 1.3 Entrada de oxigénio, 1.4 Paciente,

1.5 Expiragdo, 1.6 Porta do manémetro, 1.7 Valvula limitadora de pressao.

5. Instrugées de utilizacao
5.1 Ressuscitador @

Preparacao

- Se o ressuscitador estiver comprimido quando embalado, desdobre-o puxando
pela vélvula do paciente e pela valvula de entrada.

- Encaixe a méscara e coloque todos os elementos no saco plastico fornecido com
o ressuscitador.



- A integridade dos conjuntos fornecidos para armazenamento prontos a utilizar
deve ser verificada com a periodicidade determinada pelo protocolo local.

- Antes da utilizagao 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.

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 mascara bem encostada a cara. (2.1)

- Passe a méo (versao Adultos) ou os dedos anelar e médio (versao Pedidtrica) sob a
alca de suporte. A verséo Infantil ndo tem alca de suporte. Pode realizar a ventila-
¢ao sem utilizar a al¢a de suporte, rodando o baldo. (2.2)

- Ventile o paciente. Durante a insuflacéo, 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 torax.

- Caso detecte uma resisténcia continuada a insuflacao, verifique se as vias aéreas
estao obstruidas ou corrija a inclinagdo da cabega para tras.

- Se 0 paciente vomitar durante a ventilacdo com mdscara, limpe imediatamente o
vomito das vias aéreas do paciente e comprima o baldo algumas vezes, antes de
retomar a ventilagao.

- Avalvula do paciente podera ser desmontada e limpa se houver quantidade
excessiva de vomito a obstruir o fluxo de ar. Para mais detalhes, consulte a
seccao Limpeza deste manual.

5.2 Porta do manémetro ®

aviso /A

Utilize apenas para monitorizar a pressao. A tampa deve estar sempre colocada
no conector quando ndo monitorizar a pressao.

Pode ligar um mandmetro 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 mandmetro de pressao ou o tubo do manémetro (3.2).

5.3 Sistema de limitacao da pressao @

Aviso /A

Nunca anule a fungdo da vélvula 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 fungdo da vélvula limitadora de pressao for anulada em
pacientes com um peso corporal inferior a 10 kg, deve utilizar-se um manémetro
para controlar as pressoes ventilatérias, a fim de evitar a possibilidade de ruptura
pulmonar.

Se o ressuscitador estiver equipado com uma vélvula limitadora de presséo, a
vélvula estd regulada para abrir a 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Caso haja uma avaliagdo médica e profissional que indique que é necessaria uma
pressao acima de 40 cm H,0, a valvula limitadora de pressao pode ser sobreposta
premindo a tampa de sobreposicao na vélvula (4.2). Em alternativa, a vélvula
limitadora de presséo pode ser sobreposta, ao colocar o dedo indicador sobre o
botdo azul, enquanto aperta o baldo.

6. Administracao de oxigénio

Administre oxigénio de acordo com as indicagdes médicas.

Podem consultar-se exemplos de percentagens de O2, que se podem obter com
diferentes volumes e frequéncias, em ®. Adultos (5.1), Pediatrico (5.2), Infantil (5.3).
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VT: Volume de ventilagdo, f: Frequéncia

Nota: Se for utilizada pressao de ventilagdo elevada, é necessario um ajuste de fluxo
de 02 mais elevado, visto que parte do volume sistolico é ventilado a partir da val-
vula limitadora de pressao.

Na versao infantil, a utilizacado de oxigénio adicional sem instalagao do reservatério
limita a concentragao de oxigénio a 60-80 % a 15 I/min.

Enriquecimento de oxigénio relativamente ao ar de inspiracdo em caso de respiragdo

espontanea

« Com balao reservatério de oxigénio ou sem um reservatério de oxigénio:
aplique uma méscara no ressuscitador, defina o fluxo de oxigénio entre 2 e
4 1/min e coloque a mascara hermeticamente sobre a boca e o nariz do paciente.
Se a respiracao espontanea for adequada, a concentragao de oxigénio serd de
praticamente 100 %.

« Com um tubo reservatorio de oxigénio:
a extremidade do ressuscitador, com o reservatério de oxigénio, que normalmen-
te esta oposta ao paciente, também pode ser usada para enriquecer o
oxigénio do ar inalado, em caso de respiracao espontanea. O fluxo de oxigénio
deve ser definido entre 2 e 4 1/min, e a extremidade livre do reservatorio de
oxigénio devera estar o mais proxima possivel da face do paciente.

A concentragéo de oxigénio na extremidade do tubo estard muito préxima dos 100 %.
Dependendo da distancia entre o reservatério de oxigénio e a face do paciente,
podera ocorrer substancialmente mais ou menos inalacédo de ar ambiente, pelo que
deverdo ser assumidas concentragdes de oxigénio mais baixas.
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7. Pecas/Materiais
Baldo
Corpo da vélvula do paciente

Anel em O (sé valvulas de paciente com elo mével)

Conector do paciente
Conector de expiragao

Tampa de saida (opcional)
Discos da valvula

Baldo reservatério

Porca de abas

Vélvula limitadora de pressao
Tampa de sobreposicao
Conector do suporte do baldo
Tampa da vélvula de admisséo
Corpo da vélvula de admisséo
Tampa da porta do mandémetro

Tampa da vélvula de admisséo (Recém-nascido)
Corpo da vélvula de admisséo (Recém-nascido)

Tubo reservatorio

Borracha de silicone
Polissulfona

Borracha de silicone
Polissulfona

Polipropileno refor¢cado
Polissulfona

Borracha de silicone
Cloreto de polivinilo
Polipropileno reforcado
Polissulfona/ago inoxidavel
Borracha de silicone
Polissulfona
Polioximetileno
Polioximetileno
Polipropileno/borracha EPDM
Polissulfona

Polissulfona

Polietileno

8. Limpeza-desinfeccao-esterilizacao
Limpar - desinfectar - esterilizar todo o ressuscitador cuidadosamente apds
cada utilizagdo num paciente ou se for usado em pacientes/ambientes com

doencgas infecciosas.

8.1 Desmontagem ®

O ressuscitador deve ser sempre desmontado para limpeza, como mostrado.

Adultos (6.1), Pediatrico (6.2), Recém-nascido (6.3)



Seque os dispositivos adequadamente.

CUIDADO A Esterilizagdo em autoclave a vapor gravitacional, realizando um ciclo completo a

N&o tente desligar o conector do paciente da respectiva vélvula (encaixe 134 graus Celsius durante 10 minutos, a uma pressao normal, e depois secando

permanente). durante 30 minutos.

Nao desmontar além do ilustrado. . .

O conector do baldo ndo deve ser separado do baldo durante o procedimento 8.3 Pecas que podem ser limpas e esterilizadas

de limpeza e esterilizagao. Métodos aplicaveis
8.2 Procedimento de limpeza X Aplicavel O Nao aplicavel  |Lavagem & maquina gjts(‘)'lfgffea%ioem”“za@ao
O método de limpeza que se segue foi aprovado em conformidade com a norma
AAMITIR 12. A Ambu ndo concede quaisquer garantias relativamente a outros Vélvula do paciente X X
métodos de limpeza e esterilizacao para além do método aprovado aqui descrito. Baldo X X
O método aprovado especifica a limpeza em maquina de lavar com detergentes. vl —
Desmonte os dispositivos antes de os colocar na maquina e programe a maquina Vélvula de admissdo X X
com os parametros que se seguem. Coloque os dispositivos na maquina para Tubo de extensdo X X
permitira sua drenagem: Madscara facial de silicone X X
Programa Tempo de recir-  [Temperatura |Tipo e concentragao de Mascara facial de silicone ¥ 0

culacdo (minutos) |da dgua detergente (caso se aplique) tamanho OA
Pré-lavagem 1 02:00 Aqua fria N/A Baldo reservatério de oxigénio |X 0
Lavagem 02:00 Agua quente |Detergente enzimatico ‘o AN
enzimdtica ) guaq 9 Tubo reservatério de oxigénio |X 0
. 60 °C (valor da o
Lavagem 1 02:00 requlacio) Detergente enzimatico 8.4 Detergentes e desinfectantes quimicos
. Agua quente Utilize somente as marcas que forem compativeis com os materiais que compdem

Enxaguamento 1 1015 (60 °C) N/A o ressuscitador para evitar reduzir a vida Util dos mesmos. Siga as instrucoes do

fabricante do detergente ou desinfectante quimico quanto a dilui¢do e tempo
de exposicéo.
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cuipapo /\

Evite utilizar substancias que contenham fenol para limpar o produto. O fenol
causard o desgaste prematuro e a deterioracdo dos materiais ou a reducdo da
vida util do produto.

Remova imediatamente quaisquer residuos dos produtos de limpeza do
ressuscitador. Os residuos podem causar o desgaste prematuro ou a redugao
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 questao, de acordo
com a tabela acima.

8.5 Desinfecgao e/ou esterilizagao
Seleccione a desinfeccdo quimica ou térmica, de acordo com as normas locais de
desinfeccao e com a tabela de métodos aplicaveis.

Mdquina de lavar - programa de desinfecgao térmica:
geralmente, as maquinas de lavar automaticas projectadas para equipamentos
meédicos incluem programas para desinfecgdo térmica.

Autoclavagem: use equipamento padréo de autoclave ajustado para 134°C para as
pecas do ressuscitador, de acordo com a tabela acima apresentada.

Esterilizagdo 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.
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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 apds 30 utilizacdes em autoclave. O nimero 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 utilizagdo, do armaze-
namento e do desgaste do produto. Execute sempre um teste funcional antes de
cada utilizagdo.

Nota: é da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios do método
de processamento recomendado

8.6 Inspeccao das pecas

Depois da limpeza, desinfecgéo e/ou esterilizagao, verifique cuidadosamente todas
as pecas quanto a danos, residuos ou desgaste excessivo e, se for necessario,
proceda a substituicdo. Alguns métodos poderéo 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 vélvula 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 est4d 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)



9. Teste de funcionamento @

Ressuscitador

Feche a vélvula limitadora de pressao com a tampa de sobreposicao (isto so se apli-
ca a versao 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 presséo, abrindo a tampa de sobreposicéo ou retirando o
dedo, e repita o procedimento. Neste momento, a valvula limitadora de pressao
deve estar em funcionamento, devendo ser possivel ouvir o fluxo expiratério
proveniente da valvula.

Aperte e solte o ressuscitador varias vezes para garantir que o ar esta a circular atra-
vés do sistema de valvulas e a sair pela valvula do paciente. (7.2)

Nota: Uma vez que as placas de valvula estdo em movimento durante o teste de
funcionamento ou durante a ventilagdo, podera ser perceptivel um ligeiro ruido.
Isto ndo compromete a funcionalidade do ressuscitador.

Balao reservatorio de oxigénio

Fornega um fluxo de gds de 5 I/min para o baldo de oxigénio. Verifique se o
reservatério enche.

Se ndo encher, verifique a integridade dos dois fechos das vélvulas ou se o
reservatério esté rasgado.

Tubo reservatodrio de oxigénio

Fornega um fluxo de gas de 10 I/min para o tubo de oxigénio. Verifique se o
oxigénio sai na extremidade do tubo reservatorio. Se nao sair, verifique se o tubo
de oxigénio esta obstruido.

10. Manutencao
O ressuscitador ndo requer qualquer manutencdo periéddica, para além dos
procedimentos de limpeza, inspeccéo e teste regulares.

11. Acessoérios e pecas sobresselentes

Acessorios
Para obter mais informagdes, consulte as instrucdes de utilizagao do acessorio
especifico

- Vélvula PEEP 10 reutilizavel Ambu (8.1)
- Vélvula PEEP 20 reutilizdvel Ambu (8.1)

A000 137 000
A000 213 000

- Mandémetro de Pressdo Descartavel Ambu (8.2) 322 003 000
- Proteccao anti-salpicos - Apenas ressuscitador para Adultos (8.4) 245 000 707
- Tubo de extenséo - 30 cm (8.5) 209 000 701
- Tubo de extensdo - 90 cm (8.5) 209 000 702
- 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

165




Pecas sobresselentes
A

A

A
A
A
AP
AP
AP

AP

z zzzzZ=

Conector de expiragao

Valvula de paciente para adultos com valvula limitadora
de pressao completa

Vélvula de paciente para adultos completa
Disco da valvula, valvula do paciente
Baldo para Adultos

Vélvula de admisséo completa

Disco da valvula de admisséo - pequeno
Disco da valvula de admisséo - grande
Tampa de sobreposicdo

Porca de abas e baldo reservatério

Balao Pediatrico

Conector de expiracédo

Disco da valvula do paciente

Valvula de paciente completa com vélvula limitadora
de pressao completa

Baldo com anéis de suporte

Corpo da valvula de admissao

Tampa da valvula de admissao

Tubo reservatério de 02

Vélvula de paciente completa

Baldo ressuscitador, completo com vélvula de admisséo

A=Adulto, P=Pediatrico, N=Recém-nascido
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245000 511
470 000 503

295 000 501
245 000 509
470 000 501
470000 511
245000 514
245000 509
299 000 509
470000 514
370 000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504



1. Domeniul de utilizare

Resuscitatorul reutilizabil Ambu® Oval 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 Ib).

- Copii: sugari si copii cu o greutate corporala de pana la 10~30 kg (22 ~ 66 Ibs).

- Nou-ndscuti: nou-ndscuti si sugari cu o greutate corporala de pand la 10 kg (22 Ib).

2. Avertismente si atentionari
Ignorarea acestor atentiondri poate conduce la ventilarea ineficienta a pacientului
sau la deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENT /\

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 exista), decat dacd
evaluarea medicald si cea de specialitate indicd acest lucru. Presiunile ridicate
de ventilare pot cauza rupturd pulmonara la unii pacienti. La pacientii cu o
greutate corporald 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.

Addugand accesorii, rezistenta la inspiratie si/sau expiratie poate creste. Nu
atasati accesorii daca o rezistenta respiratorie mai mare poate fi ddunatoare
pentru pacient.

ATENTIE! /A
Legile federale ale SUA limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau
la recomandarea unui medic.

A se utiliza doar de catre personal calificat. In mod special, trebuie sa se aiba
in vedere aplicarea corespunzatoare a mastii pentru a se asigura o etanseitate
adecvata. Asigurati-vd ca personalul este familiarizat cu continutul acestui manual.

Inspectati intotdeauna resuscitatorul si efectuati un test de functionare dupa
despachetare, curdtare, asamblare si inainte de utilizare.

In cazul in care resuscitatorul cu accesorii este pus in asteptare pentru utilizare
de urgentd, acesta ar trebui inspectat la intervale regulate pentru asigurarea
integritatii.

Urmariti Intotdeauna miscarea toracelui si ascultati debitul expirator din valva

pentru a verifica eficienta ventilarii. Treceti imediat la ventilatie gura la gura
daca nu se poate obtine o ventilare eficienta.

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 cd resuscitatorul nu este depozitat niciodata deformat, in alt mod
decat cel in care a fost pliat cand a fost livrat de catre producdtor, in caz contrar
se va produce o distorsiune permanentd a balonului, care poate reduce eficienta
de ventilare. Zona de pliere este clar vizibila pe balon (doar modelele pentru
adulti si copii pot fi pliate).
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3. Specificatii

Resuscitatorul Ambu Oval Silicone este in conformitate cu standardul de produs EN
ISO 10651- 4. Resuscitatorul Ambu Oval 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 o mand ** 150 ml 450 ml 600 ml
Volum administrat cu doua maini ** - - 1100 ml

Dimensiuni fara rezervor
(lungime x diametru)

aprox. 170 x 75 mm

aprox. 245 x 100 mm

aprox. 275 x 130 mm

Greutate fara rezervor si masca aprox. 110 g aprox. 182 g aprox.315g
Valva de limitare a presiunii* 40kpa 40kpa 40kpa
P (40 cm H20) (40 cm H20) (40 cm H20)

<5ml+10%din

<5ml+10%din

<5ml+10%din

Punct mort
volumul administrat | volumul administrat | volumul administrat
max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Rezistenta la inspiratie (5,0 cm H20) (5,0 cm H20) (5,0 cm H20)
la 5 I/min la 50 I/min la 50 I/min
max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Rezistenta la expiratie (5,0 cm H20) (5,0 cm H20) (5,0 cm H20)
la 5 I/min la 50 1/min la 50 I/min
Volum rezervor aprox. 100 ml (tub) aprox. 2600 mi aprox. 2600 mi
(balon) (balon)

Conector pacient

Exterior 22 mm tata (ISO 5356-1)
Interior 15 mm mamd (ISO 5356-1)

Conector expirator
(pentru atasare la valva PEEP)

30 mm tata (150 5356-1)

Conector orificiu manometru

@42+/-0,1 mm

Scurgere in amonte si in 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 ISO10651-4
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Conector admisie O, conform EN 13544-2

In caz de depoxitare pe termen lung, resuscitatorul trebuie pastrat

Depozitare pe termen lun N P N . X
P p 9 in ambalaj inchis, la loc racoros, ferit de lumina soarelui.

* Regland valva de limitare a presiunii se poate obtine o presiune de alimentare mai mare.
Ambu Oval pentru adulti este disponibil si cu valva de limitare a presiunii.
**Testat conform EN ISO 10651-4

4, Principiul de functionare ©®

Figura (1) arata modul in 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 respira spontan prin intermediul
dispozitivului. Ansamblul rezervorului de O, este prevdzut cu doud valve, una care
permite aerului ambiant sa fie aspirat in interior cand rezervorul este gol si una care
evacueazd surplusul de oxigen cand balonul rezervorului este plin.

1.1 Oxigen in exces, 1.2 Aer, 1.3 Admisie de oxigen, 1.4 Pacient, 1.5 Expiratie,

1.6 Orificiu manometru, 1.7 Valva de limitare a presiunii.

5. Instructiuni de utilizare
5.1 Resuscitator @

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 livratd odatd cu
resuscitatorul.

- Integritatea seturilor destinate depoxzitarii, pregadtite pentru utilizare imediatd,
trebuie verificata la intervalele de timp stabilite conform practicii locale.



-Tnainte de utilizare pe pacient, efectuati o verificare rapidd a modului de
functionare, conform descrierii din capitolul 9.

-In cazul in care conectati dispozitive externe la un resuscitator, testati functionarea
acestora si consultati instructiunile de utilizare care le insotesc.

Utilizare pe pacient

- Eliberati gura si cdile respiratorii utilizdnd tehnicile recomandate. Utilizati tehnicile reco-
mandate de pozitionare corectd 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 féra a se utiliza cureaua de sustinere (2.2).

- Ventilati pacientul. In timpul insufldrii, urmdriti miscarea de ridicare a toracelui
pacientului. Eliberati brusc balonul, ascultati debitul expirator din valva pacientului si
urmariti miscarea de coborare a toracelui.

- Dacd Intdmpinati rezistentd continud la insuflare, verificati daca exista blocaje la nivelul
cdilor respiratorii sau corectati inclinatia capului pe spate.

- In cazul in care pacientul vomitd in timpul ventilarii cu mascd, curdtati imediat caile
respiratorii ale pacientului de voma, apoi comprimati liber balonul de
cateva ori inainte de reluarea ventilatiei.

- Valva pacientului poate fi demontata si curdtata 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 /N

A se utiliza doar pentru monitorizarea presiunii. Busonul trebuie sa se afle
intotdeauna 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).

Indepartati capacul (3.1) si conectati manometrul sau tubul manometrului (3.2).

5.3 Sistemul de limitare a presiunii @

AVERTISMENT /N

Nu reglati niciodata valva de limitare a presiunii (daca exista), decat daca
evaluarea medicald si cea de specialitate indicd acest lucru. Presiunile ridicate
de ventilare pot cauza rupturd pulmonara la unii pacienti. La pacientii cu o
greutate corporald mai mica de 10 kg (22 Ib), in cazul in care valva de limitare a
presiunii este reglata, trebuie utilizat un manometru de monitorizare a presiunii
de ventilatie, pentru a evita posibilitatea de ruptura pulmonara.

Daca resuscitatorul este prevazut cu o valva de limitare a presiunii, aceasta este
setatd sd se deschidd la 40 cm H,0 (4,0kPa) (4.1).

Daca evaluarea medicald si de specialitate indicd faptul cé este necesara o presiune mai
mare de 40 cm H,0, valva de limitare a presiunii poate fi reglatd prin apdsarea busonului de
reglare de pe valva (4.2). O altd modalitate de reglare a valvei de limitare a presiunii este
plasarea degetului ardtdtor pe butonul albastru odatd cu comprimarea 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 modelele pentru ®. adulti (5.1), copii (5.2), sugari (5.3).

VT: volum de ventilare, f.: frecventa
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Nota: dacd se utilizeazd 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
limitare a presiunii.

La modelul pentru sugari, utilizarea de oxigen suplimentar fara ca rezervorul sa fie
atasat va limita concentratia de oxigen la 60-80 % la 15 I/min.

Imbogétirea cu oxigen a aerului inspirator in cazul respiratiei spontane

« Cu balon rezervor de oxigen sau fdrd rezervor de oxigen:
Atasati 0 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 buni etanseitate. In cazul in care respira-
tia spontand 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 afld la
distanta de pacient, poate fi, de asemenea, utilizat la imbogdtirea cu oxigen a
aerului inspirator, in cazul respiratiei spontane. Fluxul de oxigen trebuie sa fie setat
intre 2 si 4 I/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.
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7. Piese/Materiale

Balon

Carcasa valva pacient

Inel de etansare (doar la valvele pacient cu ax)
Conector pacient

Conector expirator

Buson de evacuare (optiune)
Discuri de valva

Balon rezervor

Piulita cu guler

Valva de limitare a presiunii

Buson de reglare

Conector suport balon

Capac valvd de admisie

Carcasa valva de admisie

Capac orificiu manometru

Capac valva de admisie (Neonate)
Carcasa valva de admisie (Neonate)
Tub rezervor

Cauciuc siliconic
Polisulfona

Cauciuc siliconic
Polisulfona

Polipropilena intarita
Polisulfona

Cauciuc siliconic
Policlorura de vinil
Polipropilena intdritd
Polisulfond/otel inoxidabil
Cauciuc siliconic
Polisulfona
Polioximetilend
Polioximetilend
Polipropilend/cauciuc EPDM
Polisulfona

Polisulfona

Polietilena

8. Curatare-dezinfectare-sterilizare
Curétati - dezinfectati - sterilizati complet resuscitatorul dupa fiecare utilizare pe

pacienti/in medii cu boli infectioase.

8.1 Dezasamblare ®

Resuscitatorul trebuie dezasamblat intotdeauna pentru curatare conform indicatiilor.

Adulti (6.1), Copii (6.2), Nou-ndscuti (6.3)



ATENTIE! /\

Nu incercati sa deconectati conectorul pacientului de la valva pacientului
(fixare permanentd).

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.

8.2 Procedura de curatare

Urméatoarea metoda de curatare a fost validatd conform standardului AAMITIR 12.

Ambu nu oferd garantii cu privire la alte metode de curatare si sterilizare in afara
celei validate descrise aici. Metoda validatd mentioneaza curatarea in masina de
spalat, utilizand detergenti.

Dezasamblati dispozitivele nainte de a le pune in masina de spalat si programati
masina de spalat dupa cum urmeaza. Puneti dispozitivele in masina de spdlat
pentru a permite scurgerea:

Tipul si concentratia
detergentului
(daca este cazul)

Timp de recir-

Faza ;
culare (minute)

Temperatura apei

Prespalare 1 [02:00 Apa rece de la robinet |[NA

Spaliarue N2 10200 Apg fierbinte de la Detergent enzimatic

maticd robinet

Spalare 1 02:00 60°C U‘.‘O MF) (Valoare Detergent enzimatic
de referintd)

Clitire 1 015 Apa 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.

8.3 Piesele care pot fi curatate si sterilizate

Metode aplicabile

Spalare in masi- | Dezinfectare si sterilizare

X Aplicabil O Nu este cazul na de spalat autoclava 134°

Valva pacient

Balon

Valva de admisie

Tub de extensie

Masca silicon

Masca silicon dimensiunea OA

XX | X | X |X|X|X

Balonul cu rezervor pentru oxigen

O |lo|Oo X |X|[x]|x

Tubul rezervorului de oxigen X

8.4 Detergenti si dezinfectanti chimici

Utilizati doar marcile care sunt compatibile cu materialele resuscitatorului pentru a
evita reducerea duratei de viata a materialelor. Urmati instructiunile producétorului
detergentului sau al dezinfectantului chimic in ceea ce priveste diluarea si timpul
de expunere.
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ATENTIE! /\

H
Evitati utilizarea substantelor care contin fenol pentru curatarea produsului.
Fenolul conduce la uzura si degradarea prematura a materialelor sau la reducerea
duratei de viatd a produsului.
Indepartati imediat toate resturile materialelor de curdtare din resuscitator. Reziduurile
pot conduce la uzura prematurd sau pot reduce durata de viata a produsului.
In general, se recomanda urmétorii pasi. Selectati metoda adecvata pentru
fiecare piesd a resuscitatorului, conform tabelului de mai jos.

8.5 Dezinfectare si/sau sterilizare
Selectati dezinfectarea la cald sau chimica in conformitate cu standardele locale de
dezinfectare si cu tabelul metodelor aplicabile.

Masina de spalat - 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
nainte de a reasambla resuscitatorul.

Testarea produsului Ambu a ardtat ca aparatul de resuscitare incé este complet
functional, dupa ce a fost supus de 30 de ori operatiunii de autoclavare. Numarul
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de autoclavari la care poate fi supus produsul cu mentinerea integrald a functionali-
tatii variaza, 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.

Notd: utilizatorul este responsabil de limitarea oricdror abateri de la metoda
recomandatd de procesare.

8.6 Inspectarea pieselor

Dupa curatare, dezinfectare si/sau sterilizare, inspectati cu atentie toate piesele pen-
tru a detecta eventuale deteriorari si reziduuri sau semne de uzura excesiva si inlo-
cuiti-le daca este necesar. Unele metode pot provoca decolorarea pieselor din cau-
ciuc fard a afecta durata de viatd a acestora. In cazul deteriorérii materialelor, de
exemply, fisurare, piesele trebuie inlocuite.

Cand introduceti carcasa valvei de admisie: asigurati-va cd deschiderea balonului
este bine pozitionata pe flansa.

Cand introduceti discul valvei pacientului: asigurati-va ca baza tijei este impinsa prin
orificiul din mijlocul carcasei valvei pacientului.

Cand montati busonul de evacuare (optiune): retineti ca fanta busonului de
evacuare trebuie sd fie orientatd spre conectorul pacientului.

8.7 Reasamblarea
Reasambilati piesele resuscitatorului dupa cum se arata in figura ®.
Adulti (6.1), Copii (6.2), Nou-nascuti (6.3)



9. Test de functionare @

Resuscitator

Inchideti valva de limitare a presiunii cu busonul de reglare (acest lucru este
valabil doar la modelul cu valva 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 sa
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).

Nota: deoarece placutele valvei se misca pe durata testului de functionare sau a
ventildrii, 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-va cd
rezervorul se umple.

In caz contrar, verificati integritatea clapetelor celor doud valve sau ca rezervorul sa
nu fie deteriorat.

Tubul rezervorului de oxigen

Alimentati tubul de oxigen cu un debit de gaz de 10 I/min. Verificati ca oxigenul sa
fie evacuat la capatul tubului rezervorului. In caz contrar, verificati ca tubul de oxi-
gen sd nu fie blocat.

10. Intretinere
Resuscitatorul nu necesitd alt fel de intretinere programata in afara curatarii, inspec-
tarii 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 reutilizabild 10 (8.1) A000 137 000

- Valva Ambu PEEP reutilizabild 20 (8.1) A000 213 000
- Manometru Ambu de unica folosintd (8.2) 322003 000
- Aparatoare impotriva stropirii - doar modelul de 245 000 707
resuscitator pentru adulti (8.4)

- 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) 209 000 703
- Adaptor 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adaptor 24 mm (8.7) 209 000 507
Piese de schimb

A Conector expirator 245000511
A Valva pacient model pentru adulti cu valva de 470000 503

limitare a presiunii completa
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A Valva pacient model pentru adulti completd
A Disc valva, valva pacient
A Balon model pentru adulti
A, P Valva de admisie completa
A, P Disc valva de admisie - mic
A, P Disc valva de admisie - mare
A, P Buson de reglare
A, P Piulita cu guler si balon rezervor
P Balon Paediatric
P Conector expirator
P,N  Disc valvd pacient
P,N  Valvd pacient completd cu valva de limitare a
presiunii completa
Balon cu inele de fixare
Carcasa valva de admisie

Tub rezervor O,

N
N
N Capac valvéd de admisie
N
N Valva pacient completd
N

Balon resuscitator complet cu valva de admisie

A = adulti, C = copii, N = nou-nascuti
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295 000 501
245 000 509
470 000 501
470000511
245000514
245 000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504



1. HasHauyeHne

Annapat ckyccTBeHHo BeHTUnALMM Ambu® Oval Silicone oTHOCUTCA K annapatam
VICKYCCTBEHHOW BEHTUNALIW MHOTOKPATHOTO MCMOMb30BaHNA, NPeAHA3HAUeHHBIX AN NCKyC-
CTBEHHOW BEHTUNALMM NIETKVIX.

[lnanasoH NpUMeHeHui 4nA Kaxaom Moaenu:

- B3pocnble: B3pocsble v ieTY C mMaccolt Tena bonee 30 Kr (66 GyHTOB).

- MNenvatpua: MnageHLbl 1 AeT ¢ Maccolt Tena o 10~30 kr (22 ~ 66 ¢yHTOB).

- HoBOpoXaeHHble: HOBOPOXEHHbIE 11 MnadeHLbl ¢ Maccoii Tena Ao 10 kr (22 dyHTa).

2. MpepynpexpaeHns n Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTY
Heco6moneHv1e nepeyncieHHbIX Mep NPeaoCToOPOXHOCT MOXET NOB/EYb 3a coboit
CHUXeHne 3¢¢GKTMBHOCTM BEHTUNALMW NaUMeHTa nnm noIoMKy o6opy;108aHv19.

NPEAYNPEXAEHUA /\

3ar|peu4amc9 MCNosb30BdaTb Mac/ia Ui CMa3oYHble MaTepualibl B HeﬂOCpeﬂCTBeHHOI;\
6n130CTY OT KNCNopoaHoro oﬁopyAOBava.

3ar|peu.laeTCH KYpUTb NN NCNONb30BaTb OTKprTbllZ OroHb NMpu pa60Te C KNCNIOPOAOM —
OMNacHOCTb Noxapa.

Hu npu Kaknx 06CTOATENCTBAX He CeflyeT O/I0KMPOBATb KNaraH orpaHudeHis dasne-
HWA (eCnW NpeaycMOTPeH), KPOMe Cilyyaes, KOrAa MeAULMHCKaA U NPpodeccoHansHas
OLIEHKA YKa3blBaIOT Ha HEOOXOAMMOCTb Takol BIOKMPOBKK. BbicoKoe AaBneHmne BeHTNA-
LIV MOXET MPUBECTY K Pa3pbiBY JIEMKIX Y HEKOTOPbIX NaLMeHTOB. [py 6oK1poBKe Kna-
naHa orpaH1YeHIA aBNEeHUA Y NALMEHTOB C MacCoi Tena meHee 10 Kr (22 dyHTOB) Ans
KOHTPOMIA [aBNEHUA BEHTUNALM HEOOXO[MMO VCMONb30BaTb MaHOMETP BO V3bexaHhe
BO3MOXHOrO Pa3pbiBa f1erkux.

Mpu ycTaHOBKe AOMONHUTENbHbIX MPYHAANEXHOCTEN BOIMOXHO YBEAMYEHWE COMPOTHB-
NEHVA BAOXY U/1AK BLIAOXY. He ycTaHaBnMBaiTe [ONOAHNUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTEN,
€C/IN CONPOTUBNEHNE AblxaHUIO ByneT HebaronpHUATHO BO3AE/CTBOBATb Ha MaLMeHTa.

0CTOPOXHO! /\
OepepanbHbilt 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy 3TOro YCTPOCTBA TOMbKO BPAYOM Vi
N0 3aKa3y Bpaya.

TONbKO 47181 MCMOMb30BaHMSA KBaNMMNLMPOBAHHbIM NepcoHanom. Ocoboe BHUMaHKE
cneyet 06paTUTb Ha OTPABOTKY NPABMBHOTO HANIOXEHSA NMUEBOV MACKM, YTOGbI
obecrneynTb NAOTHOE Mpuneraxyie. YoeanTech 8 TOM, YTO BECH NEPCOHAN 03HAKOMIEH C
COfEPXaHMEM HACTOALLIETO PYKOBOACTBA.

Mocne [pacnakoBKK, O4YUCTKHN, C60pKM v nepeqn ncnonb3oBaHvem Bceraa OCManVIBaI;\TE
annapar MCKyCCTBEHHOM BEHTUNALUMN 1 NPOBOAUTE ero (byHKLMOHaﬂbHle NPOBEPKY.

Ecnv annapat UcKycCTBeHHON BEHTUNALMN C AONOAHUTENABHBIMM KOMMOHEHTaMM
NepeBOAUTCA B PEXIM OXMAAHA ANA OKa3aHWA HEOTNOXHOM MeAULMHCKON MOMOLLY,
€ro cnefyeT NPOBEPATb NEPUOANYECKH, Yepe3 ONPeAeNEHHbIE MPOMEXYTKN BPEMEHM,
C TeM UTOGbI FapaHTVPOBATb €ro UCMPABHOCT.

Bcerpa cnepyte 3a ABUKEHUAMM PYAHOM KNETKM 1 NPUCAYLIMBAATECH K BbIXOAHOMY
NOTOKY BO3/yXa M3 KNnarnaHa, 4Tobbl KOHTPONMPOBaTb SGHEKTUBHOCTb BEHTUAALMM. ECnin
He yaaeTca 0becneunTb GGEKTVBHYIO BEHTUNALMIO, CPa3y Ke NePEXOANTE K BEHTUNA-
L1 <130 pTa B pOT».

HeaoCTaTouHbIN, NOHWXEHHbIA NOTOK BO3/lyXa 1K ero oTCyTCTBME MOTYT NPUBECTU K
MOPAXEHNIO rO/IOBHOIO MO3ra rnauneHTa, KOTopoMy NMPOBOANTCA BEHTUNALNA.

He ncnonb3yiTe annapat MCKYCCTBEHHOW BEHTUAALIMM B TOKCMUYHOW MV ONACHOM
aTMocoepe.

Hv npu Kakvx 0BCTOATENbCTBAX HE XPaHUTE annapaT VCKYCCTBEHHOM BEHTUNALAN
B eOPMMPOBaHHOM COCTOAHUM, KPOME CIy4YaeB, KOrAa OH NMOCTaBAAETCA U3roTO-
BUTENEM B CJIOKEHHOM COCTOAHMM, B MPOTMBHOM CllydYae BO3MOXHa HeobpaTymas
nebopMaLviA Kamepbl, YTO MOKET CHU3UTb 3ODEKTUBHOCTb BEHTUNALMMU. MecTo
CKNaAKn YeTKO BUAHO Ha Kamepe (CKafblBaTb MOXHO TOMBKO BapyaHTbl AN1A B3pO-
CIbIX ¥ ANA UCMOMb30BaHUA B NEAUATPN).
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3. TexHn4yeckune xapakTepucTmku

Annapat 1ckycctBeHHom BeHTUnALMmM Ambu Oval Silicone cooTseTcTByeT cTaHAapTy
ANA AaHHon npogykummn EN 1SO 10651- 4. Ambu Oval Silicone cootsetctayet
TpebosaHVAM [npekTnBbl coeTa 93/42/EEC 0 MeANLIMHCKUX YCTPOWCTBAX.

WUcnonb3osakne B

CoeavHUTENbHbIV pa3bem Bbldoxa

(anA nopcoeavHena knanaHa PEEP) 30mm, BeTaska (150 5356-1)

Pa3bem Bxofa MaHomeTpa D42 +/-0,1 Mm

Mpaman 1 obpaTtHan yTeuka He BbissnaeTca

Pabouan Temnepartypa 01-18°C 0o +50 °C (o1 -04 °F no +122 °F)

WcnbitaHo npu -40 °C (-40 °F) 1 +60 °C (+140 °F)

Of}HOW pyKOWt **

TemnepaTypa xpaHeHua
Hogopoxpetitbie Bapocbie paTypa xp 8 cootsetcTaum ¢ EN 1ISO10651-4
Obbem annapara NCKYCCTBEHHOM BxosHoi pasbem O B8 cooTeeTcTBUM C EN 13544-2
BEHTUNAUMM anM' 260 mn npym. 660 mn npUm. 1546 mn ﬂpM ANUTENBHOM XpaHeHWK annapat MCK)/CCTBQHHOI;W BEHTUNALUMN
M xa, Mblit [lnTensHoe xpaHeHne JIONEH HaXOUTBbCA B 3aKPBITON
OBuew B3Ayxa, NoRBaeM> 150mn 450mn 600 wn P "

M3KOBKe B MPOX/aAHOM, 3aLiMLIEHHOM OT CBETA MeCTe.

Obbem BO3Ayxa, NOAaBaEMbIi

- - 1100
[BYMA pykamu ** mn

Pasmepsl 6e3 pesepsyapa

nprm. 170 X 75 mm
(anu1Ha x amameTp)

npvm. 245 x 100 MM | npum. 275 x 130 mm

Bec 6e3 pesepByapa 1 Mackn npvm. 1101 npum. 1821 npvm. 3151
KnanaH orpaHuyeHns gasnexHms® 40K 40KMa 40K
(40 cm H20) (40 cm H20) (40 cm H20)
<5mn+10% <5mn+10% <5mn+10%
Meprsbiit o6bem Al0CTaBeHHoro AloCTaBeHHoro JloCTaBfeHHoro
obbema obbema obbema
makc. 0,5 klMa makc. 0,5 klMa makc. 0,5 klMa
ConpoTvieneHue BaoXy (5,0 cm H20) (5,0 cm H20) (5,0 cm H20)
npwi 5 n/MnH npu 50 1/M1H npw 50 1/M1H
Makc. 0,5 kla Makc. 0,5 klMa mMakc. 0,5 klMa
ConpoTviBneHue BblAOXY (5,0 cm H20) (5,0 cm H20) (5,0 cm H20)
npw 5 n/mnH npv 50 N/muH npv 50 1/mMuH
O6bem pesepayapa npum. 100 mn npvim. 2600 Mn npvm. 2600 Mn
(Tpy6Ka) (kamepa) (kamepa)

CoeanHUTENbHBIN pa3bem
naumeHTa

BHewHui anameTp 22 mm, BCTaeKa (1SO 5356-1)
BHyTpeHHUI AvameTp 15 Mm, rHe3ao (1ISO 5356-1)
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* 3a cueT HNIOKMPOBKM KNamnaHa Or paHUuYeHNs AaBNeHUa MOXHO J06NTbCA Bonee BbICOKOrO aBneHmns
HarHeTaHms.

Ambu Oval Adult nocTaBnaeTca Takxe 6e3 KnanaHa orpaHnyeHns JaBneHns.

**cnbiTano B cooTseTcTBuM € EN ISO 10651-4

4. MNpuHuwn gencreua @

Ha pvicyHke (1) nprBoaWTCA HanpaBneH1e NoTOKa ra3oBov CMeCy BEHTUNALMN B
Kamepy v K MaLMeHTy 1 OT Hero B py4YHOM pexme paboTbl anmnapata UCKyCCTBEHHOW
BeHTUNAUMK. (a) ANnapaT UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM 1A B3POCTIbIX U
1CMoNb30BaHA B neamatpuy, (b) annapat MCKyCCTBEHHOW BEHTUNALMM MNAAEHLEB C
3aKpbITEIM pe3epByapom, (C) annapaT UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM MNAAEHLIEB C
OTKPbITbIM Pe3epPBYapOM.

[OTOK rasa ocTaeTca NPaKTUYECKM TakUM e, eCn Y NauneHTa NpoasiaeTca
CrOHTaHHOE fibixaHe Yepes yCTponcTBo. bok pesepsyapa O, cHabxeH Byma
KnanaHamvi: OAMH NO3BONAET NOCTyNaTb BO3AYXy U3BHE NPW NyCTOM pe3epsyape, a
[IPYroWi BbiMyCKaeT M3ObITOYHbIV KCIOPOA NPV MOJIHON Kamepe pe3epsyapa.

1.1 n36bITOUHBIN Kucnopop, 1.2 Bo3ayx, 1.3 BNyCK K1ncnopoaa, 1.4 naunenT,

1.5 BbI#OX, 1.6 BXOA MaHOMeTpa, 1.7 KnanaH orpaHuyeHmna AasneHns.




5. UIHCTpYKLMA NO NpYIMEeHEeHunIo
5.1 AnnapaT UCKyCcCTBeHHOI BeHTUnAuMn®

MoprortoBka

- Ecnu annapat UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM YNAaKoBaH B CJIOXEHHOM Bife,
pa3BepHUTE ero, NOTAHYB 3a KnanaH nauueHTa 1 BMyCKHOM KnanaH.

- ﬂouromme NIMLEBYIO MAaCKy ¥ MOMeCT/TE BCE KOMMOHEHTLI B NNacTUKOBbIN nakert,
NOCTaBNSEMbIV BMECTE C annapaTtomMm VICKyCCTBeHHOIZ BEeHTMNALNN.

- KomnnekTHOCTb Ha6opos, nepefaHHbIX Ha XpaHeHne 1 roToBbIX K
MCNONb30BaHWIO, OMKHA NPOBEPATHCA Yepe3 YCTaHOBNEHHbIE B MECTHOM
NPOTOKONE NMPOMEXKYTKI BPEMEHN.

- MNepea vicnonb3osaHMem And naumeHTa NpoBeanTe KOPOTKNIA GYHKLMOHANbHbIV
TeCT, ON1CaHHbIN B pa3aene 9.

- ﬂpl/l noaKnovYeHnn K annaparty MCKyCCTBeHHOI;I BEHTUNALWW NErknX BHELWHero
YCTPOWCTBa 00A3aTeNbHO NPOBepLTe ero PaboToCNoCO6HOCTb 1 O3HAKOMBTECH C
npunaraembiMn K Hemy MHCTPYKLUMAMK NO 3KCnyaTaumn.

MpumeHeHne gna nauneHTa

- OuncTuTe POTOBYIO NONOCTD W AbIXaTesbHbIE NYTK NaLMeHTa C MOMOLLbIO
pPeKOMEHAOBaHHbBIX MeTOAVIK. [pUMeHANTe peKoMeHAOBaHHbIe MeTozbl, YTOObI
NPaBUbHO PACMONOKUTL NalMeHTa, 0CBOOOAUTL AblXaTesbHbIE MYTU W MIOTHO
npwxaTb Macky K nuuy (2.1).

- MponycTrte pyky (Bepcua Ana B3POCbIX) Uv Oe3bIMAHHBIN ¥ CPEAHI NanbLibl
(BepcwA ANA NCNONb30BaHKA B NEAMATPMN) NOL NOLAEPXKMBAOLWNIA pemeHb. B Bapu-
aHTe ANA MNafeHLeB NoAAePKMBAIOWMIA peMeHb He NpeayCMOTPeH. BeHTunauma
6€e3 NoAAEPKVBAIOLLETO PEMHA MOXKET JOCTUraTbCA MPU NOBOPOTE Kamepbl (2.2).

- MNpoBeaunTe BeHTUNAUMIO NauveHTa. B npouecce nhcyddnaumm Habnoaaite 3a
NOABEMOM FPYAHON KNETKM NauneHTa. Pe3ko oTnycTuTe Kamepy 1 npuciywantecs
K MOTOKY BblAbIXaeMOro BO3Ayxa Yepes KnanaH nauneHTa, cneamnte 3a onyckaHuem
TPYAHON KNETKM.

- Ecnu HabniofaeTcA NocToAHHOe conpoTyBnerne MHCyddnaLmMm, NpoBepbTe Abixa-
TesbHbIe NYTV Ha NPeAMET O6CTPYKLUMM 1 NPaBUbHOCTb HAKNOHA rONOBbI Ha3ag.

- Ecnm B npouecce BeHTUAALMM Yepe3 MacKy Y MalneHTa BO3HMKaeT pBOTa,

HEMEIEHHO OUMCTUTE [bIXaTesbHbIE MyTH, @ 3aTEM HECKOSbKO pa3 Crierka
COXMIUTE Kamepy, NPex[e Yem BO30OHOBNATb BEHTUIIALIMIO.

- MOXHO pa3o6paTh ¥ OUNCTWTL KNanaH MauvieHTa, eciin YpeamepHbie KonmyecTsa
PBOTHBIX MAacC B/I0KMPYIOT MOTOK BO3Ayxa. [1oapo6Han MHOPMaLMaA NPUBOAUTCA B
pazzene HaCTOALEro PyKOBOACTBA, MOCBALEHHOM OUMCTKE.

5.2 Bxog maHomeTpa @

NPEAYNPEXAEHUA A
VIcnonb308aTh TONMbKO AR MOHMTOPUHIa AaBneHs. Konnauok Bceraa AomKeH
BbiTb HAAET Ha Pa3bem, el MOHUTOPVHT 1aBNeHNA He MPOU3BOANTCA.

[laTunK AaBneHna MOXET NMOAKMNIOYATLCA KO BXOAY MAHOMETPa B BEPXHe YacTh Kna-
naHa naumeHTa (3T0 OTHOCUTCA TOMBKO K BapUaHTy CO BXOAOM MaHOMETPa).
CHUMWTE KONNAYoK (3.1) v NOAKMIOUMTE MAHOMETP UNW TPYOKY ANA faTuuMKa
nasnexna (3.2).

5.3 Cuctema orpaHuyYeHus AaBneHnsa @

NPEAYNPEXAEHMA /\

HW npu Kaknx 06CToATENBCTBAX HE CefyeT BNoK1POBaTh KnanaH orpaHuyYeHns
[aBneHns (ecnm npefycMoTpeH), KpoMe Ciyyaes, Koraa MeanLMHCKan 1
npodeccnoHanbHas oleHKa YKasbiBaloT Ha HEOOXOAVMOCTb TaKoW GIIOKMPOBKM.
BbicoKoe faBneHne BEHTUNALIMM MOXET MPVBECTU K Pa3pbiBY NEKMX Y HEKOTOPbIX
nauvieHToB. Mpu 6NoKMpPOoBKe KNnarnaHa orpaHnYeHna AaBneHra y NauyeHToB C
Maccol Tena MeHee 10 Kr (22 GyHTOB) 1A KOHTPONA AABEHUA BEHTUIALMM
HeobX0AMMO MCNOoNb30BaTb MAHOMETP BO M30eXaHe BO3MOXHOTO Pa3pbiBa fIErkux.

Ecnw Ha annapare UCKYCCTBEHHOW BEHTUAALMM YCTaHOBEH KamnaH orpaHnyeHuA
[JaBNeHWs, €ro IaBeHne OTKPbITA 33aeTcA pasHbiM 40 cv H,O (3.0~4.5 KIMa) (4.1).
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Ecnm no MeavumMHCKIM 1 NpodeccioHanbHbIM OLeHKam TpebyeTcs AaBneHme Bbille
40 cm H,0, MOXKHO 3a6/10KMPOBATH KianaH OrpaHUYeHVist AaBeHs HaxkaTem Ha Kom-
nayoK 6IOKMPOBKM Ha KnanaHe (4.2). MoXHO Takxe BOCMONb30BaTbCA APYTVIM Cro-
CO60M BAOKMPOBKY KnanaHa orpaHiieHs AasneHus, a MMEHHO HaxaTb
YKa3aTesbHbIM ManbLeM Ha royGyio KHOMKY NPy OAHOBPEMEHHOM CKaTWM KaMepbl.

6. MNopaua Kucnopopa
Mopava Kncnopoaa AOMKHa MPOV3BOANTLCA B COOTBETCTBUM C MEAMLIMHCKMM
MoKa3aHnAMN.

[Mpumepbl NpoLeHTHoro coctasa O,, KOTOPbIF MOXHO 0beCneunBaTh NPU PasNyHbIX
obbemax 1 Yactotax, npveogatca 8 ®. Bapocnbie (5.1), MCnonb3osaHyie B neavatpum
(5.2), mnageHupl (5.3).

VT: obbem BeHTUnALmMY, f: yactoTa

MprmeyaHyie. Tpu UCNONb30BaHMM BOMee BLICOKOrO AaBNEHNA BEHTUIALMM
HEOOXOAMMO YCTaHaBNMBaTb GoMnee BbICOKME Mokasateny notoka O,, MOCKOMbKY YacTb
paboyero obbema BEHTUNMPYETCA Uepes KnanaH orpaHuyeHns faBneHis.

B BapuaHTe AnA MnageHLeB Npu 1CNoNb30BaHKK JOMOMHUTENBHOO Kicnopoaa 6e3
MOACOEAVMHEHHOTO Pe3epByapa KOHLEHTPaLWA Kucopoaa OyaeT orpaHnymBaTbCa
60-80 % npu 15 1/MUH.

OboralieHne K1CNopoAoM BAbIXaeMOro BO3Ayxa B Cllydae CNOHTaHHOrO AblxaHWA

« C Kamepoi KMCIoPOoAHOro pe3epsyapa 1nn 6e3 K1CNopoaHOro peep.yapa:
MNoacoeamHmTe Macky K annapaty UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM, YCTaHOBUTE NOTOK
Kncnopoaa Ha ypoBHe Mexay 2 4 1/MUH 1 HanoXu1Te MacKy Ha POT U HOC NauveH-
Ta, obecneurigan repmeT1yHOe NpuneraHue. MNpy A0CTaTOUHOM YPOBHE CMOHTAHHO-
IO [bIXaHWA MOXKHO MOMYUNTb KOHLIEHTPALMIO KNCTIOPOAa, 6nK3Kyto K 100 %.
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+ C Tpy6KOW KMCNOPOAHOTO pe3epsyapa:
KoHueBaA YacTb annapata MCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMK C KUCIOPOAHBIM pe3epBya-
pOM, KOTOpas 0BbIYHO HaMpPaBsieHa OT MaLyeHTa, MOXKET Takxke UCMONb30BaTbCA ANA
060ralleHns BAbIXaeMOro BO3yxa KAC/IOPOAOM B CITyuae CMOHTAHHOMO fbiXaHuA.
YcTaHoBKa MOTOKa KMCNOPOAa AO/MKHa COCTaBAATL OT WW2 A0 4 fI/MI1H, a He3akpe-
NNeHHbIA KOHEL| KMCNOPOAHOTO pe3epByapa AoMKeH ObiTb Kak MOXHO 6onee nnot-
HO MPWXaT K ronose nauveHTa.

B BIXOAHOM KOHLie TPYOKM KOHLEHTpaLwaA Kincnoposa byaeT ouerb 6am3ka k 100 %.

B 3aBMCVMOCTV OT PACCTOAHWA MEX[LY KNCIOPOAHbBIM Pe3epByapoM 1 rofoBOi NaLueHTa
06beM B[ibIXaeMOro aTMOCHEPHOro Bo3ayxa OyneT CyLLeCTBEHHO 6ONbLUE UMK MeHbLUE, a
NOTOMY ClleflyeT OXMaaTb 60ee HU3KUX KOHLEHTPaLMi KUCTIOPO/a.

7. KOMI‘IOHeHTbllmaTeplllanbl
Kamepa

Kopnyc knanaHa nauuexta

KonbleBas Npoknazka (Tonbko KnanaHbl naumeHTa
C BEPTIIOrom)

CunrKkoHoBaA pesviHa
MonucynbdoH
CUnmKoHoBaA pesvHa

CoefvHWTeNbHbIN pas3bem nalneHTa MNonucynbdoH
CoefMHUTENbHDBIV Pa3bem Bblgoxa [MonvnponuneH, ynpouHeHHbI 1
BbIxoaHOM KonMayok (4ONonHUTENbHO) MonucynbdoH
Tapenku KnanaHa CunrKoHoBaA pesnHa
Kamepa pesepsyapa MonnsmHUnxnopug
lalka ¢ pnaHuem [NonmnponuneH, ynpoUYHeHHbI
KnanaH orpaHvyeHns gaBneHus MonucynbdoH/

HepaBeloLan cTanb
CunrKkoHoBaA pesviHa
MonucynbdoH

Konnayok 6noknposkm
Pazbem noaaepKKy Kamepsi



Kpbillika BXOAHOO KnanaHa
Kopnyc BxoAHOro KnanaHa
Konnauok Bxoaa MaHomeTpa
Kpbillika BXOAHOTO KnanaHa

(BapuaHT AnA HOBOPOXAEHHbIX)

Kopnyc BxoAHOro knanaHa

(BapM1aHT AnA HOBOPOXAEHHbIX)

Tpy6bka pesepsyapa

MNonvokcrmeTuneH
MonnokcmeTvneH
Monunponuner/kayyyk CK3MM
MonncynbdoH

MonucynbdoH

Monvatnnex

8.2 MopAapoK OUNCTKN

MpuBegeHHbIN HUXe METOA OUMCTKM ObiN YTBEPXKAEH B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTOM
AAMITIR 12. Ambu He AaeT HUKaKKMX rapaHTWii B OTHOLEHWN PYTrMX METOA0B OUNCTKM
1 CTepUAM3aLmnK, KPOME OMMCAHHOTO B HACTOALLEM [OKYMEHTE YTBEPXAEHHOTO MeTOAA.
YTBEPKAEHHBI METOA AOMYCKaeT OUNCTKY C MOMOLLbIO MOEUYHOM MalUWHbI C UCTIONb30-
BaHMEM MOIOLLMX CPEACTB.

Mpou3seaunTe pa3bopKy yCTPOWCTB, MPEXAEe YeM MOMELLATb UX B MOEUHYIO MaLLVHY, U
3anporpamMmnpyiTe MalluHy C 1CMONb30BaHVIeM CliedlyioLvx napameTpos. [omecTuTe
YCTPOWCTBa B MOEUHYIO MaLUWHY ANA CyLUKM:

8. Ouuncrka, AEBIIIH(IDGKLWIH, crepunnsauna

[Nocne NCnonb3oBaHWA ANA KaXA0ro naluueHTa Uav Npu 1cnob3oBaHmny AnA nauu-
€HTa C MHOEKLMOHHBIMY 33601€BAHVAMM MW B YCIIOBIAX TaKvx 3a601eBaHnin ce-
LiyeT NPOBOAWTD TWATESbHYIO OUYUCTKY, Ae3MHOEKLMIO, CTEPUIN3ALMI0 BCETO anmna-

paTta UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALIAN.

8.1 Pa36opka ®

[ina ouncTku cnepyet Bceraa pasdbmpaTb annapat UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM, Kak
MOKa3aHo Ha PUCYHKE.

B3pocnble (6.1), ncnonb3osaHve B negnatpum (6.2), HOBOPOXAEHHbIE (6.3)

ocToPoxHo! /\

He nbiTaiTech 0TcoeAnHUTL Pasbem NaumneHTa oT KnanaHa naumeHTa
(HepasbemHas 3allesKa).

He npowssognTe ):laanethueM pa36op|<v| KOMMNOHEHTOB CBEPX NPUBEAEHHOIo Ha
pucyHKe.

B xofe npoueaypbl OUNCTKN 1 CTEPUAN3ALIMM Pa3beM KaMepbl He JOMKeH
OTCOEANHATLCA OT KaMepbl.

Bpemsa Tun MotoLlero cpefcTsa
J1an peuvpkyna- | Temnepatypa BOAbl | KOHLEeHTpauma
UMK (MUHYTbI) (ecnu ncnonbsyetcs)
MpenBaputensHan i XonoaHasa Boao-
MoMKa 1 02:00 npoBoAHasA Boaa KM
SH3NMaTMYECKaR 02:00 lopsAvan BOAONPO- |IH3MMaTMUeCKoe MOto-
MOViKa ) BOfHaA Bofa Liee CpeacTBo
Movika 1 02:00 60,0 °C (140 °F) SH3MMaTHYeCcKoe Moto-
(TOYKa YCTaHOBKMW) |llee cpeacTso
[opAuas Bogonpo-
lMonockaHwe 1 0:15 BOAHaA BOAa H/N
(60,0 °C) (140 °F)

XOPOLLO MPOCYLIWTE YCTPOWCTBA.
Crepunumsauma NPOBOANTCA B rPaBUTALIVIOHHOM NapOBOM aBTOK/aBe C MOJHbLIM
umknom npw 134 rpagycax Llenbcua B Teuerne 10 MUHYT Npwv CTaHAapTHOM

[laBNeHnm C NocneayLen CylWKov B TedeHmne 30 MAHYT.
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8.3 KoMmnoHeHTbI, nognexaiyne oUNCTKe N crepuansaumnm

Jonyctumble MeTofbl

[le3vHoeKLmA 1 cTepunmsa-

MatwmHHas Moitka
LA ABTOKNaBMpPOBaHMe 134°

X [onyctumo O He gonyctumo

KnanaH naumneHTa X

Kamepa

BxonHon KnanaH

YanvMH1TENbHAA TPYOKa

CunvKoHOBas 1LIEBas Macka

CrnnKoHoBas n1LeBas Macka pasmep OA

pad Bl o B2l B2dl od P

Kamepa k1cnoposHoro pesepsyapa

olo|o XX |x|x

TpybKa K1CNOpOoAHOro pesepsyapa X

8.4 Motowme cpeacTBa U XMMNYecKmne AesnHeuumpyiolme areHTbl
Vicnonb3yiiTe TONbKO NPOAYKLMIO, COBMECTVMYIO C MaTepranamm annapara UCKyCCTBEH-
HOW BEHTWNALMW, BO M30exaH1e COKpaLleHna Cpoka Cybbl Matepuanos. Cnepnyrite
MHCTPYKLMAM M3rOTOBUTENA MOIOLLErO CPEACTBA MU XUMUYECKOro Ae3nHdrumpylolero
BelleCTBa B OTHOWEHNN pa3éaBJ'IeHl/IH 1 BpEMeHU o6pa60ﬂ<m.

ocToPoXxHo! /N

He ﬂpI/IMeHFIIZTe CpEﬂCTB, couep)KaLqu CbeHOJ'I, ONA OYNCTKK U3aenna. @eHOﬂ MOXeT
ﬂpMBeCTI/I K Hpex,qespeMeHHomy I/I3HOCy n pa3pyLueHwo MaTepMaJ’IOB mnn COKpaTV]Tb
CPOK Cﬂy>K6bI n3genua.

Cpa3y xe y,u,anﬂMTe BCE OCTaTKM YNCTALNX CPEACTB C MOBEPXHOCTHM annapara UCKYCCT-
BEHHOM BEHTUNALMW. Hannume oCcTaTKoB MOXET MPUBECTY K NPEXAEBPEMEHHOMY
M3HOCY WM COKPATUTb CPOK CIyObl M3aenws.

O6bIWHO peKOMEHD,yeTCﬂ ﬂpl/lBe,EleHHaﬂ HMXe NocnefoBateNbHOCTb ﬂeIZCTBV\VI.
BbibepuTe NOAXOAALLVE METOAb! ANA KOMMOHEHTOB annapata VCKYCCTBEHHOW BEHTUNA-
L B COOTBETCTBAM C I'lpl/IBe,EleHHO\;l BblLLe Ta6J'H/lLl€l7|.
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8.5 [lesnHdeKkyna n/unmn ctepunmnsayumsa
Bbl6epMTe TEPMUYECKYIO NN XUMNYECKYIO E,eBMHd)eKLlVHO B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMV CTaHAAPTaMV Ae3nHOEKUMM 1 Tabnunuen NprMeHNMbIX METOLOB.

MoeuHas MalvHa, NPorpamma TEPMUUECKON Ae3nHEKLMM.
B aBTOMATUUECKIX MOEUHBIX MaLLVHAX, MPEAHA3HAUeHHBIX AMA MEeAULMHCKOro 06opy-
[I0BaHWA, 0BbIYHO CYLLIECTBYIOT MPOrPaMMHBIE LIMKSTbl /1A TEPMUUECKO Ae3UHOEKLMM.

ABTOKNaBVPOBaHM1eE: UCMONb3YITE CTaHAapPTHOE aBTOKIaBHOE 06OPYAOBaHME C
ycTaHoBKow 134 °C (273 °F) ona KOMMNOHEHTOB annapata UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALWN B
COOTBETCTBUV C MPYBEAEHHOM Bhile TabnuLei.

Crepunusauma NPOBOANTCA B rPaBUTALIOHHOM NapOBOM aBTOKMaBe C MOSHbIM
LmKnom npu 134 rpagycax Lienbcua B TedeHne 10 MAHYT Npu CTaHAaPTHOM AaBNeHn
C nocneaytoLien CywKon B TeyeHve 30 MUHYT.

[Nepen c60pKOV annapara NCKYCCTBEHHOM BEHTUMALMM YacTV OCTaBNAIT A0
MOSHONO BbICIXaHWA W/ OXNMAEHNA.

VcneiTaHve n3genua Ambu nokasano, yto annapat AnA GopCUMpoBaHHON UCKYCCT-
BEHHOW BEHTUNALWMM NErkrx CoXpaHAeT NoNHyto GyHKLMOHaNbHOCTb nocne 30-kpaT-
HOrO aBTOKNABMPOBaHKA. DaKTUECKOE KONMMYECTBO BO3MOXHbIX aBTOKI2BMPOBAHMI
M34envA NPy NOMHOM COXPaHEHUM GYHKLIVOHaNbHOCTM MOXET ObiTb Kak 60onblue, Tak
1 MeHblue 30 pas3, B 3aBUCYMOCTI OT 3KCMNyaTaLyn, XpaHeHUA, M3HOCa 1 NoBpex[e-
HWA n3genvia. Meper KaxabiM MCnonb3oBaHWeM creflyeT 00A3aTeNbHO NPOoBeCTH
npoBepKy paboToCcnocobHOCTY 13nenus

MpumeyaHue. Ha nonb3osatens Bo3naraeTca OTBETCTBEHHOCTb 3a OnpeaeneHune
BCEX OTKIOHEHWI OT pekomeHayemoro Metoaa o6pa60ﬂ<w.



8.6 OCMOTP KOMNOHEHTOB

[Mocne ounctkn, qe3vin>e|<umm w/nnm cTepunm3aunm TwaTeibHO OCMOTpUTE BCE
KOMMOHEeHTbI Ha NPeAMET NOBPEXAEHNI 1 OCTATKOB UM Ype3mMepHOro 1sHoca. Mpwu
HEO6>(O,£[MMOCTM 3aMeHnTe COOTBETCTBYOUIME YaCTn. HeKOTOpre MEeTObl MOTyT
BblI3blBaTb O6eCuBeWVIBaHVIe Pe3nHOBbLIX ﬂeTaJ‘IeVl, YTO HEe NOBINAET Ha UX CPOK CIy»-
6bl. B cnyuae nospexaeHns matepurana, Hanpumep Npuw pacTpeckviBaHny, AeTanm
noaneart 3ameHe.

|_|pM YCTaHOBKe KOpnyCa KnanaHa Ana BxoAHOro KnanaHa y6em/1Ter B TOM, YTO
oTBepCTME Kamepbl PaBHOMEPHO NpuneraeT K dnaLy.

|_|pl/l YCTaHOBKe Tapesikn KnanaHa nauneHTa y6e,D,MTer B TOM, YTO HMMNNeb NPOXOAUT
yepes oTBepctme B Cpeﬂ,Hel;l 4acTn Kopnyca KnanaHa nayneHTa.

[Mpy yCTaHOBKE BbIXOAHOrO KOMNayka (AononHUTeNbHO) 06paTTe BHYMAHVE Ha To,
YTO pa3pes3 Ha BbIXOAHOM KOnMnayke AOJKeH 6biTb o6pameH K pasbemy anAa
noakMto4YeHra naumeHTa.

8.7 C60pKa

Mpou3seanTe cOOPKy KOMMOHEHTOB annapara UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM, KaK
MOKa3aHo Ha prcyHke ®

B3pocsnble (6.1), ucnons3osaHve B neamatpum (6.2), HOBOPOXKAeHHbIE (6.3)

9. Mpoeepka pa6oTbl @

Annapat NCKycCTBEHHO BEHTUAALMMN

3aKpowiTe KnanaH orpaH1YeHvs AaBneHna Konnaukom 61oK1poBKK (3T0 OTHOCKUTCA
TONbKO K BEPCKHUN C KNarnaHOM OrpaHunyeHna ﬂaBJ’IeHMH) " 3aKpoMTe pasbem
MOAK/IOUEHNA NaLMeHTa 6onbWmM Nanblem (7.1). Pesko coxmuTe kamepy. Annapat
V\CKyCCTBeHHOVI BEHTUNALUNN OO/KEH AEMOHCTPMPOBATb CONPOTUBIEHNE HaXKaTuUto.

OTKpOWTE KNanaH OrpaHUYeHns aBneHus, CHAB KOMMAYoK GIOKMPOBKY Ui yopas
nanew ¢ pa3bema, 1 NoBTopuTE NpoLieaypy. Takvm 06pa3om, KnanaH orpaHuyeHmns
nasneHuns ByneT akTUBMPOBAH, Vi JOMKeH BbiTb CIbILLEH BbIXOASALM MOTOK BO3ayxa
13 Knanawa.

HeckonbKko pa3 coxmuTe v OTNYCTWTE annapaT UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALWMW, YTODbI yoe-
QIUTbCA B TOM, UYTO BO3/lyX NPOXOAUT Yepe3 CUCTeMy KnamaHa v KnanaH naumneHTa (7.2)

IMpumeyaHyie. TToCKOMbKy BO Bpema NPOBEPKY paboThl UK B MPOLIECce BEHTUALMM
MPOVICXOANT IBVPKEHME TaPENOK KianaHa, BO3MOXeEH Cabbiii LWym. DTO HE CHuXaeT
3DOEKTUBHOCTM pabOoThI annapara NCKYCCTBEHHOW BEHTUMALIMN.

Kamepa kucnopogHoro pesepByapa

lNopaiiTe B KMCNOPOAHYIO Kamepy MOTOK rasa C PacxoAoM 5 1I/MUH. YoeauTecs 8
HanosHeHWK pesepByapa.

Ecnv HanonHeHWA He npoucxoanT, NposepbTe PaboTy ABYX 3aCNIOHOK KNarnaHos 1
ybeamTech B OTCYTCTBMM Pa3pbiBOB pe3epsyapa.

Tpy6Ka KucnopoaHoro pesepsyapa

lMopalite B KNCIOPOAHYIO TPYOKyY MOTOK rasa ¢ pacxogom 10 n1/muH. Yoeantech 8
TOM, UTO KMCIIOPOZ, BLIXOAMWT 13 KOHUa TPYOKH pe3epsyapa. Ecnv 3Toro He
MPOUCXOANT, MPOBEPLTE, HE 3aCOPeHa N K1CIopoaHas TpyoKa.

10. TexHnueckoe obcnyxKnBaHmne
AﬂnapaT VICKyCCTBeHHOIZ BEHTUNALIMN HE HYXKOAETCA B N/TaHOBOM TEXHNYECKOM
06CIIYKMBAHMI, KPOME PEryNAPHOI UKCTKI, OCMOTPA U MPOBEPKY PaboTOCMOCOBHOCTY.
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11. MpnHagneXXHoOCTN 1 3anacHble YacTu

MpuHapnexxHocTn

JlononHuTenbHyo MHGOPMaLMIO CM. B MHCTPYKUMAX MO SKCMyaTaummn OTANbHbIX

ﬂplea,D.ﬂe}KHOCTel;l.

- KnanaH MHOrokpaTtHoro ncnonb3osaxna Ambu PEEP 10 (8.1)
- KnanaH MHOrOKpaTtHoOro ncnonb3osaxva Ambu PEEP 20 (8.1)

- OgHOPa3oBbIN MaHoMeTp Ambu (8.2)

- LnTok — TOMBKO ANA annapara NCKYCCTBEHHOM
BEHTUNALMM ANS B3POCbIX (8.4)

- YanuHutensHas Tpyoka, 30 cm (8.5)
- YanuHutensHas Tpyoka, 90 cm (8.5)
- YanuHutensHas Tpyoka, 105 cm (8.5)
- Apantep, 28 mMm (8.6)

- Apantep, 24 mm (8.7)
3anacHble yacTu
A CoefiMHUTENBHDBI Pa3bem BblOXa

A KnanaH ana 83pocioro naumeHTa C knanaHom
OrpaHuyeHns gasneHus B cbope

A KnanaH ana B3pocnoro naunenTa 8 cbope
A Tapenka KnanaHa, knanaH naumeHTa

A Kamepa ana B3pocbix

A, P BxogHol knanaH B cbope
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A000 137 000
A000 213 000

322003 000
245000 707

209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506

209 000 507

245000 511
470 000 503

295 000 501
245 000 509
470 000 501
470000511

A, P Tapenka BXOQHOro KnanaHa, Manas

A, P Tapenka BXOAHOro knanaHa, bonbuias
A, P Konnayok 610oK1poBKuM

A, P Taiika c dnaHuem 1 Kamepa pesepByapa
p Meanatpuueckas Kamepa

P CoefMHUTENBHDIV Pa3bem Bbloxa

P,N Tapenka knanaHa naumneHTa

P,N  Knanax nauymeHTa B cbope ¢ KnanaHom
OrpaHuyeHns aasneHus B cbope

N Kamepa ¢ KpenexHbiMi KonbLamm
N Kopnyc BxogHoro knanaHa

N Kpbilwka BXOAHOrO KnanaHa

N Tpy6ka pesepsyapa O

N KnanaH nauvexTa 8 cbope

N

Kamepa annapata NCKyCCTBEHHOW BEHTUNALMK
B COOpe C BXOAHBIM K/anaHom

245000514
245 000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299000512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504

A = B3pocnble, P = ncnonb3osarne B neanatpum, N = HOBOPOXAEHHbIE



1. Pouzitie

Resuscitdtor Ambu® Oval Silicone je resuscitator na pulmondlnu resuscitaciu
urceny na opakované pouzitie.

Oblast pouzitia pre kazdu verziu je nasledujica:

- Verzia pre dospelych: Dospelf a deti s telesnou hmotnostou viac ako 30 kg (66 libier).
- Pediatricka verzia: Doj¢ata a deti s telesnou hmotnostou do 10~30 kg (22 ~ 66 libier).

- Verzia pre novorodencov: Novorodenci a doj¢atd s telesnou hmotnostou do
10 kg (22 libier).

2. Vystrahy a upozornenia
Ak tieto preventivne upozornenie nedodrzite, moze to spdsobit neefektivnu
ventilaciu pacienta alebo poskodenie zariadenia.

VYSTRAHA /\

Olej ani mazadlo sa nesmu pouZit v tesnej blizkosti kyslikovych zariadenf.
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 lekérskeho a odborného posudenia. Viysoké ventila¢né
tlaky mézu u niektorych pacientov sposobit rupturu plic. Ak je potlacend
funkcia ventilu 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 rupture pluc.

Pridanim prislusenstva sa méze zvysit inspiracna alebo exspira¢nd rezistencia.
Prislusenstvo nepripdjajte, ak by zvysena rezistencia pri dychani mohla byt pre
pacienta skodliva.

UPOZORNENIE /\
Federdlne zékony USA povoluju predaj tejto pomaocky iba lekdrom alebo na ich
objedndvku.

Vyrobok maju pouzivat iba odborne pripraveni pracovnici. Nacvicit sa ma najma
spravne prilozenie tvarovej masky s cielom dosiahnut jej tesné priliehanie.
Zabezpectte, aby sa pracovnici obozndmili s obsahom tejto prirucky.

Po vybaleni, vycisteni, zmontovani a pred pouzitim vykonajte skuisku funkénosti
resuscitatora.

Ak su resuscitator s doplnkami v pohotovostnom stave pre pripad urgentného pouzi-
tia, maju sa v pravidelnych intervaloch kontrolovat, aby sa zabezpecila ich integrita.

Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a pocdvajte prietok vzduchu z ventilu pri
vydychu, aby ste skontrolovali efektivitu ventildcie. Ak nie je mozné dosiahnut efektiv-
nu ventildciu, okamZite prejdite na ventildciu z Ust do Ust.

Nedostato¢ny, znizeny alebo chybajuci prietok vzduchu méze viest k poskodeniu
mozgu u ventilovanych pacientov.

Resuscitator nepouzivajte v toxickych ani nebezpecnych atmosférach.

Resuscitator pri uskladneni nikdy neskladajte inak, ako je prelozeny pri dodavke od
vyrobcu, inak nastane trvald deformécia vaku, ktord moZze zniZit efektivitu ventilécie.
Miesto prehnutia je na vaku jasne viditelné (prehnut sa mozu len verzie pre dospelych
a pediatrickd verzia).
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3. Specifikacie

Resuscitdtor Ambu Oval Silicone je v stlade s osobitnou normou pre tieto vyrobky
EN ISO 10651- 4. Resuscitator Ambu Oval Silicone je v stlade so smernicou Rady
93/42/EHS o zdravotnickych pomockach.

Verzia pre Pediatricka Verzia pre
novorodencov verzia dospelych
Objem resuscitétora pribl. 260 ml pribl. 660 ml pribl. 1546 ml
Podany objem jednou rukou ** 150 ml 450 ml 600 ml
Podany objem dvoma rukami ** - - 1100 ml
Rozmery bez zasobnika (dlzka x priemer) | pribl. 170 x 75 mm_| pribl. 245 x 100 mm | pribl. 275 x 130 mm
Hmotnost bez zésobnika a masky pribl. 110 g pribl.182 g pribl. 315g
Ventil na obmedzenie tlaku* 40kpa 40 kpa 40kpa
(40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)
Mitvy priestor <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
podaného objemu_ | podaného objemu | podaného objemu
max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Inspiracna rezistencia (50cm H,0) (50 cm H,0) (50cmH,0)
pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min
max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Exspira¢na rezistencia (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
pri 5 I/min pri 50 I/min pri 50 I/min
Objem zasobnika pribl. 100 ml pribl. 2600 ml pribl. 2600 ml
(trubica) (vrecko) (vrecko)

Konektor pacienta

Vonkajsi, 22 mm, sam¢i (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

@42 +/-0,1 mm

Unik smerom dopredu a dozadu

Nemeratelny

Prevédzkova teplota

-18°Caz +50 °C

Skladovacia teplota

Testované pri teplote -40°C a +60°C
podla normy EN ISO 10651-4
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Vstupny konektor O, podla normy EN 13544-2

Pri dlhodobom uskladneni sa ma resuscitator skladovat
v zatvorenom obale na chladnom mieste chraneny pred
slne¢nym svetlom.

Dlhodobé uskladnenie

*Vy3si doddvaci tlak méZete dosiahnut potlacenim funkcie ventilu na obmedzenie tlaku.
Resuscitator Ambu Oval vo verzii pre dospelych sa dodéva aj bez ventilu na obmedzenie tlaku.
** Testované podla normy EN ISO 10651-4

4, Princip prevadzky ©

Na obrazku 1 je zobrazené prudenie zmesi ventila¢nych plynov do vaku a do tela a
z tela pacienta pocas manuadlnej prevadzky resuscitatora. a) Resuscitator pre dospe-
lych a deti, b) resuscitator pre dojcata so zatvorenym zésobnikom, c) resuscitator
pre dojcata s otvorenym zésobnikom.

Pradenie plynu je podobné, ked pacient dycha touto poméckou spontanne. Na
zostave zasobnika O, st dva ventily - jeden umoZriuje 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
5.1 Resuscitator @

Priprava

- Ak je resuscitator zabaleny ako stlaceny, rozbalte ho potiahnutim za ventil pacien-
ta a vstupny ventil.

- Vyberte vhodnu velkost tvarovej masky a uloZte vsetky polozky do plastového
vaku dodaného s resuscitatorom.



- Integrita sUprav vydanych na skladovanie v stave pripravenom na pouZzitie sa ma Do portu pre tlakomer na hornej ¢asti ventilu pacienta je mozné pripojit tlakomer.
kontrolovat v intervale stanovenom lokalnym protokolom. (Tyka sa to len verzie s portom pre tlakomer.)

- Pred pouZitim u pacienta vykonajte kratku skiisku funkénosti spésobom opisanym v Casti 9. Zlozte kryt (3.1) a pripojte tlakomer alebo trubicu tlakomera (3.2).

- Pri pripdjani externych zariadeni k resuscitatoru zabezpecte, aby bola preverena ich funke-

nost a precitajte si ndvod na poutZitie prisluiného externého zariadenia. 5.3 Systém na obmedzenie tlaku ®
Pouzite u pacienta .
- Pomocou odportcanych technik vycistite Usta a dychacie cesty pacienta. VYSTRAHA A
Spravnymi technikami uloZte pacienta tak, aby boli dychacie cesty otvorené a aby Nikdy nevyradujte ventil na obmedzenie tlaku (ak je pritomny), pokial to nie je
maska pevne priliehala k tvari. (2.1) potrebné na zéklade lekarskeho a odborného postdenia. Vysoké ventilacné tlaky
- Zasuiite ruku (verzia pre dospelych) alebo prstennik a prostrednik (pediatrické ver- mozu u niektorych pacientov sposobit ruptiru pliic. Ak je potlacend funkcia ventilu
zia) pod pomocny pas. Verzia pre doj¢ata nema pomocny pés. Ventilaciu bez pou- na obmedzenie tlaku u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako 10 kg (22 libier),
Zitia pomocného pasu mozete dosiahnut otoc¢enim vaku. (2.2) musi sa monitorovat ventila¢ny tlak pomocou tlakomera, aby nedoslo k rupture plic.
- Pacienta ventilujte. Pocas insuflacie (vdychnuti) sledujte zdvihnutie hrudnika
pacienta. Vak nahle uvolnite, pocuvajte exspiracny prietok z ventilu pacienta a Ak je resuscitator vybaveny ventilom na obmedzenie tlaku, ventil je nastaveny
pozorujte pokles hrudnika. tak, aby sa otvoril pri hodnote 40 cm H,O (3.0~4.5 kPa) (4.1).
- Ak sa pocas insuflacie vyskytol pokracujici odpor, skontrolujte prekazku v
dychacich cestach alebo zaklonte hlavu dozadu. Ak lekarske a odbomné posudenie indikuje potrebu tlaku vy$sieho ako 40 cm H,0,
- Ak pacient pocas ventildcie s maskou vracia, okamZite vycistite dychacie cesty funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit zatlacenim poistky ventilu
pacienta a potom pred obnovenim ventilacie niekolkokrat volne stlacte vak. na ventil (4.2). Funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit aj prilozenim
- Ak prietoku brani nadmerné mnozstvo zvratkov, mézete demontovat a vycistit ukazovaka na modré tlacidlo pri stlacani vaku.

ventil pacienta. Dalsie informacie najdete v ¢asti o ¢istenf v tejto prirucke.

5.2 Port pre tlakomer ® 6. Podavanie kyslika
Kyslik podévajte podla zdravotnickych indikdcif.
VVSTRAHA /N

Pouzivajte len na monitorovanie tlaku. Ked prave neprebieha monitorovanie
tlaku, na konektore musf byt vzdy zalozeny kryt.

Priklady percentudlnych hodnot O2, ktoré je mozné dosiahnut pri réznych objemoch a
frekvenciach, st uvedené v casti ®. Verzia pre dospelych (5.1), pediatrické verzia
(5.2), verzia pre dojcata (5.3).
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VT: ventilacny objem, f: frekvencia

Pozndmka: Ak pouZivate vysoky tlak pri ventilacii, je potrebné nastavit vyssiu hodnotu

prietoku O2, pretoze ¢ast tepového objemu uniké 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 zasobnym vakom na kyslik alebo bez zdsobného vaku na kyslik:
Pripojte masku na resuscitator, nastavte prietok kyslika od 2 do 4 I/min a umiestnite
masku nad Usta a nos pacienta tak, aby tesne priliehala. Ak je spontdnne dychanie
dostatoc¢né, dosiahnete koncentréciu kyslika blizku hodnote 100 %.

« S hadickou zdsobného vaku na kyslik:
Koniec resuscitatora so zasobnikom na kyslik, ktory je obvykle obrateny smerom od
pacienta, je mozné pouzit aj na obohatenie vdychovaného vzduchu kyslikom pri
spontdnnej resuscitacii. Prietok kyslika sa md nastavit na hodnotu od 2 do 4 I/min a
volny koniec zasobnika kyslika sa ma drzat ¢o najpevnejsie pri hlave pacienta.

Koncentrécia kyslika na konci trubice bude velmi blizka hodnote 100 %.
V zavislosti od vzdialenosti medzi zadsobnikom kyslika a hlavou pacienta doéjde k
vyrazne vyssej alebo nizsej inhaldcii atmosférického vzduchu, preto je mozné

7. Komponenty a materialy

Vak Silikénova guma
Teleso ventilu pacienta Polysulfén
Tesniaci kruzok (iba ventily pacienta s oto¢nou ¢astou)  Silikénova guma
Konektor pacienta Polysulfén
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Vydychovy konektor

Kryt na vystupe (volitelny)
Disky ventilu

Zasobny vak

Matica s nakruzkom

Ventil na obmedzenie tlaku ocel

Poistka ventilu

Pripojenie pomocného pésu
Kryt vstupného ventilu
Teleso vstupného ventilu
Kryt konektora pre tlakomer

Polypropylén, spevneny
Polysulfén

Silikénova guma
Polyvinylchlorid
Polypropylén, spevneny
Polysulfén/nehrdzavejuica
Silikénova guma
Polysulfén
Polyoxymetylén
Polyoxymetylén
Polypropylén/guma EPDM

Kryt vstupného ventilu (verzia pre dojcatd) Polysulfén
Teleso vstupného ventilu (verzia pre dojcatd) Polysulfén
Hadica zasobnika Polyetylén

8. Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouZiti u pacienta alebo po pouzitf u pacienta alebo v prostredi s infekény-
mi ochoreniami cely resuscitator dokladne vycistite, vydezinfikujte a sterilizujte.

8.1 Demontaz ®
Resuscitator sa musi pri Cisteni vzdy rozobrat, ako je to ukdzané na obrazku.
Verzia pre dospelych (6.1), pediatricka verzia (6.2), verzia pre dojcaté (6.3)

UPOZORNENIE /\

Nepokusajte sa odpojit konektor pacienta od ventilu pacienta (trvalé uchytenie).
Nedemontujte komponenty vo va¢som rozsahu, ako je ukdzané na obrazkoch.
Konektor vaku sa pocas ¢istenia a sterilizacie nema odpéjat od vaku.



8.2 Postup pri Cisteni 8.3 Komponenty, ktoré je mozné cistit a sterilizovat
Nasledujica metdda cistenia bola overend podla normy AAMITIR 12. Spolo¢nost

Ambu neposkytuje Ziadne zaruky tykajuce sa inych metdd Cistenia a sterilizacie, nez je PouZitelné metody G
overena metdda popisand v tomto dokumente. Overena metéda stanovuje Cistenie v e — myvanie v 1nazinfekcia a sterilizacia v
umyvacom zariadeni pomocou cistiacich prostriedkov. X Pouzitelné O NepouZitelne ;;:ig\éaecr:icaih autoklave pri teplote 134°
Pomaocky pred umiestnenim do umyvacky rozmontujte a naprogramuijte umyvacku Ventil pacienta X X
podla parametrov uvedenych nizsie. Umiestnite pomocky do umyvacky tak, aby mohla Vak D X X
voda odtekat: Vstupny ventil X X
o Typ a koncentrécia Pred|zovacia trubica X X
Etapa gis(;g%ﬁ?l)a Teplota vody Cistiaceho prostried- Silikénovd tvarové maska X X
Y ku (ak sa pouziva) Silikénova tvérova maska velkosti OA X 0
o s . Studené voda z - Zasobny vak na kyslik X 0
Predbezné oplachnutie 1]02:00 Nevztahuje sa
P vodovodu ) Hadica zdsobného vaku na kyslik X 0
Umytie enzymatickym 02:00 Horuca voda z vodo- [Enzymaticky istiaci
Cistiacim prostriedkom |** vodu _ prostriedok | 8.4 Cistiace a chemické dezinfekéné prostriedky
Umvtie 1 02:00 60,0 °C (140 °F) Enzymaticky Cistiaci|  pouzivajte iba znacky, ktoré s kompatibilné s materialmi resuscitétora, aby nedoslo
mytie : (stanovend hodnota) |prostriedok " ’
> D k pred¢asnému opotrebovaniu materidlov. Postupujte podla pokynov vyrobcu
Oplachnutie 1 015 Hortica voda z vodo- |0 7¢apje sa ¢istiaceho alebo chemického dezinfekéného prostriedku, ktoré sa tykaju riedenia a
vodu (60 °C) (140 °F) Easu posobeni
posobenia.
Pomacky dokladne vysuste.
Sterilizacia pomocou parného autoklavu s gravitatnym spadom pri Uplnom cykle UPOZORNENIE A
pri teplote 134 stupfiov Celzia pocas 10 mindt pri Standardnom tlaku a potom Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte latky, ktoré obsahuijt fenol. Fenol sposobi
susenie 30 mindt. pred¢asné opotrebovanie a degradaciu materialov alebo skréti Zivotnost vyrobku.

Vsetky zvysky cistiacich materidlov okamzite odstrante z resuscitatora. Zvysky
mozu spdsobit predcasné opotrebovanie alebo skrétit Zivotnost vyrobku.

Vo vieobecnosti sa odportca nasledujuci postup. Pre jednotlivé casti
resuscitatora vyberte spravne metddy v stlade s tabulkou uvedenou vyssie.
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8.5 Dezinfekcia a sterilizacia
Vyberte tepelnu dezinfekciu alebo dezinfekciu chemickymi prostriedkami v stlade s
miestnymi normami v oblasti dezinfekcie a tabulkou pouzitelnych metod.

Umyvacie zariadenie - program tepelnej dezinfekcie:
Automatické umyvacie zariadenia ur¢ené pre zdravotnicke zariadenia bezne
zahfnaju programové cykly tepelnej dezinfekcie.

Pouzitie autoklavu: Pre komponenty resuscitétora pouzite bezné zariadenia na auto-
kldvovanie nastavené na teplotu 134 °C (273 °F) v stlade s tabulkou uvedenou vyssie.

Sterilizdcia pomocou parného autoklavu s gravitatnym spadom pri Uplnom cykle
pri teplote 134 stupriov Celzia pocas 10 minut pri standardnom tlaku a potom suse-
nie 30 mindt.

Pri suseni a chladeni nechajte komponenty Uplne vyschnut a vychladit skor, ako
zmontujete resuscitator.

Testovanie vyrobkov spolo¢nosti Ambu preukdzalo, Ze resuscitator je plne funkény
aj po 30-ndsobom spracovan( v autokldve. Skuto¢ny pocet moznych spracovani
vyrobku v autokldve pri zachovani plnej 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.

Poznamka: Za stanovenie odchylok od odporticanych metéd spracovania
zodpoveda pouzivatel.
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8.6 Kontrola komponentov

Po vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie
sU poskodené alebo nie st na nich zvysky alebo nie st nadmerne opotrebované, a
podla potreby ich vymente. Niektoré metédy mozu viest k odfarbeniu gumenych
komponentov, ktoré nemé vplyv na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materidlov,
napr. ich prasknutia, je potrebné vymenit prislusné komponenty.

Pri nastvani telesa vstupného ventilu: Skontrolujte, ¢i sa otvor na vaku plynulo
nasuva na hrdlo.

Pri vkladani disku ventilu pacienta: Skontrolujte, ¢i je dolné cast vretena ventilu
zasunuta do otvoru v strede telesa ventilu pacienta.

Pri zaloZenf krytu na vystupe (volitelny): Vyrez na kryte na vystupe méa byt otoceny
ku konektoru pacienta.

8.7 Opatovné zmontovanie
Komponenty resuscitatora znovu zmontujte tak, ako je to ukdzané na obrazku ®
Verzia pre dospelych (6.1), pediatricka verzia (6.2), verzia pre doj¢ata (6.3)

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 resuscittora 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 pradi - Ventil PEEP 20 od spolo¢nosti Ambu ur¢eny na A000 213 000

cez systém ventilov a cez ventil pacienta. (7.2) opakované pouzitie (8.1)
) ) o } . L } - Tlakomer od spolo¢nosti Ambu urceny na jedno 322003 000
Pozqi’almka: Pflvpohyie \'/evnrtwﬂlovyclt] ’;\)‘Iatn{oek p(ljcas sl}usklgvfunlfcnosn g\(labo pocas pouZitie (8.2)
ventilacie moze vznikat tichy zvuk. Nem4 to vplyv na funkénost resuscitatora. - Ochrana pred kvapkami tekutin - iba resuscitator 245 000 707
Zasobny vak na kyslik , pre dospelych (8:4)
Do vaku na kyslik privadzajte plyn s prietokom 5 I/min. Skontrolujte, ¢i sa zasobnik naplna. - PredlZovacia trubica - 30 cm (8.5) 209 000 701
Ak sa nenaplna, skontrolujte integritu dvoch klapiek ventilov alebo zasobnik, ¢i nie je - Predlzovacia trubica - 90 cm (8.5) 209 000 702
natrhnuty. - Predlzovacia trubica - 105 cm (8.5) 209000 703
Hadica zasobného vaku na kyslik - Adaptér 28 mm (8.6) 209 000 506
Do kyslikovej trubice privadzajte plyn s prietokom 10 I/min. Skontrolujte, ¢i kyslik - Adaptér 24 mm (8.7) 209 000 507
vychadza z koncovej Casti trubice zasobnika. Ak nie, skontrolujte, ¢i nie je upchatd
kyslikové trubica. Nahradne diely
Vydychovy konektor 245000511
10. Servis A Ventil dospelého pacienta s ventilom na 470 000 503
Resuscitator si nevyZaduje Ziadnu ind planovanu Gdrzbu okrem pravidelného obmedzenie tlaku, kompletny
Cistenia, kontroly a skusania. A Ventil dospelého pacienta, kompletny 295 000 501
A Disk ventilu, ventil pacienta 245000 509
11. Prisluéenstvo a nahradné diely A Vak pre dospelého pacienta 470000 501
Prislug ¢ A, P Vstupny ventil, kompletny 470000 511
"?. qsens ,v.o . . P . - A, P Disk vstupného ventilu - maly 245000 514
Dalsie informécie najdete v ndvode na pouzivanie konkrétneho prislusenstva i
A, P Disk vstupného ventilu - velky 245 000 509
- Ventil PEEP 10 od spolo¢nosti Ambu ur¢eny na A000 137 000 A, P Poistka ventilu 299 000 509
opakované pouzitie (8.1) A, P Matica s nkruzkom a zasobny vak 470000514
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z z z zZz Z Z

A = pre dospelych, P = pediatrickd, N = pre novorodencov
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Pediatricky vak
Vydychovy konektor
Disk ventilu pacienta

Ventil pacienta, kompletny, s kompletnym ventilom
na obmedzenie tlaku

Vak s pomocnymi krizkami

Teleso vstupného ventilu

Kryt vstupného ventilu

Trubica zdsobného vaku na 02

Ventil pacienta, kompletny

Resuscitacny vak, kompletny, so vstupnym ventilom

370000 501
299 000 512
288 000 506
299 000 508

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504



1. Namen uporabe

Ambu® Oval Silicone je naprava za oZivljanje za veckratno uporabo, namenjena
pliu¢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 funtov).

- 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
predihavanje bolnika in poskodbe opreme.

0POZORILO /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
zdravstveni in profesionalni presoji nujno. Visok tlak predihavanja lahko pri
dolocenih bolnikih povzro¢i raztrganje pljuc. Pri bolnikih s telesno tezo, manj-
50 0d 10 kg (22 funtov), morate ob preglasitvi ventila za omejitev tlaka upora-
biti 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
povzrocil resne tezave.

pozor /\
V skladu z ameriskim zveznim zakonom lahko to napravo prodajajo samo zdravniki
oziroma se lahko prodaja izvede samo po zdravnikovem narocilu.

Uporablja ga lahko le usposobljeno osebje. Posebej dobro se je treba nauciti
pravilno 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
primerih, 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
ucinkovitega predihavanja, takoj za¢nite z ozivljanjem usta na usta.

Nezadosten, zmanjsan ali blokiran pretok zraka lahko pri bolniku, ki ga predihavate,
povzroci poskodbe mozganov.

Naprave za oZivljanje ne uporabljajte v toksi¢nih ali nevarnih atmosferah.

Naprave za ozivljanje ne shranjujte zloZzene drugace, kot je bila zZlozena ob
dobavi, saj se lahko v nasprotnem primeru deformira in se posledi¢no zmanjsa
ucinkovitost predihavanja. Obmocje za zlaganje je na vrecki jasno nakazano
(pregibati je mogoce le razli¢ico za odrasle in otroke).
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3. Specifikacije

Naprava za ozivljanje Ambu Oval Silicone je v skladu s standardom za relevantne
izdelke EN ISO 10651- 4. Naprava za ozivljanje Ambu Oval Silicone je v skladu z
Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.

Preizkuseno pri - 40 °C (-40 °F) in + 60 °C (+140 °F)

Temperatura skladiscenja v skladu s standardom EN ISO10651-4

Vhodni priklju¢ek za O, v skladu s standardom EN 13544-2

Pri dolgotrajnem skladi$¢enju mora biti naprava za ozivljanje
shranjena v zaprti embalazi na hladnem mestu, ki ni izpostavljeno
soncni svetlobi.

Dolgotrajno skladis¢enje

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. 170 x 75 mm pribl. 245 x 100 mm | pribl. 275 x 130 mm

TeZa brez rezervoarja in maske pribl. 110 g pribl. 182 g pribl. 3159
Ventil za omejitev tlaka* 40kpa 40kpa 40 kpa
(40cm HAO) (40 cm HZO) (40 cm HJO)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Prazen prostor dovedenega dovedenega dovedenega
volumna volumna volumna
najve¢ 0,5 kPa najve¢ 0,5 kPa najvec¢ 0,5 kPa
Upor pri vdihavanju (50cm H,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
pri 5 I/min pri 50 I/min pri 50 I/min
Upor pri izdihavanju 100 ml 1500 ml 1500 ml

Volumen rezervoarja

pribl. 100 ml (cev) pribl. 2600 ml (vre¢a) | pribl. 2600 ml (vreca)

Prikljucek za bolnika

Zunanji 22 mm, moski (ISO 5356-1)
Notranji 15 mm, Zenski (ISO 5356-1)

Prikljucek za izdihavanje
(za priklju¢ek ventila PEEP)

30 mm, moski (ISO 5356-1)

Priklju¢ek nastavka za manometer

@42 +4/-01 mm

Uhajanje naprej in nazaj

Ni mogoce izmeriti

Delovna temperatura

-18°C do +50 °C (-0,4 °F do +122 °F)
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* S preglasitvijo ventila za omejitev tlaka je mogoce dobiti visji tlak dovoda.
Naprava za ozivljanje Ambu Oval Adult je na voljo tudi brez ventila za omejitev tlaka.
** Preizkuseno v skladu s standardom EN 1SO 10651-4.

4. Nacela delovanja @

Slika (1) prikazuje, kako mesanica dihalnih plinov med rocnim upravljanjem naprave za
ozivljanje tece v vrecko ter do bolnika in iz njega. (a) Naprava za oZivljanje za odrasle in
otroke, (b) naprava za oZivljanje za dojencke z zaprtim rezervoarjem, (c) naprava 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 cemer 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
manometer, 1.7 ventil za omejitev tlaka.

5. Navodila za uporabo

5.1 Naprava za ozivljanje @

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, priloZzena zunanji napravi.

Uporaba pri bolniku

- Qcistite usta in dihalne poti bolnika s priporocenimi tehnikami. S priporocenimi tehnika-
mi 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 opazujte dvigovanje bolnikovega prsnega kosa.
Sunkovito spustite vrecko ter prisluhnite pretoku izdiha iz ventila bolnika in opazuijte spu-
$¢anje bolnikovega prsnega kosa.

- Ce priinsuflaciji naletite na odpor, preverite, ali so dihalne poti ovirane ali popravite
nagib glave.

- Ce bolnik med predihavanjem z masko bruha, takoj o¢istite dihalne poti bolnika in nato
nekajkrat prosto stisnite vrecko, preden nadaljujete s predihavanjem.

- Ventil za bolnika lahko razstavite in ocistite, Ce pretok zraka ovirajo vedje koli¢ine izbljuv-
kov. Za ve¢ podrobnosti glejte poglavje o ¢iscenju v teh navodilih za uporabo.

5.2 Nastavek za manometer ®

oPozoRriL0 /\

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).

5.3 Sistem za omejitev tlaka @

opozoriLo /N

Ventil za omejitev tlaka (Ce je na voljo) smete preglasiti samo, Ce je to po vasi
zdravstveni in profesionalni presoji nujno. Visok tlak predihavanja lahko pri
dolocenih bolnikih povzro¢i 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
nastavljen, da se odpre pri 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Ce je po vasi zdravniski 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
stiskanjem 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 razli¢nimi volumni in frekvencami, so
navedeni v ®. Odrasli (5.1), otroci (5.2), dojencki (5.3).
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VT: volumen predihavanja, f: frekvenca

Opomba: ¢e uporabljate visok tlak predihavanja, potrebujete visje nastavitve za pretok

0,, 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 prikljucite 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 obic¢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 %.
QOdvisno od razdalje med rezervoarjem s kisikom in glavo bolnika bo znatno ve¢ ali
manj vdihavanja atmosferskega zraka, zato morate pricakovati nizje koncentracije kisika.

7. Deli/materiali

Vreca Silikonska guma
Ohisje ventila za bolnika Polisulfon
O-obrocek (le ventili za bolnika s te¢ajem) Silikonska guma
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Priklju¢ek za bolnika
Prikljucek za izdihavanje
Izhodni pokrovcek (opcijsko)
Plos¢ice ventilov

Rezervoar v obliki vrecke
Matica s prirobnico

Ventil za omejitev tlaka
Blokirni pokrovcek

Podporni prikljucek vrecke
Pokrov dovodnega ventila
Ohisje dovodnega ventila
Pokrovcek nastavka za manometer

Pokrov dovodnega ventila (novorojencki)
Ohisje dovodnega ventila (novorojencki)

Cevka rezervoarja

Polisulfon

Ojacani polipropilen
Polisulfon

Silikonska guma
Polivinilklorid

Ojacani polipropilen
Polisulfon/nerjavno jeklo
Silikonska guma
Polisulfon
Polioksimetilen
Polioksimetilen
Polipropilen/EPDM guma
Polisulfon

Polisulfon

Polietilen

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 cis¢enje, kot je prikazano.

Odrasli (6.1), otroci (6.2), novorojencki (6.3)



pozor /N
Priklju¢ka za bolnika ne odklapljajte z ventila za bolnika (trajna namestitev z zaponko).
Delov ne razstavljajte drugace, kot je prikazano.

Med postopkom ¢iscenja in sterilizacije prikljucka za vre¢ko ne smete odklopiti
z vrecke.

8.2 Postopek ciscenja

Naslednje metode ¢is¢enja so potrjene v skladu s standardom AAMI TIR 12. Druzba
Ambu ne jamci za druge metode ¢isCenja in sterilizacije, razen za potrjene metode, ki so
opisane tukaj. Potrjena metoda navaja ¢is¢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 Ternperatura vode Vrsta in koncentracija Cistil-
(v minutah) P nega sredstva (po potrebi)

predpranje 1 02:00 hladna voda iz pipe |NA

pranjé z encim- 145499 vroca voda iz pipe  |encimski detergent

skim cistilom

) . 60,0 °C (140 °F) A
pranje 1 02:00 (nastavljena tocka) encimski detergent
- : vroca voda iz pipe
spiranje 1 0:15 (60,0 °C) (140 °F) NA

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.

8.3 Deli, ki se lahko ocistijo in sterilizirajo

Veljavne metode

RazkuZzevanje & sterilizacija,

Strojno pranje avtoklaviranje pri 134 °C

X Veljavno O Ni veljavno

Ventil za bolnika

Vreca

Dovodni ventil

Podaljsevalna cev

Silikonska maska

Silikonska maska velikosti OA
Rezervoar v obliki vrecke s kisikom
Cevka rezervoarija s kisikom

XX XXX XX >
OO O |X > [><

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.

pozor /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 splosno je priporocljivo, da upostevate navodila v nadaljevanju. S pomocjo
zgornje tabele izberite ustrezno metodo za posamezne dele naprave za oZivljanje.
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8.5 Razkuzevanje in/ali sterilizacija
Ogrevano ali kemi¢no razkuzilo izberite v skladu z lokalnimi standardi za razkuzevanje
in v skladu s tabelo veljavnih metod.

Pralni stroj - program za toplotno razkuzevanje:

Avtomatski pralni stroji, ki so bili zasnovani za medicinske pripomocke, obic¢ajno
vkljucujejo programe za toplotno razkuzevanje.

Avtoklaviranje: uporabite standardno opremo za avtoklaviranje, prilagojeno za uporabo do
najve¢ 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 znova
sestavite.

Testiranja naprave za oZivljanje Ambu dokazujejo, da je izdelek po 30-kratnem avtoklavi-
ranju $e vedno popolnoma funkcionalen. Dejansko $tevilo zaporednih avtoklaviranj, pri
Cemer izdelek ohranja popolno funkcionalnost, se lahko razlikuje. Odvisno od uporabe
izdelka, skladiécenja in obrabe ga lahko avtoklavirate vec ali manj kot 30-krat. Pred vsako
uporabo preverite njegovo delovanje.

Opomba: uporabnik odgovarja za morebitna odstopanja od priporocenih metod obdelave

8.6 Pregled delov

Po ¢is¢enju, razkuzevanju in/ali sterilizaciji natanc¢no preverite vse dele, da niso
poskodovani, da ni na njih nobenih ostankov cistilnega sredstva ali da niso prevec
obrabljeni, 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. ¢e se pojavijo razpoke, je treba dele zamenjati.
Ko vstavljate ohisje dovodnega ventila: prepricajte se, da se odprtina vrecke z
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lahkoto usede na prirobnico.

Ko vstavljate ploscico ventila za bolnika: prepricajte se, da spodniji del stebla
potisnete skozi luknjo na sredini ohisja ventila za bolnika.

Ko namescate izhodni pokrovcek (opcijsko): ne pozabite, da mora biti reza
izhodnega 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)

9. Preizkus delovanja @

Naprava za ozivljanje

Zaprite ventil za omejitev tlaka z blokirnim pokrovckom (to velja le za razlicico z
ventilom za omejitev tlaka) in priklju¢ek 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 odstranite
prst, in ponovite postopek. Ventil za omejitev tlaka mora biti zdaj aktiviran in pretok
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. Nadomestni sestavni deli
A Prikljucek za izdihavanje 245000511

A Ventil za odraslega bolnika s kompletnim ventilom 470 000 503
za omejevanje tlaka

Cevka rezervoarja s kisikom
V cevi s kisikom omogocite pretok plina 10 I/min. Skozi zadnji del rezervoarja v obli-
ki cevi se mora sproscati kisik. V nasprotnem primeru preverite, ali so v cevi s kisi-

Kom ovire A Kompleten ventil za odraslega bolnika 295 000 501
A Ploscica ventila, ventil za bolnika 245000 509
10. Servi iranje A Vrecka za odrasle » A 470 000 501
Naprava za ozivljanje ne potrebuje nobenega rednega vzdrzevanja, razen rednega A P Kompleten dovodni ventil 470000 511
Ciscenja, pregleda in preizkusa. A, P Plosc¢ica dovodnega ventila - majhna 245000 514
A, P Plos¢ica dovodnega ventila - velika 245000 509
. . . . A, P Blokirni pokrovcek 299 000 509
11. Dodatna opremain nadomestni sestavni deli A, P Matica s prirobnico in rezervoar v obliki vrecke 470000 514
Dodatna oprema P Vrecka za otroke 370 000 501
Ce zelite izvedeti veg, glejte navodila za uporabo specificne dodatne opreme. P Prikjucek za izdihavanje 999 000 512
- Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo 10 (8.1) A000 137 000 P.N Ploscica ventila za bolnika o 788000506
- Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo 20 (8.1) A000 213 000 PN g’gﬁggxg&gl za bolnika s kompletnim ventilom 299 000 508
- Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo (8.2) 322003 000 N Vreta s podpornimi obrodi 288 000 503
- Zadcita pred brizganjem - le za naprave za ozivljanje za 245 000 707 N Ohitje dovodnega ventila 288 000 508
(;d(rjasll_(:? (8'7) N Pokrov dovodnega ventila 288 000 507
- Po ajfeva na cev - 30 cm (8.5) 209 000 701 N Cevka 02 vrece 288 000 510
. Podaljfevalna cev-90 cm (85) 209,000 702 N Ventil za bolnika, kompleten 288 000 501
- Podalj3evalna cev - 105 cm (8.5) 209000703 N Dihalna vre¢a, kompletna z dovodnim ventilom 288 000 504
- Adapter 28 mm (8.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (8.7) 209000 507 A= odrasli, P = otroci, N = novorojencki
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1. Avsedd anvandning

Ambu® Oval Silicone &r en andningsballong for flergdngsbruk som &r avsedd for
lungraddning.

Anvandningsomraden for de olika versionerna ar:

- Vuxna: vuxna och barn med kroppsvikt éver 30 kg (66 Ibs).

- Barn: spadbarn och barn med kroppsvikt upp till 10~30 kg (22 ~ 66 Ibs).

- Nyfodda: nyfédda och spadbarn med kroppsvikt upp till 10 kg (22 1bs).

2. Varningar och forsiktighet
Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till otillracklig ventilation av patienten
eller skada pa utrustningen.

VARNING /\
Olja eller fett bor inte anvéndas i ndrheten av syrgasutrustning.
Rokning eller oppen eld far inte forekomma da syrgas anvands - risk for eldsvada.

Asidosétt aldrig tryckbegransningsventilen (om sadan finns), sévida det inte &r indi-
cerat enligt medicinsk bedémning. Hogt ventilationstryck kan leda till

lungruptur hos vissa patienter. Om tryckbegransningsventilen asidosatts for
patienter med kroppsvikt under 10 kg maste en manometer anvéndas for att dver-
vaka ventilationstrycket och undvika risken fér lungruptur.

Anvéndning av tillbehor kan géra att motstandet vid in- och/eller utandning okar.
Anslut inte tilloehdr om okat andningsmotstand skulle vara till men for patienten.
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FORSIKTIGHET /\
Enligt federal lagstiftning far denna utrustning endast séljas av lékare eller pa lakares
ordination.

Far endast anvandas av utbildad personal. | synnerhet bér denna utbildning ha foku-
serat pa hur man applicerar en ansiktsmask korrekt for att skapa en tat forslutning.
Forsékra dig om att personalen ar val bekant med innehallet i denna bruksanvisning.

Inspektera alltid andningsballongen och utfor ett funktionstest efter
uppackning, rengéring, montering och fére anvandning.

Om andningsballongen, inklusive tillbehdr, placeras sa att den finns tillganglig for
akutbruk bor den inspekteras regelbundet for att garantera dess integritet.

Observera alltid brostkorgens rérelser och lyssna efter exspirationsljud fran
ventilen for att forsakra dig om att ventileringen ar effektiv. Overga omedelbart till
mun-mot-mun-metoden om tillrdckligt effektiv ventilation inte kan uppnas.

Otillréckligt, reducerat eller obefintligt luftflode kan orsaka hjarnskador hos den venti-
lerade patienten.

Anvand inte andningsballongen i giftiga eller farliga miljoer.

Forvara aldrig andningsballongen pé annat satt &n ihopvikt pd samma sétt som den
levererades fran tillverkaren, i annat fall kommer ballongen att bli permanent missfor-
mad och detta kan reducera ventilationseffektiviteten. Omradet for vikning syns tyd-
ligt pa ballongen (endast versionerna for vuxna och barn kan vikas).



3. Specifikationer

Andningsballongen Ambu Oval Silicone uppfyller de produktspecifika kraven i stan-
darden SS-EN ISO 10651- 4. Ambu Oval Silicone uppfyller kraven i radets
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Testad vid -40 °C (-40 °F) och +60 °C (+140 °F)

Forvaringstemperatur enligt SS-EN 150106514

Anslutning, O -inlopp enligt SS-EN 13544-2

Vid forvaring under ldngre tid bor andningsballongen
forvaras ooppnadi sin forpackning pa en sval plats och ej i
direkt solljus.

Foérvaring under langre tid

Nyfédda Barn Vuxna

Andningsballongens volym ca 260 ml ca 660 ml 1546 ml
Levererad volym, enhandsfattning ** 150 ml 450 ml 600 ml
Levererad volym, tvdhandsfattning ** - - 1100ml

Matt (Iingd x diameter), utan reservoar ca 170x 75 mm ca245x100mm | ca275x 130 mm

Vikt, utan reservoar och mask callog cal82g ca3il5g
Tryckbegransningsventil* 40kPa 40kPa 40kPa

(40 cm HIO) 40cm HZO) 40cm HZO)

<5ml+10%av
den levererade

<5ml+10%av
den levererade

<5ml+10%av

Dead space den levererade
volymen volymen volymen
max 0,5 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
Inspiratoriskt motstand (5,0 cm H20) (5,0 cm H20) (5,0 cm H20)
vid 5 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min
max 0,5 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
Utandningsmotstand (5,0 cm H20) (5,0 cm H20) (5,0 cm H20)
vid 5 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min
Reservoarvolym ca 100 ml (slang) ca 2600 ml ca 2600 ml
(ballong) (ballong)

Patientanslutning

Utsida, 22 mm hane (1SO 5356-1)
Insida, 15 mm hona (1SO 5356-1)

Utandningsanslutning
(for PEEP-ventiltillbehor)

30 mm hane (ISO 5356-1)

Anslutning, manometerport

@42+/-01 mm

Lackage, framat och bakét

Ej matbart

Anvéndningstemperatur

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

*Hogre leveranstryck kan erhéllas genom att dsidosatta tryckbegransningsventilen.
Ambu Oval Adult finns dven utan tryckbegransningsventil.
** Testad enligt SS-EN 1SO 10651-4

4. FunktlonsPrma

Bilden (1) visar ventilationsgasflodet till ballongen och till/fran patienten vid manu-
ell hantering av andningsballongen. (a) Andningsballong fér vuxna och barn, (b)
andningsballong for nyfédda med sluten reservoar, (c) andningsballong for nyfod-
da med 6ppen reservoar.

Gasflodet ser ungefar likadant ut dd patienten andas spontant genom enheten.
O,-reservoaren har tvd ventiler. Den ena gor det mgjligt att suga in omgivningsluften
nér reservoaren ar tom och den andra sldpper ut dverskottssyrgas nar reservoar-
ballongen &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

5.1 Andningsballong @

Forberedelser

- Om andningsballongen é&r forpackad i hoppressad form, 6ppna den genom att
dra i patientventilen och inloppsventilen.
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- Sétt ihop ansiktsmasken och alla delar i den plastpase som medfoljer
andningsballongen.

- Produkter som forvaras tillgéangliga for anvandning bor inspekteras med jamna
mellanrum enligt gallande lokala anvisningar.

- Innan produkten anvands 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 féljas.

Patientanvandning

- Rensa patientens mun och luftvdgar enligt rekommenderad teknik. Anvand
rekommenderad teknik for att placera patienten i korrekt lage for att Gppna luftvéagen
och hdlla masken mot ansiktet. (2.1)

- Placera handen (version for vuxna) eller ring- och langfinger (pediatrisk version) under
remmen. Spadbarnsversionen saknar rem. Ventilation kan utforas utan att anvénda
remmen genom att vanda pd ballongen. (2.2)

- Ventilera patienten. Kontrollera att patientens brostkorg hojs under inblasning. Sldpp
ballongen omedelbart och lyssna efter exspirationljud fran patientventilen och
kontrollera att brostkorgen sjunker.

- Vid fortsatt motstand mot inblasning, kontrollera om luftvdgarna &r blockerade eller
korrigera huvudets vinkel.

- Om patienten kastar upp under pdgdende maskventilation, rensa omedelbart patientens

luftvdg och tryck samman ballongen nagra ganger i luften innan ventilationen terupptas.

- Patientventilen kan tas isar och rengdras om storre mangder uppkastningar
blockerar luftflodet. Mer information finns i avsnittet om rengéring i denna handbok.

5.2 Manometerport ®
VARNING /N

Far endast anvéandas for tryckovervakning. Locket maste alltid sattas pa uttaget
nar trycket inte mats.
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En tryckmatare kan anslutas till manometerporten ovanpa patientventilen.
(Géller endast versionen med manometerport.)
Ta bort locket (3.1) och anslut manometern eller slangen till tryckmataren (3.2).

5.3 Tryckbegransningssystem @

VARNING /N

Asidosatt aldrig tryckbegransningsventilen (om sddan finns), savida det inte &r
indicerat enligt medicinsk bedomning. Hogt ventilationstryck kan leda till
lungruptur hos vissa patienter. Om tryckbegransningsventilen asidosatts for
patienter med kroppsvikt under 10 kg méste en manometer anvandas for att
Overvaka ventilationstrycket och undvika risken for lungruptur.

Om andningsballongen ar forsedd med tryckbegransningsventil ar den installd
for att oppnas vid 40 cm H,0 (3.0~4.5 kPa) (4.1).

Om ett tryck 6ver 40 cm H,0 &r indicerat efter medicinsk bedémning kan
tryckbegransningsventilen dsidosattas genom att Gverkopplingslocket pa ventilen
trycks ned (4.2). Alternativt kan tryckbegransningsventilen dsidosattas genom att
pekfingret hélls pa den bl knappen medan ballongen trycks ihop.

6. Administrering av syrgas
Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Exempel pa O,-procentvarden 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 krévs ett hogre O2-flode eftersom en del av
slagvolymen da tranger ut genom tryckbegrénsningsventilen.

For spadbarnsversionen innebdr anvandning av extra syrgas utan monterad
reservoar att syrgaskoncentrationen begransas till 60-80 % vid 15 I/min.

Tillsats av syrgas till inandningsluften i hdndelse av spontanrespiration

« Med syrgasreservoarballong eller utan syrgasreservoar:
Fést en mask vid andningsballongen, stéll in syrgasflédet pa 2- 4 I/min. och
placera masken 6ver patientens mun och nésa for att skapa en lufttat forsegling.
Om spontanandningen ér tillrdcklig kommer en syrgaskoncentration pa néra
100 % att uppnas.

« Med slang for syrgasreservoar:
Den dnde av andningsballongen dar syrgasreservoaren sitter, och som normalt &r bort-
véand fran patienten, kan ocksd anvandas for att tillsdtta syrgas till inandningsluften i han-
delse av spontanandning. Syrgasflodet bor stéllas in pd 2- 4 I/min., och den fria dnden
av syrgasreservoaren bor pressas sa ndra patientens huvud som majligt.

Syrgaskoncentrationen kommer att ligga mycket néra 100 % i dnden av slangen.
Beroende pa avstandet mellan syrgasreservoaren och patientens huvud kommer
inandningen av atmosfarisk uft att variera avsevart och lagre syrgaskoncentrationer
kan darfor forvantas.

7. Delar/Material
Ballong

Patientventilhus

O-ring (endast patientventil med svivel)
Patientanslutning
Exspirationsanslutning
Utloppslock (tillval)
Ventilskivor
Reservoarballong
Flansmutter
Tryckbegransningsventil
Overkopplingslock
Ballongstodsfaste
Inloppsventillock
Inloppsventilhus

Lock till manometerport
Inloppsventillock (nyfodda)
Inloppsventilhus (nyfodda)
Reservoarslang

Silikongummi
Polysulfon
Silikongummi
Polysulfon
Polypropylen, forstarkt
Polysulfon
Silikongummi
Polyvinylklorid
Polypropylen, forstarkt
Polysulfon/rostfritt stal
Silikongummi
Polysulfon
Polyoxymetylen
Polyoxymetylen
Polypropylen/EPDM-gummi
Polysulfon

Polysulfon

Polyetylen

8. Rengoring-desinficering-sterilisering
Rengdr - desinficera - sterilisera hela andningsballongen noga efter varje patientanvénd-
ning eller om den anvénds for en patient/milj¢ dar infektionssjukdomar forekommer.

8.1 Isartagning ®

Andningsballongen maste alltid tas isar for rengéring sa som bilden visar.

Vuxna (6.1), Barn (6.2), Nyfodda (6.3)
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FORSIKTIGHET /\

Forsok inte koppla bort patientanslutningen frén patientventilen (permanent
snappkoppling).

Ta inte isdr produkten mer dn vad som visas.

Ballonganslutningen bor inte tas loss fran ballongen under rengdring och sterilisering.

8.2 Rengdringsprocedur

Nedanstaende rengéringsmetod har validerats i enlighet med AAMITIR 12-standarden.
Ambu garanterar inte effekten av andra rengorings- eller steriliseringsmetoder dn den
validerade metod som beskrivs har. Den validerade metoden innebar att produkten ska
rengdras i diskmaskin, med rengéringsmedel.

Plocka isér enheterna innan de placeras i diskmaskinen och programmera maskinen enligt
nedanstaende parametrar. Placera enheterna i diskmaskinerna och Idt dem rinna av:

Typ av rengdringsmedel
och koncentration
(om relevant)

Fas Orlkulatwonstld Vattentemperatur
(minuter)

Forrengoring 1 [02:00 Kallt kranvatten Inte tilldmpligt

Enzymrengoring|02:00 Varmt kranvatten  |Enzymatiskt rengéringsmedel

60,0°C

0200 (installd temperatur)

Rengoring 1 Enzymatiskt rengéringsmedel

Varmt kranvatten
(60,0 °C)

Skoljning 1 0:15 Inte tillampligt

torka dem pé korrekt satt.
Angsterilisering med sjalvtryck i autoklav som kors en hel cykel vid 134 °Ci
10 minuter vid standardtryck, och 1&t dérefter torka i 30 minuter.
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8.3 Delar som kan rengoéras och steriliseras

Ldmpliga metoder

X = Lédmplig O = Olamplig Maskindisk ?ﬁ;?gﬁfgﬂgf%xl‘se»
Patientventil X X

Ballong X X

Inloppsventil X X

Forldngningsslang X X

Ansiktsmask i silikon X X

Ansiktsmask i silikon, storlek OA _ [X 0
Syrgasreservoarballong X 0

Slang till syrgasreservoaren X 0

8.4 Rengoringsmedel och kemiska desinficeringsmedel

Anvénd endast produkter som &r lampliga for materialen i andningsballongen
for att inte forkorta dess livslangd. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
rengdringsmedlet eller det kemiska desinficeringsmedlet avseende utspadning
och exponeringstid.

FORSIKTIGHET /\

Undvik anvanda medel som innehdller fenol for att rengdra produkten. Fenol
orsakar slitage och forsamring av materialet, vilket kan forkorta produktens livslangd.
Avldgsna omgaende alla rester av rengoringsmedel frdn andningsballongen.
Rester av rengéringsmedel kan orsaka slitage och férkorta produktens livslangd.
Nedanstdende steg ar en allman rekommendation. Valj korrekta rengoringsmeto-
der for de olika delarna av andningsballongen med hjalp av ovanstaende tabell.



8.5 Desinficering och/eller sterilisering
Valj varmebaserad eller kemisk desinfektion utifran lokala desinficeringsstandarder
och tabellen éver ldmpliga metoder.

Tvéttmaskin - program for varmedesinfektion:

Automatiska tvattmaskiner avsedda fér medicinsk utrustning har vanligen
programcykler for varmedesinfektion.

Autoklavering: Anvand en standardautoklav instélld pd 134 °C for de delar av
andningsballongen som anges i tabellen ovan.

Angsterilisering med sjalvtryck i autoklav som kérs en hel cykel vid 134 °C i
10 minuter vid standardtryck, och 1at dérefter torka i 30 minuter.

For torkning och avsvalning, It delarna torka och/eller svalna helt innan du sétter
ihop andningsballongen igen.

Ambus test av produkterna har visat att andningsballongen fortfarande &r fullt
fungerande efter 30 autoklaveringar. Det faktiska antalet gdnger som produkten kan
autoklaveras och fortfarande vara fullt fungerande varierar, och antalet tillfallen

kan vara bade stérre och mindre &n 30, beroende pa hur produkten anvands

och férvaras samt generellt slitage. Utfor alltid en funktionskontroll infor varje
anvandningstillflle.

Obs! Anvéndaren ansvarar for att eventuella avvikelser fran den rekommenderade
metoden dr motiverade och dokumenteras.

8.6 Inspektera delarna
Efter reng6ring, desinficering och/eller sterilisering ska alla delar kontrolleras
avseende skador, restprodukter fran rengéringen eller slitage, och bytas ut vid

behov. Vissa metoder kan goéra att gummidelarna missfargas, men detta paverkar
inte deras livslangd. Vid slitage av materialet, t.ex. sprickor, ska delarna bytas ut.

Nér du sétter in ventilhuset for inloppsventilen, se till att ballongens 6ppning
hamnar precis i jamnhojd med flansen.

Nar du satter in skivan med patientventilen, se till att skafténden sticks genom hélet
i mitten av patientventilhuset.

Vid montering av utloppslock (tillval): Tank pa att skaran i utloppslocket ska vara
riktad mot patientanslutningen.

8.7 lhopséttning
Satt ihop andningsballongens delar sa som illustrationen visar ®
Vuxna (6.1), Barn (6.2), Nyfédda (6.3)

9. Funktionstest @

Andningsballong

Stang tryckbegransningsventilen med 6verkopplingslocket (gdller endast
versionen med tryckbegransningsventil) och stdng patientanslutningen med
tummen (7.1). Kldm energiskt pa ballongen. Andningsballongen ska erbjuda
motstand ndr den trycks ihop.

Oppna tryckbegransningsventilen genom att ppna dverkopplingslocket eller ta
bort tummen och upprepa proceduren. Tryckbegransningsventilen bor nu vara
aktiverad och du ska kunna hora exspirationsljud fran ventilen.

Klam ihop och slédpp upp andningsballongen n&gra ganger for att sékerstalla att
luften flodar genom ventilsystemet och ut genom patientventilen. (7.2)
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Obs! Ett svagt ljud kan horas nér ventilskivorna rér sig under funktionstestet eller
pagaende ventilation. Detta &r inget fel och paverkar inte andningsballongens funktion.

Syrgasreservoarballong

Tillfor ett gasflode pa 5 L/min. till syrgasballongen. Kontrollera att reservoaren fylls.
Om inte, kontrollera att de tva ventilldsen dr hela och att reservoaren inte dr
skadad eller lacker.

Slang till syrgasreservoaren
Tillfor ett syrgasflode pa 10 L/min. till syrgasslangen. Kontrollera att syrgasen flodar

ut frén reservoarslangens ande. Om inte, kontrollera om syrgasslangen dr blockerad.

10. Service
Inget schemalagt underhall kravs for andningsballongen, utéver regelbunden
rengoéring, inspektion och testning.

11. Tillboehor och reservdelar
Tillbehor

Mer information finns i bruksanvisningen for relevant tillbehor.

- Ambu PEEP-ventil 10 for flergdngsbruk (8.1) A000 137 000
- Ambu PEEP-ventil 20 for flergangsbruk (8.1) A000 213 000
- Ambu engdngsmanometer (8.2) 322 003 000

- Stankskydd - endast till andningsballong fér vuxna (8.4) 245000 707
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- Forlangningsslang - 30 cm (8.5)
- Forlangningsslang - 90 cm (8.5)
- Forldngningsslang - 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 Inloppsventilskiva - liten
A, P Inloppsventilskiva - stor
A, P Overkopplingslock

A, P Flansmutter och reservoarballong

P Pediatrisk ballong

P Exspirationsanslutning

P, N Patientventilskiva

P,N Patientventil komplett, med

tryckbegrénsningsventil, komplett

209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

245000 511
470 000 503

295000 501
245000 509
470 000 501
470000 511
245000 514
245000 509
299 000 509
470000 514
370000 501
299000512
288 000 506
299 000 508



Ballong med stodringar

Inloppsventilhus

Inloppsventillock

O2-reservoarslang

Patientventil, komplett

Andningsballong, komplett med inloppsventil

z zzZzzZ2Z

A =vuxna, P =barn, N = nyfédda

288 000 503
288 000 508
288 000 507
288 000510
288 000 501
288 000 504
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1. Kullanim amaci

Ambu® Oval Silicone solunum aleti, pulmoner resistitasyonlarinda kullaniimak tzere

tasarlanmis yeniden kullanilabilir bir solunum aletidir.

Her versiyonun uygulama kapsami soyledir:

- Yetiskin: Yetigkinler 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 agirlidi 10 kg'a (22 Ibs) kadar olan bebekler.

2, Uyarn ve ikaz bildirimleri
Bu uyarilara uyulmamasi, yetersiz hasta ventilasyonuyla veya ekipmanin hasar
gormesiyle sonuglanabilir.

uvArl A\

Oksijen ekipmanlarinin yakininda yag veya gres kullanilmamalidir.
Oksijenin kullanildigi yerlerde sigara igmeyin veya acik alev kaynaklari
kullanmayin; yangin tehlikesi dogar.

Medikal ve mesleki degerlendirmeler sonucu gerekli gérilmedikge, asla basing
sinirlama valfini (mevcutsa) devre disi birakmayin. Yiksek ventilasyon basinglari,
bazi hastalarda akciger yirtiimasina neden olabilir. 10 kg'dan (22 Ib) zayif hasta-
larda, basing sinirlama valfi devre disi birakildigi takdirde akciger

yirtilmasini dnlemek amaciyla ventilasyon basincini izlemek i¢in bir manometre

kullaniimalidir.

Aksesuarlar eklenerek, inspirasyon ve/veya ekspirasyon direnci artirilabilir. Yiksek
solunum direnci hasta i¢in zararli olacak ise, aksesuar takmayin.
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ikaz A\

ABD federal yasas|, bu cihazlarin hekimlere dogrudan ya da siparis yoluyla
satilmasini gerektirir.

Sadece egitim almis personel tarafindan kullanilmalidir. Ozellikle de, ytiz
maskesinin bosluk birakmayacak kadar siki bir sekilde takiimasi konusunda
mutlaka egitim verilmelidir. Bu personelin bu kilavuzun icerigi konusunda
bilgilendirildiginden emin olun.

Paketten ¢ikardiktan, temizledikten, monte ettikten sonra ve kullanmadan 6nce
mutlaka solunum aletini kontrol edin ve bir fonksiyon testi yapin.

Solunum aleti muhtelif apartiyla acil durumlarda kullanilmak tzere hazir
tutuluyorsa, bu aparatin buttinltigu de duzenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Ventilasyon verimini takip etmek icin mutlaka gogus hareketlerini izleyin ve
valften gelen hava Ufleme sesini dinleyin. Yeterli ventilasyon saglanamiyorsa,
derhal suni teneffiis uygulamasina gegin.

Hava akisinin yetersiz ya da kisitl olmasi ya da hi¢ hava akisi olmamasi ventilasyon
yapilan hastada beyin hasarina yol acabilir.

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
ventilasyon verimi dusebilir. Katlama yerleri, torba Uzerinde agik¢a gortlmektedir
(sadece yetiskin ve pediyatrik versiyonlar katlanabilir).



3. Ozellikler

Ambu Oval Silikon solunum aleti EN ISO 10651- 4 Urin teknik standardi ile uyumludur.
Ambu Oval Silikon Tibbi Cihazlara iliskin Konsey Direktifi 93/42/EEC ile uyumludur.

Yenidogan Pediyatrik Yetiskin
Solunum aleti hacmi akl. 260 ml akl. 660 ml akl. 1546 ml
Tek elle iletilmis hacim ** 150 ml 450 ml 600 ml
iki elle iletilen hacim ** - - 1100 ml

Rezervuar olmadan ebatlar
(uzunluk x cap)

yakl. 170 x 75 mm

yakl. 245 x 100 mm

yakl. 275 x 130 mm

Rezervuar ve Maske olmadan Agirlik akl.110g akl. 182 g akl. 3159
Basing sinirlama valfi* 40kpa 40kpa 40kpa
(40cm H,0) (40cm H,0) (40cm H,0)
Ol hacim iletilen hacmin <5 |iletilen hacmin < 5 ml|iletilen hacmin < 5 ml
ml+%10'u +%10'u +%10u
maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa
inspiratuvar direng (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
5 |/dakda 50 I/dakda 50 I/dak'da
maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa
Ekspiratuvar direng (50cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
5 |/dakda 50 I/dak'da 50 I/dak'da

Rezervuar hacmi

yakl. 100 ml (tip)

akl. 2600 ml (poset)

akl. 2600 ml (poset)

Hasta konnektori

22 mm erkek dis (ISO 5356-1)
15 mm disi i¢ (ISO 5356-1)

Ekspiratuvar konnektori
(PEEP valfi baglanmasi icin)

30 mm erkek (1SO 5356-1)

Manometre Yuvasi konnektéri

@42 +/-01 mm

lleri ve geri sizinti

Olcilemez

Calistirma sicakligi

-18 °Cila +50 °C (-04°F ila +122°F)

Saklama sicakligi

EN ISO10651-4'e gore - 40 °C (-40 °F) and + 60 °C (+140 °F)da test
edilmistir

EN 13544-2'ye gore
Uzun sureli saklama icin solunum aleti kapali
pakette glines isi§indan uzakta serin bir yerde muhafaza edilmelidir.

O, girig konnektori

Uzun sureli saklama

* Basing sinirlama valfi devre disi birakilarak daha ytiksek besleme basinci elde edilebilir
Ambu Oval Adult da basing sinirlama valfi olmadan kullanilabilir.

**EN1SO 10651-4'e gore test edilmistir

4. Calisma prensibi ©

Cizimde (1) solunum aletinin manuel calismasi sirasinda balona ve hastaya/hastadan
gelen ventilasyon gaz akis karisimlari gésteriimektedir. (a) Yetiskin ve pediyatrik solu-
num 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 girisi, 1.4 Hasta, 1.5 Ekspirasyon,

1.6 Manometre yuvasi, 1.7 Basing sinirlama valfi,

5. Kullanma talimatlan
5.1 Solunum Aleti ®

Hazirlama

- Solunum aleti basingli bir durumda paketlenmisse, hasta valfini ve girig valfini
cekerek katlamayi agin.

- YUz maskesini takin ve tim 6geleri solunum aletiyle birlikte gelen plastik balona koyun.

- Kullanima hazir sekilde saklanmak igin verilmis tim kitlerin eksiksiz oldugu, lokal
protokolde belirlenmis araliklarda kontrol edilmelidir.

- Hasta Uzerinde kullanmadan énce bolim 9'da agiklandigr gibi kisa bir islev testi yapin.
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- Harici cihazlar solunum cihazina bagliyorken islevselligi test ettiginizden emin olun
ve birlikte génderilen harici cihazin kullanimi icin talimatlara bagvurun.

Hasta kullanimi

- Tavsiye edilen teknikleri kullanarak hastanin agzini ve hava yolunu temizleyin.
Hastanin hava yolunu agmak ve maskeyi yiztne siki bir sekilde takmak amaciyla
hastayr dogru konuma getirmek icin, tavsiye edilen teknikleri kullanin.

- Elinizi (yetigkin versiyonu) veya yuzuk/orta parmaginizi (pediyatrik versiyon)
destek kayisinin altina yerlestirin. Bebek versiyonunda destek kayisi yoktur. Balonun
cevrilmesi suretiyle, destek kayisi olmadan da ventilasyon uygulanabilir. (2.2)

- Hastaya ventilasyon uygulayin. Nefes verme sirasinda, hastanin gégsunin nasil sis-
tigini izleyin. Balonu birden serbest birakin, hasta valfinden gelen nefes verme aki-
sini dinleyin ve gogsun inmesini gézlemleyin.

- Nefes vermeyle ilgili strekli bir direng tespit ederseniz, hava yolu obstriksiyonu
kontrolU yapin veya basin arkaya yatisini diizeltin.

- Maskeyle ventilasyon sirasinda hasta kusarsa hastanin kusmuk kanallarini hemen
temizleyin ve ventilasyona devam etmeden énce balonu hastanin agzinin
disindayken birkag kez sikin.

- Fazla miktarda kusmuk nedeniyle hava akisi engelleniyorsa, hasta valfini sokup
temizleyebilirsiniz. Ayrintilar icin bu kilavuzdaki temizlik kismina bakin.

5.2 Manometre yuvasi ®

uYAarl A\

Sadece basinci izlemek icin kullanin. Basing izlenmedigi zamanlarda, kapak
mutlaka konnektore takilmalidir.

Hasta valfinin Ustiinde manometre yuvasina bir basing géstergesi takabilirsiniz. (Bu yalnizca
manometre yuvasi olan versiyon icin gegerlidir).
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Kapagdi (3.1) sokiin, basing manometresini veya basing géstergesinin tlpuni (3.2) baglayin.

5.3 Basing sinirlama sistemi ®

uvArl A\

Medikal ve mesleki degerlendirmeler sonucu gerekli gérilmedikge, asla
basing sinirlama valfini (mevcutsa) devre disi birakmayin. Yiksek ventilasyon
basinglari, bazi hastalarda akciger yirtiimasina neden olabilir. 10 kg'dan (22 Ib)
zayif hastalarda, basing sinirlama valfi devre disi birakildigi takdirde akciger
yirtilmasini dnlemek amaciyla ventilasyon basincini izlemek igin bir manometre
kullaniimalidir.

Solunum aletinde bir basing sinirlama valfi vardir, valf 40 cm H,0 (4.0kPa) (4.1)
seviyesinde agilacak sekilde ayarlanmistir.

Tibbi ve profesyonel degerlendirme, 40 cm H,0 tizerinde bir basing gerektigini gos-
terirse basing sinirlama valfi, valfin tizerinde devre disi birakma kapadi (4.2)
bastirlarak devre digi birakilabilir. Alternatif olarak balon sikilirken indeks parmadi
mavi dugmenin Uzerine getirilerek de basing sinirlama valfi devre disi birakilabilir.

6. Oksijen yonetimi
Medikal endikasyona uygun olarak oksijen uygulayin.

Farkli hacimlerle ve sikliklarla elde edilebilecek O, ytzdeleri icin bkz. ®. Yetiskin (5.1),
Pediyatrik (5.2), Bebek (5.3).

VT: Ventilasyon hacmi, f: Frekans

Not: Yksek ventilasyon basinci kullaniliyorsa, strok hacminin basing sinirlama
valfinden sizmasi nedeniyle daha yuksek O, akis ayari gerekir.



Cocuk versiyonunda, rezervuar baglanmadan ilave oksijen kullaniimasi, oksijen kon-
santrasyonunu 15 litre/dakta % 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 |/dak arasinda bir degere getirin
ve maskeyi hastanin agzi ve burnu tzerine yerlestirip hava sizdirmazligini 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
rezervuarll ucu da spontan respirasyonlarda inspiratuar havasinin oksijen
zenginlestirmesi icin kullanilabilir. Oksijen akist 2- 4 I/dak arasina ayarlanmalidir ve
oksijen rezervuarinin bos ucu hastanin kafasina karsi olabildigince siki tutulmalidir.

Oksijen konsantrasyonu bu durumda da tiptn ucunda % 100'e ¢ok yakin bir mik-
tarda olacaktir.

Ortam havasinin inhalasyonu oksijen rezervuari ile hastanin kafasi arasindaki
mesafeye bagli olarak ciddi miktarda azalip artabileceginden, daha dusuk oksijen
konsantrasyonlari beklenmelidir.

7. Parcalar/Malzemeler
Balon Silikon kauguk

Hasta valfi muhafazasi Polistlfon

O-halka (yalnizca pimli hasta valflar) Silikon kauguk

Hasta konnektoru Polisulfon

Ekspiratuar konnektord Polipropilen, gticlendirilmis
Cikis kapag! (opsiyon) Polistlfon

Valf diskleri

Rezervuari balonu

Flans somunu

Basing sinirlama valfi

Devre disi birakma kapadi
Balon destek konnektor
Emme valfi kapagi

Emme valfi muhafazasi
Manometre yuvasi icin kapak
Giris valfi kapagr (Yeni dogan)
Girig valfi muhafazasi (Yeni dogan)
Rezervuar tlpu

Silikon kauguk
Polivinilklortr
Polipropilen, gl¢lendirilmis
Polistlfon/paslanmaz celik
Silikon kauguk

Polistlfon

Polioksimetilen
Polioksimetilen
Polipropilen/EPDM kauguk
Polistlfon

Polistlfon

Polietilen

8. Temizlik-dezenfeksiyon-sterilizasyon
Her hastada kullanimdan sonra ya da enfekt6z hastaliklarin bulundugu bir a hasta/
ortamda kullanildiysa solunum aletini timyle temizleyin - dezenfekte

edin - sterilize edin.

8.1 Sokme ®

Solunum aletini, temizlemek igin her zaman gosterildigi sekilde sokun.
Yetiskin (6.1), Pediyatrik (6.2), Yeni dogan (6.3)

ikaz /A\

Hasta konnektorind hasta valfinden ayirmaya calismayin (kalici sabitlenmistir).
Gosterilenler haricinde higbir parcay dagitmayin.
Balon konnektori temizleme ve sterilizasyon proseduri sirasinda balondan

ayriimamalidir.
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8.2 Temizleme prosediirii

Asagidaki temizleme yontemi AAMITIR 12 standardina gore 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 igindir.

Yikayiclya koymadan 6nce cihazlar sokin ve yikayicly asagidaki parametreler igin
programlayin. Cihazlari drenaj saglamak icin yikayiciya koyun:

Resirkulasyon Deterjan turt ve

Faz stresi Su sicakhigi konsantrasyonu
(dakika) (uygun durumlarda)

On Yikama 1 02:00 Soguk musluk suyu |YOK

Enzim yikamasi{02:00 Sicak musluk suyu Enzimatik deterjan

Yikama 1 02:00 60.0°C (140°F) Enzimatik deterjan

(Ayar noktasi)

Sicak musluk suyu

(60.0 °C) (140 °F) YOK

Durulama 1 0:15

Cihazlari uygun sekilde kurutun.
134 Santigrat derecede 10 dakika standart basingta tam déngu calistiran yer cekimli
buharli otoklav ile sterilize edin ardindan 30 dakika kurutun.

8.3 Temizlenebilecek ve sterilize edilebilecek parcalar

Gecerli yontemler

Dezenfeksiyon ve

Makinede Yikama sterilizasyon Otoklav 134°

X Gegerli O Gegerli degil

Hasta valfi X X

Balon X X
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Giris valfi

Uzatma tlpd

Silikon Yiz Maskesi

Silikon Ytz Maskesi OA boyutu

Oksijen rezervuari balonu

S| [><
OO |O XXX

Oksijen rezervuari tlpt

8.4 Deterjan ve kimyasal dezenfektanlar

Solunum aleti malzemelerinin kullanim émdurlerinin kisalmamasi icin sadece
malzemeler ile uyumlu olan markalari kullanin. Dilisyon ve ekspozisyon sireleri igin
deterjan veya kimyasal dezenfektan Ureticisinin talimatlarini uygulayin.

ikaz /\

Uriind temizlemek icin fenol iceren maddeler kullanmayin. Fenol, malzemelerin
erken asinmasina ve ozelliklerini kaybetmesine ya da Griin dmrinun kisalmasina
neden olur.

Solunum aletinde kalan tim temizleme malzemelerini hemen giderin. Kalintilar,
Urin 6mrunu kisaltabilir ya da erken asinmaya neden olabilir.

Asagidaki adimlar genel olarak tavsiye edilir. S6z konusu solunum aleti parcalar
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 igin tasarlanan otomatik yikama makinelerinde genelde isiyla
dezenfeksiyon igin 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 basingta tam déngu calistiran yer cekimli
buharli otoklav ile sterilize edin ardindan 30 dakika kurutun.

Kurutma ve sogutma icin solunum aletini yeniden toplamadan 6nce parcalari
kurumaya ve/veya sogumaya birakin.

Ambu Urin testi solunum cihazinin 30 kere otoklavlama sonrasinda tamamen
islevsel oldugunu gostermistir. Tam islevsellik strdurdltrken Grintn asil
otoklavlanabilme sayisi degisiklik gostermektedir ve Grinin kullanimina,
saklanmasina, aginmasina ve yipranmasina bagl olarak 30 kereden fazla ya da az
olabilir. Her kullanim &ncesinde mutlaka fonksiyon testi yapin.

Not: Onerilen islem yénteminden her tirli sapmayi nitelemek kullanicinin
sorumlulugudur

8.6 Parcalarin kontrol edilmesi

Temizlik, dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyondan sonra tim parcalarda hasar ve
kalicrya da asiri asinma kontrolli yapin ve gerekiyorsa degistirin. Bazi yontemler, kullanim
omriine etki etmeksizin kauguk parcalarda renk degisimine neden olabilir. Malzemelerin
bozulmasi durumunda (6m. ¢atlama), parcalar yenisiyle degistirilmelidir.

Giris valfinin valf muhafazasini sokarken: Balon agikliginin flansa nazikce oturdugundan
emin olun.

Hasta valfi diskini takarken: Cubugun dibinin hasta valfi muhafazasinin ortasindaki delige
dogru bastirildigindan emin olun.

Cikis kapagini (opsiyon) monte ederken: Cikis kapagi yuvasinin hasta konnektériine dontk
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)

9. Fonksiyon testi @

Solunum aleti

Basing sinirlama valfini devre disi birakma kapadiyla kapatin (bu yalnizca basing
sinirlama valfi olan versiyon icin gecerlidir) ve basparmaginizla hasta konnektoriini
kapatin (7.1). Balonu hizli bi sekilde sikin. Solunum aleti sikmaya direng gosterecektir.

Devre disi birakma kapagini agarak veya parmaginizi gekerek basing sinirlama
valfini agin. Basing sinirlama valfi su anda etkin olmalidir ve valften ekspiratuar akis
duyuluyor olmalidir.

Solunum aletini birka¢ 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 obtiratoriinin de bulundugunu, yirtik bir rezervuar olmadigini
kontrol edin.

Oksijen rezervuari tiipii
Oksijen tlpune 10 It/dak gaz akisi temin edin. Rezervuar tiplnin ucundan oksijen
¢ikist oldugunu kontrol edin. Yoksa, oksijen tipunin tikanmis olmadigini kontrol edin.
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10. Hizmet

Solunum aleti, dizenli temizleme, kontrol ve test disinda programli bakim gerektirmez.

11. Aksesuarlar ve Yedek parcalar
Aksesuarlar

Daha fazla bilgi icin i¢in 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 Yetigkin solunum aleti (8.4)

- Uzatma tUpU - 30 cm (8.5)
- Uzatma tUpU - 90 cm (8.5)
- Uzatma tUpU - 105 cm (8.5)
- Adaptor 28 mm (8.6)

- Adaptér 24 mm (8.7)

Yedek parcalar
A Ekspiratuar konnektora

Komple basing sinirlama vafli yetiskin hasta valfi
Yetiskin hasta valfi, komple
Valf diski, hasta valfi
Yetiskin Balonu
P Giris valfi, komple
E Giris valfi diski - kigtk

N> > > > > >

—

A000 137 000
A000 213 000
322003 000
245000 707
209 000 701
209 000 702
209 000 703
209 000 506
209 000 507

245000511
470 000 503
295 000 501
245 000 509
470 000 501
470000511
245000 514

A, P Giris valfi diski - buyuk
A, P Devre disi birakma kapagi
A, P Flansli somunu ve rezervuar balonu
P Pediyatrik Balon
P Ekspiratuar konnektort
P,N Hasta valf diski
P,N Komple basing sinirlama valfli komple hasta valfi
N Destek bilezikli balon
Emme valfi muhafazasi
Emme valfi kapagi

Hasta valfi, komple

N

N

N O? rezervuar tipl

N

N Solunum aleti balonu, emme valfiyle birlikte

A= Yetiskin, P=Pediyatrik, N=Yeni dogan

245 000 509
299 000 509
470000 514
370 000 501
299000 512
288 000 506
299 000 508
288 000 503
288 000 508
288 000 507
288000510
288 000 501
288 000 504
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