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70 61 41 34
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100 100 100 100 74 74
100 100 100 100 100 100
100 100 100 100 100 100
Calculated delivered O, %*
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1. Important information - Read before use

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

The instructions for use may be updated without further notice. Copies of the current
version are available upon request. Please be aware that these instructions do not explain
or discuss clinical procedures. They describe only the basic operation and precautions
related to the operation of the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator.

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

use, indications, warnings, cautions, and contraindications mentioned in these instructions.

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

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

1.1.1. Intended patient population

The range of application for each version is:

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

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

1.1.2. Intended use environment

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

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

The Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is indicated for ventilation and oxygenation of
patients until a more definitive airway can be established or the patient has recovered.

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

1.4. Contraindications
No contraindications identified for Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator.

1.5. Clinical benefits

The basic airway management technique using a manual resuscitator allows for ventilation
and oxygenation of patients until a more definitive airway can be established or the patient
has recovered.

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

WARNINGS

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

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

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




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

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

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

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

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

to infection.

Ensure that either the splash guard or an Ambu PEEP Valve is attached to the
expiratory port. An open expiratory port can be accidentally blocked and result in
excessive air volume in the lungs, which could lead to tissue trauma.

. The Manometer cap must always be put on the Manometer port when pressure is

not being monitored to avoid leakage, which may lead to reduced O, delivery to
the patient.

Always reprocess the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator if visible residues or moisture
are left inside the device, in order to avoid the risk of infection and malfunction.

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

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

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

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

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

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

20.

CA
.

. Do not use the product with an attached face mask when ventilating infants

with congenital diaphragmatic hernia due to the risk of insufflation. Switch to an
alternative to using a face mask for directing air to the patient, if available.

Be aware of complete/partial upper airway obstruction signs when using the
resuscitator attached to a face mask, as this will lead to no or limited oxygen delivery.
Always switch to an alternative to using a face mask for directing air to the patient,
if available.

. Do not use the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator after reprocessing a maximum

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

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

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

UTIONS

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

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

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

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



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

6. Do not attempt to disassemble the resuscitator further than described in this
instruction due to the risk of device damage and malfunction.

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

8. The use of third-party products and oxygen delivery devices (e.qg. filters and
demand valves) with the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator may influence
product performance. Please consult the manufacturer of the third-party device
to verify compatibility with the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator and obtain
information on the possible performance changes.

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

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

1.8. General notes
If you experience a serious incident while using this device, or as a result of its use, report it
to the manufacturer and to your national authorities.

2. Device description

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

3. Symbol description

Symbol

NEONATE

Description

Adult
Intended ideal body mass greater than 30 kg

Pediatric
Intended ideal body mass from 10 kg to 30 kg

Neonate
Intended ideal body mass up to 10 kg

Global Trade Item Number (GTIN™)

Date of Manufacture
Country of Manufacture

MR Conditional

Lot Number




Symbol

UK

0086

B

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

Description

Medical Device

UK Comformity Assessed

UK Responsible Person

Importer
(For products imported into Great Britain only)

4. Product use

4.1. Principle of operation

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

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

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

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

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

4.2.1. Preparation

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

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

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

4.2.2. Test of function

Resuscitator

Close the pressure-limiting valve with th e override cap 3.2 and close the patient connector
with the thumb 2.1. Briskly squeeze the bag. The resuscitator shall be resisting the squeeze.

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

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

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



Oxygen reservoir bag

Supply a gas flow of 10 I/min at the oxygen inlet connector. Facilitate the unfolding of the
oxygen reservoir bag. Check that the oxygen reservoir bag fills. If not, check the integrity
of the two valve shutters .3 or for a tear in the oxygen reservoir bag. Subsequently, adjust
the supplied gas flow according to medical indication.

Oxygen reservoir tube

Supply a gas flow of 10 I/min at the oxygen inlet connector. Check that the oxygen flows
out at the end of the oxygen reservoir tube. If not, check for a blocked oxygen reservoir
tube. Subsequently, adjust the supplied gas flow according to the medical indication.

4.3. Operating the resuscitator

« Userecommended techniques to clear the patient’s mouth and airway and to position
the patient correctly, to secure an open airway.

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

« Slide your hand (Oval Plus Silicone Resuscitator Adult and Pediatric) under the handle
(Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate does not have a support handle).
Ventilation of the patient: During insufflation observe for chest rise. Release the
hand holding the compressible bag abruptly and listen for the expiratory flow from the
patient valve and as well for the visual lowering of the chest.

« If continued resistance to insufflation is encountered, check the airway for obstruction
and re-position the patient, to ensure an open airway.

« If the patient vomits during ventilation; immediately remove the resuscitator to
clear the patient's airway and expel the vomit from the resuscitator by shaking and
compressing it forcefully and fast several times before resuming ventilation. In the
case of excessive amount of vomitus obstructing the air flow, the patient valve may be
disassembled and cleaned. For details on dis- and reassembly of the patient valve refer
to illustrations 5.5 and 6.1.

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

Manometer port

The Ambu Disposable Pressure Manometer or a third-party pressure gauge can be
attached to the manometer port, situated on the top of the patient valve. Remove the cap
and attach the manometer/pressure gauge (8 .

Pressure-limiting valve

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

If medical and professional assessment indicates that a pressure above 40 cmH,0 is
required, the pressure-limiting valve can be overridden by pressing the override cap onto
the valve 3.2.

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

Oxygen administration

Administer oxygen according to the medical indication.

Figure 4 shows calculated delivered oxygen percentages which can be obtained with
different ventilation volumes and frequencies at different gas flow rates referring to Oval
Plus Silicone Resuscitator Adult 4.1, Oval Plus Silicone Resuscitator Pediatric 4,2 and Oval
Plus Silicone Resuscitator Neonate 4,3, respectively.

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

Disassembly

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

Follow the disassembly method shown in 5.4 5.5 and 5.6.

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




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

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

« Oval Plus Silicone
Resuscitator Adult « Manual cleaning followed by chemical disinfection.
« Oval Plus Silicone + Manual cleaning followed by sterilization.
Resuscitator Pediatric « Automated cleaning, including a thermal disinfection
« Oval Plus Silicone stage, followed by sterilization.
Resuscitator Neonate + Automated cleaning, including a thermal disinfection
(except oxygen stage, followed by chemical disinfection.
reservoir tube)

Oxygen reservoir tube
for Oval Plus Silicone .
Resuscitator Neonate

Manual cleaning followed by chemical disinfection.

Table 1: Recommended reprocessing procedures.

Product testing has shown that the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is fully functional
after 30 full reprocessing cycles, as listed in Table 1, with the exception of the oxygen
reservoir bag, which can be sterilized a maximum 15 times or chemically disinfected a
maximum 30 times.

It is the user’s responsibility to qualify any deviations from the recommended cycles and
methods of processing, and to monitor that the recommended number of reprocessing
cycles is not exceeded.

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

Procedures for reprocessing

MANUAL CLEANING

1. Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.

2. Prepare a detergent bath using a cleaning detergent solution, e.g. Neodisher®
MediClean Forte or equivalent, for the removal of residues of dried and denatured
blood and proteins, using the detergent manufacturer’s recommended concentration.

3. Fullyimmerse the components to keep them submerged in the solution according to
the detergent instruction label. During the soak time thoroughly clean the components
with a soft brush and flush the bags and lumens until all visible soil is removed.

4. Thoroughly rinse the articles by fully immersing them in tap water, agitating and
allowing them to set for a minimum of 3 minutes.

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

6. Dry the components with a clean lint-free cloth and compressed air.

AUTOMATED CLEANING AND THERMAL DISINFECTION (NOT APPLICABLE FOR

OXYGEN RESERVOIR TUBE)

1. Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.

2. Place the components onto a manifold rack or in a wire basket contained inside
the washer.

3. Selectthe cycle as listed in table 2:

S9e jim (minuten) | Temperature and contantretion
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Neodisher® MediClean Forte or
Wash 01:00 43°C (110 °F) an equivalent detergent using

manufacturer’s recommended
concentration

tap water



Recirculation Detergent type

Stage time (minutes) Temperature and concentration
Rinse 05:00 43°C(10°F) N/A
tap water
Thermal . o o
disinfection 05:00 91°C (196 °F) N/A
Dry Time 07:00 90 °C (192 °F) N/A

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

CHEMICAL DISINFECTION

1.

Equilibrate the bath of Cidex OPA, or an equivalent OPA (ortho-phthalaldehyde),
disinfectant at the temperature specified in the OPA disinfectant manufacturer’s
instructions.

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

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

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

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

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

Dry the device using a sterile lint-free cloth.

STERILIZATION

Sterilize the product using a gravity steam autoclave running a full cycle at 134 - 135 °C
(274 - 275 °F) with an exposure time of 10 minutes and a dry time of 60 minutes. Leave the
components to dry and/or cool completely before reassembling the resuscitator.

Inspection of components

After reprocessing, carefully inspect all components for damage and residuals or

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

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

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

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

When inserting the valve discs, make sure the butt of the stem is pushed and pulled
through the hole in the middle of the valve seating, as shown in figure 6.1 6.2 and 6.3.
When mounting the splash guard: Note that the opening of the splash guard should
face downwards 6.1.

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

by mounting the adaptor's cap to cover the oxygen inlet connector. Subsequently,
connect the oxygen reservoir bag to the adaptor's corrugated connector.

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




Service

The resuscitator requires no scheduled maintenance other than regular reprocessing,

inspection and testing.

4.5, Disposal

Used products must be disposed of according to local procedures.

5. Technical product specifications
5.1. Standards applied

The Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is in conformity with the product specific

standard EN ISO 10651-4.

5.2. Specifications

and mask™"

Neonate Pediatric Adult
Resuscitator volume™* 228 ml 624 ml 1486 ml
Delivered volume one hand’, ™ 150 ml 450 ml 600 ml
Delivered volume two hands’, ** - - 1000 ml
Dimensions 200x75mm | 240x100mm | 270x 130 mm
(length x diameter)
Weight without Reservoir 1284 205g 3389

Neonate Pediatric Adult
Pressure-limiting valve™ 40 cmH,0
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Dead space of the delivered | of the delivered | of the delivered
volume volume volume
Oxygen reservoir volume™ 11?)(())0mrTl(t(Ela)2)) 1500 ml (bag) 1500 ml (bag)
with oxygen
reservoir tube:
0.6 cmH,0
at51/min .
4.6 cmH,0 with oxygen )
at 50 I/min reservoir bag: with oxygen
Inspiratory resistance™, *** 0.7 cmH_zO reservoir bag:
! with oxygen at 51/min 3.7cmH,0
) 5.0 cmH,0 at 50 I/min
reservoir bag: 2t 50 /min
0.9 cmH,0
at51/min
5.0 cmH,0
at 50 I/min
Expiratory resistance™, ™" 1.6 cmH,0 4.5 cmH,0 2.3 cmH,0
! at51/min at 50 |/min at 50 I/min




PEEP generated by resuscitator
in normal use with added

supply gas flow™,

Patient connector

Expiration connector
(for PEEP valve attachment)

Manometer port connector
Bag refill valve connector”

Forward and backward leakage

0, inlet connector

Neonate Pediatric Adult
with oxygen
reservoir tube:
< 2cmH,0
at 5,10,
and 15 l/min with oxygen with oxygen
with oxygen reservoir bag: reservoir bag:
reservoir bag: <2cmH,0 <2cmH,0
2.5 cmH,0 at5,10,4 at5,10,'
at 5 1/min and 15 I/min and 15 |/min
28emi,0 | (Ve 150ml,f25) | (v 450 ml,f20)
at 10 I/min
2.8 cmH,0
at 15 I/min

(V, 20 ml, £ 60)

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

30 mm male (EN ISO 5356-1)

?4.2+/-0.1 mm

Inside 32 mm
female

Inside 32 mm
female

Not measurable

According to EN ISO 13544-2

Neonate Pediatric Adult

Operation temperature limits" -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F)
Storage temperature limits® -40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F)

Recommended long term storage in closed packaging at room temperature,
away from sunlight.

NOTES:

- 10 cmH,0 = 1.0 kPa

-V, Ventilation volume

- f: Frequency (breath per minute)

" Tested according to EN ISO 10651-4

" Higher airway pressure can be obtained by overriding the pressure-limiting valve

t general test conditions according to EN ISO 10651-4:2009
Values are approximate
Maximum values

5.3. MRI Safety Information @
The Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is MR Conditional, and therefore may be safely
used in the MR environment (not inside the MR bore) under the following conditions.

.+ Static magnetic field of 7 Tesla and less, with
+  Maximum spatial field gradient of - 10,000 G/cm (100 T/m)
« Maximum force product of - 450,000,000 G¥cm (450 T%/m)

Use inside the MR bore may influence MR image quality.

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




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

Tento navod k pouziti mlize byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktualni
verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje
klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni tkony a opatfeni
souvisejici s pouzitim silikonového resuscitatoru Ambu Oval Plus.

Pied prvnim pouzitim silikonového resuscitatoru Ambu Oval Plus je dlleZité, aby jeho obsluha
byla nélezité proskolena v pouziti prostfedku a byla obeznamena s uréenym pouzitim,
indikacemi, varovanimi, upozornénimi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus se nevztahuje zadna zaruka.

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

1.1.1. Uréena populace pacienta

Rozsah aplikace pro kazdou verzi je:

« Velikost pro dospélé: Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vy3si nez 30 kg (66 Ib).

«  Velikost pro déti: Kojenci a déti s télesnou hmotnosti od 10 do 30 kg (22 - 66 Ib).

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

1.1.2. Prostiedi uréeného pouziti

Resuscitator Ambu Oval Plus je uréen pro pouziti v rliznych prostiedich, kde se muze
vyskytnout potieba asistované ventilace pacienta. Jedna se o pfednemocnicni i
nemocni¢ni prostiedi, véetné pracovist MR (nikoli uvniti tunelu pfistroje MR béhem
probihajiciho vysetteni).

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

Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je indikovan pro ventilaci a oxygenaci pacientd do doby,
nez je mozné zajistit dychaci cesty stabilnéjsim zpisobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.3. Uréeny uzivatel
Zdravotnicti pracovnici $koleni v postupech zajisténi dychacich cest, jako napf.
anesteziologové, zdravotni sestry, zdravotnicti a jini zachranafi.

1.4. Kontraindikace
U silikonového resuscitatoru Ambu Oval Plus nebyly zjistény zadné kontraindikace.

1.5. Klinické p¥inosy

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

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

VAROVANI

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

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



Z diivodu nebezpedi pozaru nebo vybuchu pii pouziti doplitkového kysliku nedovolte
nikomu koufit ani pouzivat prostiedek v blizkosti otevieného ohné, oleji, maziv ¢i
jinych hoflavych chemikalii anebo zafizeni a nastroju, které mohou zpusobit jiskry.
Po vybaleni, sestaveni a pfed pouzitim vyrobek vzdy nejprve vizualné zkontrolujte
a provedte test funkénosti, protoze vady a cizi latky mohou znemoznit anebo
omezit ventilaci pacienta.

Vyrobek nepouzivejte, pokud test funkénosti neprobéhl dspésné, jelikoz tim muze
dojit k omezeni ¢i znemoznéni ventilace.

Prostfedek smi pouzivat pouze uréeni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti mize vést k poranéni pacienta.
Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti resuscitatoru a
pfislusenstvi (napf. obli¢ejové masky atd.) s pfihlédnutim ke specifickému stavu
pacienta, nebot nespravné pouziti mize pacientovi zptsobit Gjmu.

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

Zkontrolujte, zda je k exspira¢nimu portu pfipojena ochrana pied postiikanim nebo
ventil Ambu PEEP. Otevieny exspiraéni port mlze byt nechténé zablokovan, coz
mUize mit za nasledek nadmérny objem vzduchu v plicich a tim i poranéni tkané.

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

dodévaného pacientovi.
Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus vzdy obnovte, jsou-li uvniti prostfedku
viditelna rezidua nebo vlhkost, abyste predesli riziku infekce a poruchy.

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

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

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

. Pfidanim pfislusenstvi se mlze zvysit inspira¢ni anebo exspira¢ni odpor.

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

15.
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Pred opétovnym pouzitim u jiného pacienta resuscitator nejprve obnovte,
jinak hrozi riziko kiizové infekce.

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

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

PFi pouZiti resuscitatoru pfipojeného k oblicejové masce vénujte pozornost zndmkam
uplné/céstecné obstrukce hornich cest dychacich, v jejimz disledku dochazi ke
znemoznéni nebo omezeni dodavky kysliku. Namisto obli¢ejové masky vzdy zvolte
jinou alternativu pro nasmérovani vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.

. Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus nepouzivejte po dosazeni maximalniho

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

. Silikonovy resuscitdtor Ambu Oval Plus nepouzivejte v piipadé, kdy je zadouci

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

Pfi pouziti resuscitatoru s pripojenou obli¢ejovou maskou ovéite jeji spravné
umisténi a tésné prilehnuti k obli¢eji, nebot netésnici maska muze zpisobit Sifeni
infekénich nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.

UPOZORNENI

1.

2.

K ¢isténi prostfedku nepouzivejte latky obsahujici fenoly. Ty zplisobuji pfed¢asné
opotiebeni a degradaci materialQ, coz méa za nasledek zkraceni Zivotnosti prostiedku.
Po vycisténi neprodlené odstrante z resuscitatoru veskeré zbytky detergentu,
jelikoz by mohly zptisobit pied¢asné opotiebeni nebo zkratit Zivotnost vyrobku.
Nikdy resuscitator neuchovévejte v deformovaném stavu, s vyjimkou slozeni pfi
dodéavce od vyrobce, jinak by mohlo dojit k trvalému naruseni vaku, které muze
snizit uc¢innost ventilace. Skladaci zéna je jasné viditelna na vaku (pouze verze pro
dospélé a déti je mozné skladat).

Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte, zda z pacientského ventilu vychazi
exspiracni proud, abyste ovérili icinnost ventilace. Okamzité prejdéte k ventilaci z
ust do Ust, pokud nelze dosahnout Gcinné ventilace s resuscitatorem.




5. Nepokousejte se odpojovat pacientsky konektor z pacientského ventilu, nebot jsou
spojeny trvale a jejich rozpojeni mize vést k poskozeni nebo poruse prostredku.

6. Nepokousejte se resuscitator demontovat vice, nez je popsano v tomto navodu,
jinak hrozi nebezpeci poskozeni a poruchy prostredku.

7.V pfipadé potieby si pfe¢téte podrobnéjsi informace o jednotlivém pfislusenstvi na
jeho obalu, nespravnou manipulaci totiz maze dojit k poruse prostiedku jako celku.

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

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

1.7. Nezadouci vedlejsi uc¢inky
Potencidlnimi nepfiznivymi udalostmi v souvislosti s resuscitaci jsou (mimo jinych):
barotrauma, volumotrauma, hypoxie, hyperkapnie a aspira¢ni pneumonie.

1.8. Obecné poznamky
Pokud béhem nebo v disledku pouzivéni tohoto prostiedku dojde k zdvazné nezadouci
ptihodé, nahlaste ji vyrobci a pfislusnému narodnimu dGfadu.

2. Popis prostiedku

Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus Ize pfipojit k jednorazovému tlakovému
manometru Ambu?®, ventiliim Ambu PEEP a obli¢ejovym maskdm Ambu, jakoZ i k dalsimu
respiracnimu piislusenstvi v souladu s normami EN ISO 5356-1 a EN ISO 13544-2.

3. Popis symbolu

Symbol

NEONATE

el
AN

Popis

Dospéli
Urcenad idedlni télesna hmotnost vyssi nez 30 kg

Déti
Urcena idealni télesna hmotnost od 10 do 30 kg

Novorozenci
Urcend ideélni télesna hmotnost do 10 kg

Globalni obchodni ¢islo polozky (GTIN™)

Datum vyroby
Zemé vyrobce

MR piipustny za urcitych podminek



Symbol

Popis

Cislo $arze

Zdravotnicky prostiedek

UK

0086

®

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

Posouzeni shody s predpisy Velké Britanie

Odpovédna osoba ve Velké Britanii

Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie)

4. Pouziti prostiedku

4.1. Princip funkce

Na obréazku na strané 2 (1 je zndzornéno, jak pfi ru¢ni obsluze resuscitatoru ventilacni plyn
proudi do vaku, z néj do pacienta a zpét. (Ja Silikonovy resuscitator Oval Plus pro dospélé/
déti, b silikonovy resuscitator Oval Plus pro novorozence s kyslikovym rezervoarem,

1c silikonovy resuscitator Oval Plus pro novorozence s hadici kyslikového rezervoaru.

Proud plynu je podobny, kdyz pacient dyché pfes zafizeni spontanné.

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

1.1 uvolnéni nadbytec¢ného kysliku, 1.2 pfivod vzduchu, 1.3 piivod kysliku, 1.4 pacientsky
konektor, 4.5 exspirace, 1.6 port manometru, 4.7 pietlakovy ventil.

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

4.2.1. Pfiprava

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

+  Pokud je s resuscitdtorem dodéna i obli¢ejova maska, pfed pouzitim odstrarite jeji
ochranny obal (je-li v ném zabalena).

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

4.2.2. Test funkcnosti

Resuscitator

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

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

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

POZNAMKA:Pohybujici se ventilové disky mohou vydavat slabsi zvuk. To nenaruduje
funkcnost resuscitatoru.




Kyslikovy rezervoar

Zajistéte piivod plynu o pratoku 10 I/min na konektoru pfivodu kysliku. Rozvirite kyslikovy
rezervoar. Ovéite, zda se kyslikovy rezervoar plni. Pokud se neplni, provedte kontrolu
integrity dvou ventilovych uzavéri 6.3 anebo moznych trhlin v kyslikovém rezervoaru.
Nésledné upravte pritok pfivadéného plynu podle zdravotni indikace.

Hadice kyslikového rezervoaru

Zajistéte piivod plynu o pritoku 10 I/min na konektoru pfivodu kysliku. Zkontrolujte,

ze kyslik proudi z konce hadice kyslikového zasobniku. Pokud ne, zkontrolujte, zda nenf
hadice kyslikového rezervoaru zablokovana. Nasledné upravte pratok piivadéného plynu
podle zdravotni indikace.

4.3. Obsluha resuscitatoru

« Poutzijte doporucené techniky pro vycisténi Gst a uvolnéni dychacich cest pacienta
a pro jeho uvedeni do spravné polohy, abyste zajistili prichodnost dychacich cest.

« Masku pevné pfilozte na pacientdv oblicej. (2

« Ruku zasunte (silikonovy resuscitator Oval Plus pro dospélé a déti) pod rukojet
(silikonovy resuscitator Oval Plus pro novorozence rukojet nema).

Ventilace pacienta: Béhem insuflace sledujte, zda se zveda hrudnik. Rychlym pohybem
uvolnéte ruku, kterou jste stlacitelny vak svirali, a poslouchejte, zda z pacientského
ventilu vychazi exspira¢ni proud, a zéroven sledujte, zda klesa hrudnik pacienta.

« Pokud se pfi insuflaci setkéte s trvalym odporem, zkontrolujte, zda nedoslo k obstrukci
dychacich cest a upravte polohu pacienta, abyste zajistili prdchodnost dychacich cest.

«  Vptipadé, ze béhem ventilace dojde u pacienta ke zvraceni, neprodlené odstraite
resuscitator, abyste mohli vycistit dychaci cesty pacienta, a pfed opétovnym zahajenim
ventilace resuscitdtorem nékolikrat zatifeste a opakované jej silné stlacte, abyste z
ného odstranili zvratky. Pokud proud vzduchu blokuje nadmérné mnozstvi zvratkd,
pacientsky ventil je mozné demontovat a vy¢istit. Podrobné informace o demontazi a
zpétné montazi pacientského ventilu naleznete na obrazcich 5.5 a 6.1.

« Pripojujete-li k resuscitatoru externi zafizeni, zkontrolujte funkénost a postupujte podle
pokynU v navodu k pouziti dodavanému s pfislusnym externim zafizenim.
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Port manometru

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

Pretlakovy ventil

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

Podavani kysliku

Kyslik podavejte dle zdravotnich indikaci.

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

4.4, Obnova: ¢isténi, dezinfekce, sterilizace
Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostiedku po kazdém pouziti, abyste sniZili riziko
kfizové kontaminace.

Demontaz

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

Postupujte zpisobem vyobrazenym na obr. 5.4 5.5 a 5.6.

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



Doporucené obnovovaci postupy
Pro uplnou obnovu silikonového resuscitatoru Ambu Oval Plus pouZijte jeden z postupl
uvedenych v tabulce 1.

Vyrobek/soucast Doporucené obnovovaci postupy (vyberte jeden)

« Silikonovy resuscitator

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

Hadice kyslikového rezervoaru
pro silikonovy resuscitator Oval | « Ru¢ni ¢isténi nasledované chemickou dezinfekci.
Plus pro novorozence

Tabulka 1: Doporucené obnovovaci postupy.
Testy vyrobku prokazaly, Ze silikonovy resuscitdtor Ambu Oval Plus je pIné funkéni po 30
uplnych obnovovacich cyklech, jak je uvedeno v tabulce 1, s vyjimkou kyslikového rezervoaru,
ktery Ize sterilizovat nejvyse 15krat, pfipadné chemicky dezinfikovat nejvyse 30 krat.
Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporuéenych cyklt
a metod zpracovani a dohlédnout na to, aby nebyl piekro¢en doporuceny pocet

obnovovacich cykld.

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

Postupy obnovy

RUCNI CISTENI

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

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

3. Soudasti zcela ponoite do Iazné a ponechte je ponofené po dobu uvedenou v pokynech
na stitku Cisticiho prostfedku. Béhem namaceni soucasti dikladné ocistéte mékkym
kartacem a vaky i dutiny vyplachnéte, dokud neodstranite veskeré viditeIné necistoty.

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

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

6. Nakonec je osuste ¢istym netfepivym hadfikem a stlacenym vzduchem.

AUTOMATIZOVANE CISTENI A TEPELNA DEZINFEKCE (NEPLATI PRO HADICI
KYSLIKOVEHO REZERVOARU)

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

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

Vyberte vhodny cyklus v tabulce 2:

Recirkulaéni Typ detergentu a
Féze doba (minuty) Teplota koncentrace
Predmyti 02:00 Studend voda z N/A

vodovodu

Cistici prostfedek Neodisher®
43°C (110 °F) MediClean Forte nebo obdobny
voda z kohoutku cistici prostiedek v koncentraci
doporucené vyrobcem

Myti 01:00
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A Recirkulacni Typ detergentu a
Faze doba (minuty) Teplota koncentrace
- . 43°C (110 °F)
Oplachovani 05:00 voda z kohoutku N/A
Tepelna 05:00 91°C (196 °F) N/A
dezinfekce :
Doba suseni 07:00 90 °C (192 °F) N/A

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

CHEMICKA DEZINFEKCE

1.
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Ptipravte lazen s vyvazenou koncentraci dezinfekéniho prostfedku Cidex OPA nebo
obdobného dezinfekéniho prostiedku na bazi ortoftalaldehydu (OPA) a teplotou
uvedenou v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostfedku OPA.

Zajistéte minimalni G¢innou koncentraci (MEC) dezinfekéniho prostiedku OPA pomoci

testovacich prouzkl OPA uvedenych v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostiedku OPA.

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

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

Poté prostiedek cely ponoite do ¢isténé vody, mirné jim zatfeste a nechte ho ponofeny
po dobu nejméné 1 minuty. Béhem oplachovani vyplachnéte vak ¢isténou vodou.
Krok ¢. 5 zopakujte jesté dvakrat a na tfi oplachovani pokazdé pouzijte novou davku
¢isténé vody.

Nakonec prostfedek osuste sterilnim netfepivym hadfikem.

STERILIZACE

Prostiedek sterilizujte v gravita¢nim parnim autoklavu za pouziti iplného cyklu s teplotou
134 - 135 °C (274 - 275 °F), dobou expozice 10 minut a dobou su3eni 60 minut. Pfed
sestavenim resuscitatoru nechte jednotlivé sou¢asti ditkladné uschnout anebo zchladnout.

Kontrola soucasti

Po obnové peclivé zkontrolujte vSechny soucasti, zda nevykazuji znamky poskozeni,
nadmérného opotiebeni nebo pfitomnost rezidui, a podle potieby je vyménte. Nékteré
metody mohou zpUsobit zménu barvy gumovych soucasti, aniz by tim byla ovlivnéna
jejich zivotnost. V piipadé poruseni material(, jako napf. vyskyt prasklin, by soucasti mély
byt zlikvidovany a nahrazeny novymi.

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

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

Pfi vkladani pouzdra vstupniho ventilu dbejte na to, aby otvor vaku hladce dosed|l na pfirubu.
Pfi vkladani ventilovych diski se ujistéte, Ze je tlustsi konec dfiku zatla¢en do otvoru
uprostied sedla ventilu, jak je zndzornéno na obr. 6.1 6.2 a 6.3.

Pfi nasazovani ochrany pfed postfikanim pamatujte na to, Ze otvor ochrany by mél
sméfovat doltl 6.1.

Pfi pfipojovani kyslikového rezervoaru k silikonovému resuscitatoru Ambu Oval

Plus pro novorozence nasadte adaptér na vstupni ventil resuscitatoru tak, ze do
vstupniho konektoru zasunete vroubkovany konektor adaptéru a konektor pfivodu
kysliku zakryjete krytkou adaptéru. Poté je mozné kyslikovy rezervoar zapojit do
vroubkovaného konektoru adaptéru.

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

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



4'5f. ITIkVIqace T . Novorozenci Déti Dospéli
Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.
s hadici kyslikového

5. Technické specifikace prostiedku rezervoaru:
Mooz 0,6 cmH,0
5.1. Pouzité normy ofi 5 i o
Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je v souladu se specifickou produktovou normou 4.6 cmH,0 s kyslikovym
EN ISO 10651-4. 16 cmi,% rezervoarem: | skyslikovym
Inspiracni odpor™, pii 50 I/min 0,7 cmH,0 rezervoarem:
oge ! < kyslikem pfi5 I/min 3,7 cmH,0
5.2. Specifikace ok remervoary. | 50cmH0 | pfi501/min
Novorozenci Déti Dospéli 0,9 cmH,0 PFi 50 I/min
pii 5 I/min
Objem resuscitatoru™" 228 ml 624 ml 1486 ml 5,0 cmH,0
pfi 50 I/min
Objem podany jednou rukou’, *** 150 ml 450 ml 600 ml
Exspiraéni odpor™, = 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
Objem podany dvéma rukama’, ™ - - 1000 ml P por-, pii 5 I/min pii 50 I/min pii 50 I/min
Rozméry (délka x pramér)™™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm | 270 x 130 mm s hadici kyslikového
b | rezervoaru:
'::::;E;“ €z rezervoaru 1289 205 g 3389 _<2emH,0
pii5, 10215 l/min s kyslikovym s kyslikovym
Pretlakovy ventil™ 40 cmH,0 s kyslikovym rezervoarem: | rezervoarem:
PEEP generovany resuscitdtorem rezervodrem: <2cmH,0 <2cmH,0
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10 % pfi bézném pouziti s pritokem 2,5 cmH,0 pfi510a pfi510a
Mrtvy prostor podaného podaného podaného dodavaného plynu™, p’fi 5 1/min 15 I/min 15 I/min
objemu objemu objemu 2,8 cmH,0 (V150 ml, (V;:450 ml,
1 500 m (vak) pFi 10 1/min f.25) f:20)
Objem kyslikového rezervoaru™ A 1500 ml (vak) | 1500 ml (vak) 2,8 cmH,0
100 ml (hadice) pfi 15 /min

(V,:20 ml, f: 60)
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Novorozenci Déti Dospéli

Zevni 22 mm samec (EN 1SO 5356-1)

Pacientsky konektor Vnitini 15 mm samice (EN 150 5356-1)

Exspira¢ni konektor

(pro pfipojeni ventilu PEEP) 30 mm samec (EN ISO 5356-1)

Krytka portu manometru @ 4,2 +/-0,1 mm

Vnitini
32 mm samice

Vnitini

Konektor plniciho ventilu vaku® - .
32 mm samice

Netésnost dopfedu a dozadu Neméfitelna

Vstupni konektor O, Dle EN ISO 13544-2

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

Limity teploty skladovani® -40 az +60 °C (-40 az +140 °F)

Pro dlouhodobé skladovéni je doporuceno uchovévat prostiedek v uzavieném obalu pfi
pokojové teploté a mimo dosah slune¢niho zafeni.

POZNAMKY:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventila¢ni objem

- f: Frekvence (dechy za minutu)

“Testovano dle normy EN ISO 10651-4

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

“* Hodnoty jsou pfiblizné

Maximalni hodnoty
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5.3. Informace o bezpecnosti pro MR @

Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je MR pfipustny za uréitych podminek, a muze tudiz
byt bezpeéné pouzivan v prostiedi MR (nikoli uvniti tunelu pfistroje MR) za nasledujicich
podminek.

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

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

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



1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim
Pred pouzitim silikonového resuscitatora Ambu® Oval Plus si pozorne precitajte tieto
bezpecnostné pokyny.

Navod na pouzitie sa moze aktualizovat bez oznamenia. Képie aktualnej verzie st k
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy
ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné tkony a bezpe¢nostné opatrenia suvisiace
s ¢innostou resuscitatora silikénového Ambu Oval Plus.

Pred prvym pouZzitim silikénového resuscitatora Ambu Oval Plus je nevyhnutné, aby
bola obsluha dostato¢ne odborne pripravend na pouzivanie vyrobku a oboznamila
sa s uréenym pouzitim, indikaciami, vystrahami, upozorneniami a kontraindikaciami
uvedenymi v tomto navode.

Na silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus sa neposkytuje ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie
Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je resuscitator na pulmondlnu resuscitaciu uréeny
na opakované pouzitie.

1.1.1. Uréena populacia pacientov

Oblast pouzitia pre kazdu verziu je nasledujica:

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

« Velkost pre deti: Dojcatd a deti s telesnou hmotnostou od 10 do 30 kg (22 - 66 Ib).

« Velkost pre novorodencov: Novorodenci a doj¢ata s telesnou hmotnostou do 10 kg (22 Ib).

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia

Ambu Oval Plus je uréeny na poutzitie vo viacerych pouzivatelskych prostrediach, v ktorych
moze byt potrebna asistovana ventildcia pacienta. To zahfa prednemocni¢né aj nemocni¢né
zariadenia vratane miestnosti so systémom MR (okrem vnutorného priestoru trubice
systému MR pocas prebiehajiceho MRI vysetrenia).

1.2. Indikacie na pouzitie
Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus je indikovany v situaciach, kedy je potrebny
manuélny resuscitator na asistovanu ventiléciu pacientov.

Silikénovy resuscitdtor Ambu Oval Plus je uréeny na ventildciu a okyslicovanie pacientov,
kym nie je mozné zabezpecit ucinnejsi spdsob ventilacie pacienta alebo kym sa neobnovi
spontanne dychanie pacienta.

1.3. Uréeni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty, ako st
napriklad anesteziol6govia, zdravotné sestry, zachranari a pracovnici na pohotovosti.

1.4. Kontraindikacie
Pre silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus neboli stanovené ziadne kontraindikacie.

1.5. Klinické vyhody

Zakladna technika starostlivosti o dychacie cesty pouzitim ru¢ného respiratora umoziuje
ventildciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je mozné zabezpecit Gcinnejsi sposob
ventildcie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontdnne dychanie pacienta.

1.6. Vystrahy a upozornenia A
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, moze to spdsobit neefektivnu ventilaciu
pacienta alebo poskodenie zariadenia.

VYSTRAHY

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

2. Nepouzivajte resuscitator v toxickych alebo nebezpecnych prostrediach, aby ste
predisli riziku poskodenia tkaniva.
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Pri pouzivani doplnkového kyslika nefajéte ani pomocku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohna, oleja, maziv a inych horlavych chemikalii alebo vybavenia a
nastrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte

a vykonajte skusku funkénosti, pretoze chyby a cudzie telesa mézu viest k nulovej
alebo zniZenej ventildcii pacienta.

Nepouzivajte vyrobok, ak bola skiska funkénosti nelispesnd, pretoze to moze viest

k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.

Tato pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori s oboznameni

s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie mdze ublizit pacientovi.
Odbornici vykonavajuci postup by mali posudit vyber velkosti resuscitatora

a prislusenstva (napr. tvarova maska atd’) v stllade so Specifickym stavom pacienta,
pretoze nespravne pouzitie méze pacientovi ublizit.

Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze by to
mohlo viest k infekcii.

Uistite sa, Ze k exspiracnému portu je pripojeny bud’ chranic¢ proti postriekaniu,
alebo ventil Ambu PEEP. Otvoreny exspira¢ny port sa moze nahodne zablokovat
a viest k nadmernému objemu vzduchu v pltcach, ¢o moze viest k poraneniu
tkaniva.

Ked'sa tlak nemonitoruje, na porte manometra musi byt vzdy umiestneny kryt
manometra na zabranenie netesnosti, ¢o méze viest k znizenému privodu O,
pacientovi.

Ak vnutri pomocky zostanu viditelné zvysky alebo vihkost, silikénovy resuscitator
Ambu Oval Plus vzdy regenerujte, aby ste predisli riziku infekcie a poruchy.
Nepotlacajte funkciu ventilu na obmedzenie tlaku, pokial to nie je nutné na
zéklade lekérskeho posudenia. Vysoky ventila¢ny tlak méze spdsobit barotraumu.

. Vzdy sa uistite, ze hadicka zasobného vaku na kyslik nie je upchata, pretoze

upchatie hadi¢ky moze zabranit opatovnému nafuknutiu kompresného vaku,
¢o by mohlo znemoznit ventilaciu.

Pridanim prislusenstva sa moze zvysit odpor pri nadychu a/alebo vydychu.
Prisluenstvo nepripajajte, ak by zvyseny odpor pri dychani mohol byt pre
pacienta skodlivy.

20.

Resuscitator nepouzivajte opakovane u iného pacienta bez vykonania regeneracie,
inak hrozi riziko krizovej infekcie.

. Vyrobok s nasadenou tvéarovou maskou nepouzivajte pri ventildcii dojciat s vrodenou

herniou branice z dévodu rizika insuflacie. Ak je to mozné, pouzite namiesto
tvarovej masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do plic pacienta.

Pri pouzivani resuscitatora pripojeného k tvarovej maske si dévajte pozor na
znamky zablokovania hornych dychacich ciest, pretoze to vedie k nulovému alebo
obmedzenému privodu kyslika. Ak je to mozné, vzdy pouzite namiesto tvarovej
masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do plic pacienta.

. Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus nepouzivajte po vykonani 30 cyklov

regenerécie (po vykonani 15 cyklov regeneracie zasobného vaku na kyslik),

aby ste predisli riziku infekcie alebo poruchy pomécky.

Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus nepouzivajte, ak sa vyzaduje privod kyslika
s volnym prietokom, z dévodu mozného nedostatocného prisunu kyslika, co méze
viest k hypoxii.

Pri pouziti resuscitatora s pripojenou tvarovou maskou sa uistite, ze maska je
spravne umiestnend a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze viest

k prenosu infekénych ochoreni prenasaného vzduchom na pouzivatela.

UPOZORNENIA

Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujice fenoly. Fenoly sposobuju
predcasné opotrebovanie a degradaciu materialov, v désledku ¢oho sa skracuje
Zivotnost vyrobku.

Po vycisteni okamzite odstrarite z resuscitatora vietky zvysky Cistiaceho prostriedku,
pretoze tieto zvysky mozu spdsobit predcasné opotrebovanie alebo skratit
Zivotnost vyrobku.

Resuscitator pri uskladneni nikdy neskladajte inak, ako je prelozeny pri dodavke od
vyrobcu, inak by mohlo déjst k trvalej deformacii vaku, ktord moéze znizit efektivitu
ventilacie. Miesto prelozenia je na vaku jasne viditelné (prelozit sa mézu len verzie
pre dospelych a pediatrickd verzia).



4. Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a poc¢uvajte pradenie vzduchu z ventilu pacienta
pri vydychu, aby ste kontrolovali ventilaciu. Ak nie je mozné zabezpecit ventilaciu
pomocou resuscitatora, okamzite prejdite na umelé dychanie z Gst do ust.

5. Nepokusajte sa odpojit konektor pacienta od ventilu pacienta, pretoze su pevne
pripojené a demontaz by mohla viest k poskodeniu a poruche pomocky.

6. Nepokusajte sa resuscitator rozoberat vo va¢som rozsahu, nez je opisané v tychto
pokynoch, pretoze hrozi riziko poskodenia a poruchy pomécky.

7.V pripade potreby si pozrite podrobnejsie informécie o jednotlivych kusoch
prislusenstva na ich obale, pretoze nespravna manipuldcia moze viest k poruche
celého vyrobku.

8. Pouzitie produktov od inych vyrobcov a zariadeni na privod kyslika (ako st napr. fil-
tre a plicne automatiky) so silikbnovym resuscitdtorom Ambu Oval Plus méze mat
vplyv na vykonnost vyrobku. Na overenie kompatibility so silikénovym resuscitato-
rom Ambu Oval Plus a ziskanie informéacii 0 moznych zmenéch vykonu sa obratte
na vyrobcu zariadenia tretej strany.

9. Pocas regeneracie uchovavajte komponenty tej istej pomdcky spolu, aby sa
predislo opatovnému zostaveniu komponentov s odlisnou trvanlivostou, ¢o moéze
viest k riziku zlyhania vyrobku.

1.7. Neziaduce vedlajsie tucinky
Potencialne neziaduce udalosti suvisiace s resuscitaciou (okrem iného): barotrauma,
volutrauma, hypoxia, hyperkapnia a aspira¢na pneumonia.

1.8. Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k zavaznej
udalosti, nahlaste to vyrobcovi a prislusnému nédrodnému orgéanu.

2. Opis pomocky

Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus sa moze pripojit k jednorazovym manometrom Ambu®,
ventilom Ambu PEEP a tvéarovym maskam Ambu, ako aj inému dychaciemu prislusenstvu v
sulade s normami EN ISO 5356-1 a EN ISO 13544-2.

3. Opis symbolov
Symbol

PEDIATRIC

NEONATE

Opis

Dospely
Urcend idedlna telesnd hmotnost vadsia ako 30 kg

Pediatricka verzia
Uréena ideélna telesna hmotnost od 10 do 30 kg

Verzia pre novorodencov
Urcena idealna telesna hmotnost do 10 kg

Kod GTIN™ (Global Trade Item Number)

Datum vyroby
Krajina vyroby

Bezpecné pri zachovani stanovenych podmienok MR

Cislo sarze
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Symbol

UK

0086

®

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

Opis

Zdravotnicka pomocka

Hodnotenie zhody s predpismi Velkej Britanie

Zodpovedna osoba pre Spojené kralovstvo

Dovozca
(Len pre produkty dovéazané do Velkej Britanie)

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Princip pouzitia

Na obrézku na strane 2 (1 je zndzornené, ako poc¢as manuélneho pouzivania resuscitatora
zmes ventila¢ného plynu pradi do vaku, do pltic a von z pltc pacienta. (1a Silikénovy resuscitator
Ambu Oval Plus pre dospelych/deti, b silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus pre
novorodencov so zasobnym vakom na kyslik, (1¢ silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus
pre novorodencov s haditkou zasobného vaku na kyslik.

Pridenie plynu je podobné, ako ked pacient dycha touto pomockou sponténne.
Zasobny vak na kyslik je vybaveny dvomi ventilmi - jeden umoziuje nasatie okolitého
vzduchu, ked je zésobnik prazdny 1.2 a druhy vypustenie nadbytoc¢ného kyslika, ked'je
zasobny vak plny. 1.1
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1.1 uvolnenie nadbyto¢ného kyslika, 1.2 privod vzduchu, 1.3 privod kyslika, 1.4 konektor
pacienta, 4.5 vydych, 1.6 port pre manometer, 1.7 ventil na obmedzenie tlaku.

4.2. Kontrola a priprava
Resuscitator sa musi odbalit a pripravit (vratane vykonania funkéného testu) na okamzité
poutzitie v nidzovych situaciach.

4.2.1. Priprava

«+  Pripravte resuscitator podla montaznej prirucky a vietky polozky vlozte do prepravného
vaku dodaného s resuscitdtorom.

+ Ak sa s resuscitatorom dodéva tvarova maska, pred pouzitim nezabudnite odstranit
ochranné vrecko (ak sa pouziva).

+  Pred pouzitim u pacienta vykonajte kratku skusku funkénosti spésobom opisanym v
Casti 4.2.2.

4.2.2. Testovanie funkénosti

Resuscitator

Pomocou poistky ventilu 3.2 zatvorte ventil na obmedzenie tlaku a palcom uzavrite
konektor pacienta 7.1. Kratko stlacte vak. Resuscitator musi pri stlaceni klast odpor.

Otvorte ventil na obmedzenie tlaku otvorenim poistky ventilu 3.1 a zopakovanim tohto
postupu. Ventil na obmedzenie tlaku by teraz mal byt aktivovany a malo by byt poc¢ut
prudenie vzduchu vychédzajiceho z ventilu.

Dajte prst dolu z konektora pacienta a niekolkokrat stla¢te a uvolnite resuscitator s ciefom
uistit sa, Ze vzduch pradi cez systém ventilov a von cez ventil pacienta 7.2.

POZNAMKA: Pocas prevadzky mézu pohybujlce sa disky ventilu vydavat jemny zvuk.
Nema to vplyv na funk¢nost resuscitatora.

Zasobny vak na kyslik
Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Umoznite
rozlozenie zasobného vaku na kyslik. Skontrolujte, ¢i sa zasobny vak na kyslik pini.



Ak sa nenapliia, skontrolujte celistvost dvoch klapiek ventilu 6.3 alebo ¢i zasobny vak na kyslik
nema trhlinu. Nasledne upravte prietok privddzaného plynu podla zdravotnickych indikacii.

Hadicka zasobného vaku na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Skontrolujte,
Ci kyslik vychadza z koncovej ¢asti hadicky zasobného vaku na kyslik. Ak nie, skontrolujte,
¢inie je upchaté hadi¢ka zasobnika. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podfa
zdravotnickych indikacii.

4.3. Pouzivanie resuscitatora

«  Pouzite odporucané techniky na vycistenie ust a dychacich ciest pacienta a umiestnite
pacienta do spravnej polohy na zaistenie priechodnosti dychacich ciest.

« Tvéarovu masku pevne drzte na tvari pacienta. (2

«  Zasunte ruku (silikdnovy resuscitator Ambu Oval Plus pre dospelych/deti) pod rukovat
(silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus pre novorodencov nema opornt rukovat).
Ventilacia pacienta: Pocas insuflacie (vdychnutia) sledujte, ¢i sa hrudnik nadvihuje.
Prudko uvolnite ruku stla¢ajucu vak, pocuvajte prudenie vzduchu vychadzajiceho
z ventilu pacienta a zaroven vizualne sledujte pokles hrudnika.

« Ak pocas insuflacie pocitujete trvaly odpor, skontrolujte prekézku v dychacich cestach
a zmente polohu pacienta tak, aby boli dychacie cesty priechodné.

« Ak pacient pocas ventilacie vracia; okamzite odstrante resuscitator, aby ste mohli
vycistit dychacie cesty pacienta a pred pokracovanim vo ventilacii odstrarte zvratky
z resuscitatora tak, ze nim niekolkokrat rychlo zatrasiete a silno ho stlacite. V pripade,
Ze prietoku vzduchu brani nadmerné mnozstvo zvratkov, mdzete rozobrat a vycistit
ventil pacienta. Podrobnosti o demontézi a opatovnej montazi ventilu pacienta najdete
na obrézkoch 5.5 a 6.1.

«  Pri pripajani externych pomocok k resuscitatoru zabezpecte, aby bola preverena
ich funkénost, a precitajte si ndvod na poutzitie prislusnych externych pomécok.

Port pre manometer

K portu pre manometer, ktory sa nachadza vo vrchnej ¢asti ventilu pacienta, sa moéze
pripojit jednorazovy manometer od spolo¢nosti Ambu alebo manometer od inych
vyrobcov. Zlozte kryt a pripojte manometer/tlakomer (8 ..

Ventil na obmedzenie tlaku

Ventil na obmedzenie tlaku je nastaveny tak, aby sa otvaral pri tlaku ekvivalentnom 40 cm
stlpca H,0 (4,0 kPa).

Ak lekarske a odborné postdenie indikuje potrebu tlaku vyssieho ako 40 cm stipca H,0,
ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit zatlacenim poistky ventilu na ventile 3.2.
Ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit aj prilozenim ukazovaka na modré tlacidlo pri
stlacani vaku.

Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Obrézok 4 ukazuje vypocitané percentudlne hodnoty dodaného kyslika, ktoré mozno
dosiahnut pri réznych objemoch a frekvenciach ventilacie s roznymi prietokmi plynu pre
prislusny resuscitator silikdnovy Oval Plus pre dospelych 4.1, silikénovy resuscitator Oval
Plus pre deti 4.2 alebo silikonovy resuscitator Oval Plus pre novorodencov 4.3.

4.4. Regeneracia: Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouziti postupujte podla tychto pokynov na regeneraciu, aby ste znizili riziko
krizovej kontaminacie

Demontaz

Pred regeneréciou resuscitator manualne demontujte na jednotlivé komponenty na
uroven uvedenu v castiach 5.1, 5.2 a 5.3, aby boli povrchy pristupné na cistenie.
Postupujte podla demontéze uvedenej v ¢astiach 5.4, 5.5 a 5.6.

Komponenty rovnakej pomaécky uchovavajte pocas regeneracie spolu a sledujte, kolkokrat
bol resuscitator regenerovany, aby ste zabranili opatovnej montéazi komponentov s
odlisnou trvanlivostou.

Odporucané postupy regeneracie

Na kompletnu regeneréciu silikénového resuscitdtora Ambu Oval Plus pouzite jeden z
postupov uvedenych v tabufke 1.
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Odporucané postupy regeneracie

Vyrobok/komponent (vyberte jednu moznost)

«  Silikénovy resuscitator Oval
Plus pre dospelych

«  Silikénovy resuscitator Oval
Plus pre deti

«  Silikénovy resuscitator Oval
Plus pre novorodencov
(okrem hadi¢ky zasobného
vaku na kyslik)

« Manuaélne ¢istenie a nasledna chemicka
dezinfekcia.

« Manualne ¢istenie a nasledna sterilizacia.

« Automatizované ¢istenie vratane fazy tepelnej
dezinfekcie a nasledna sterilizacia.

« Automatizované Cistenie vratane fazy tepelnej
dezinfekcie a nasledna chemicka dezinfekcia.

Hadicka zasobného vaku na kyslik
pre silikobnovy resuscitator Oval
Plus pre novorodencov

Manuélne ¢istenie a nasledna chemicka
dezinfekcia.

Tabulka 1: Odporucané postupy regenerdcie.

Testovanie vyrobku preukazalo, Ze silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus je plne
funkény po 30 kompletnych cykloch regenerécie, ako je uvedené v tabulke 1, s vynimkou
zasobného vaku na kyslik, ktory sa moze sterilizovat maximalne 15-krat alebo chemicky
dezinfikovat maximalne 30-krat.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie odchylok od odporicanych cyklov a metéd
regeneracie a za sledovanie toho, Ze nebol prekroceny odporucany pocet cyklov
regeneracie.

Pred kazdym pouzitim vzdy preskusajte funkénost (pozrite si ¢ast 4.2.2.)
Postupy pri regeneracii
MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tectcou studenou tzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.
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5.

6.

Pripravte kupel's Cistiacim prostriedkom pouzitim roztoku ¢istiaceho prostriedku,
ako je napr. Neodisher® MediClean Forte alebo ekvivalentny cistiaci prostriedok,

na odstranenie zvyskov zaschnutej a denaturovanej krvi a bielkovin pouzitim
koncentrécie odporicanej vyrobcom cistiaceho prostriedku.

Komponenty Gplne ponorte a nechajte ich ponorené v roztoku v stlade s pokynmi
uvedenymi na stitku Cistiaceho prostriedku. Po¢as namécania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou a preplachnite vaky a limeny, az kym sa neodstrania
vietky viditelné necistoty.

Jednotlivé diely dokladne oplachnite tak, Ze ich Uplne ponorite do vody z vodovodu,
premiesate a nechéte ustélit minimalne 3 mindty.

Predchédzajuci krok zopakujte eSte dvakrat, aby sa celkovo vykonali tri cykly
oplachovania, pricom vzdy pouzite ¢erstvi vodu z vodovodu.

Vysuste komponenty Cistou utierkou, ktora neuvoliiuje vlakna, a stla¢enym vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE A TEPELNA DEZINFEKCIA (NEPLATNE PRE HADICKU

Y4

1.

2.
3.

ASOBNEHO VAKU NA KYSLIK)
Opléchnite jednotlivé komponenty pod tectcou studenou Gzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

Komponenty umiestnite na stojan rozdelovaca alebo do dréteného kosa vo vnutri umyvacky.
Vyberte cyklus, ako je uvedené v tabulke 2:
. Cas recirkulacie Typ a koncentracia
Laza (minuty) feplota cistiaceho prostriedku
Predbe;ne 02:00 Studend voda z Neuvadza sa
umytie vodovodu
Neodisher® MediClean Forte
. . 43°C (110 °F) alebo ekvivalentny cistiaci
Umytie 01:00 voda z vodovodu prostriedok v koncentracii
odporucanej vyrobcom
Oplachovanie 05:00 43°C(110°F) Neuvadza sa

voda z vodovodu



Cas recirkulacie Typ a koncentracia

Faza (mindty) Teplota ¢istiaceho prostriedku
Tepelna 05:00 91°C (196 °F) Neuvédza sa
dezinfekcia

Cas susenia 07:00 90 °C (192 °F) Neuvadza sa

Tabulka 2: Automaticky postup Cistenia silikénového resuscitdtora Oval Plus
(neplati pre hadic¢ku zdsobného vaku na kyslik).

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1. Kupel dezinfekéného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného dezinfeké¢ného
prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri teplote $pecifikovanej v pokynoch
vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.

2. Zaistite minimalnu efektivnu koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku OPA
pouzitim testovacich prizkov OPA podla pokynov od vyrobcu dezinfekéného
prostriedku OPA.

3. Pomécku uplne ponorte do OPA a zaistite odstranenie vsetkych vzduchovych bublin z
povrchu pomocky tak, Ze ju pomiesate.

4. Nechajte pomocku nasiaknut po dobu uvedent v pokynoch od vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.

5. Pomdcku dokladne oplachnite tak, Ze ju Uplne ponorite do vycistenej vody, premiesate a
nechate ustalit miniméalne 1 minutu. Pocas oplachovania vak vyplachnite vycistenou vodou.

6. Krok ¢. 5 zopakujte este dvakrét, aby sa celkovo vykonali 3 cykly oplachovania,
pricom vzdy pouzite ¢erstvi davku vycistenej vody.

7. Vysuste pomdcku sterilnou utierkou, ktora neuvolfiuje vldkna.

STERILIZACIA

Vyrobok sterilizujte v gravitatnom parnom autoklave pouzitim tplného cyklu pri teplote
134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minut a ¢asom susenia 60 minut.

Pred opatovnou montézou resuscitatora nechajte vsetky komponenty dokladne vyschnut
a/alebo vychladnut.

Opis komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie si poskodené, ¢i na nich
nie st zvysky, alebo ¢i nie si nadmerné opotrebované, a podla potreby ich vymerite.
Niektoré metédy mézu viest k zmene zafarbenia gumenych komponentov, ¢o nema vplyv
na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materialu, napr. praskliny, by sa mali prislusné
komponenty zlikvidovat a nahradit novymi.

Pri sterilizacii moze zasobny vak na kyslik vyzerat mierne pokré¢eny. Nema to ziadny vplyv
na jeho zivotnost alebo funkciu.

Opétovné zmontovanie

Komponenty resuscitdtora manualne znovu zmontujte tak, ako je znazornené na obrazku (6 .

«+  Privkladani puzdra vstupného ventilu sa uistite, Ze otvor vaku tesne prilieha k prirube.

-+ Privkladani diskov ventilu dbajte na to, aby sa patka drieku zatlacila a presunula cez
otvor v strede sedla ventilu, ako je zndzornené na obrazkoch 6.1, 6.2 a 6.3.

«  Primontazi chranica proti postriekaniu: Dévajte pozor, aby otvor krytu proti
postriekaniu smeroval nadol 6.1.

+ Ked pripéjate zésobny vak na kyslik k silikénovému resuscitatoru Ambu Oval
Plus pre novorodencov, pripojte adaptér k privodnému ventilu resuscitatora
namontovanim vinitého konektora adaptéra na privodny konektor a potom pripojenim
uzaveru adaptéra tak, aby bol prekryty privodny konektor kyslika. Nasledne pripojte
zasobny vak na kyslik k vinitému konektoru adaptéra.

Po opéatovnej montazi a pred pripravou na okamzité pouzitie v nidzovych situaciach
vykonajte funk¢ny test (pozri ast 4.2.2.).

Servis
Resuscitator si nevyzaduje ziadnu ind planovanu tdrzbu okrem pravidelnej regeneracie,
kontroly a testovania.

4.5, Likvidacia

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
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5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy
Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus je v sulade s osobitnou normou pre tieto vyrobky
EN ISO 10651-4.

5.2. Specifikacie
Verzia pre Pediatricka .
p Dospely
novorodencov verzia
Objem . 228 ml 624 ml 1486 ml
resuscitatora
Dodavany objem 150 ml 450 ml 600 ml
jednou rukou’,
Dodavany objem - - 1000 ml
dvoma rukami’,
Rozmery =~ 200 % 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm
(dlzka x priemer)
Hmotnost, bez
zasobnika 1289 2059 3389
amasky™™
Ventil na
obmedzenie tlaku™ 40 cm stipca H,0
Mitvy priestor <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10 %
yP dodaného objemu dodaného objemu | dodaného objemu

Objem zéasobnika 1500 ml (vak)
na kyslik™ 100 ml (trubica) 1500 ml (vak) 1500 ml (vak)
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Verzia pre Pediatricka a
N Dospely
novorodencov verzia
s hadickou zasobnika
na kyslik:
0,6 cm stipca H,0
pri5 Il/mln 50 zasobnym
4,6 cm stipca H;0 vakom na kyslik: so zasobnym
Odpor pri pri 50 1/min 0,7 cm stipca H,0 | vakom na kyslik:
nadychu™, so zasobnym vakom pri 5 I/min 3,7 cm stIpC§ H0
na kyslik: 5,0 cm stlpca H,0 pri 50 |/min
0,9 cm stipca H,0 pri 50 I/min
pri 5 1/min
5,0 cm stlpca H,0
pri 50 I/min
Odpor pri 1,6 cm stipca H,0 4,5cmstlpcaH,0 | 2,3 cm stipca H,0
vydychu™, " pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min
s hadickou zasobnika
na kyslik:
<2 cm stlpca H,0 pri
Hodnota tlaku prietoku 5,10 a 15 I/min
so zasobnym so zasobnym

PEEP generovana
resuscitatorom pri
normalnom pou-
Zivani s pridanym
prietokom privodné-
ho plynu™, =

5o zasobnym vakom

na kyslik:

2,5 cm stipca H,0
pri 51/min

2,8 cm stlpca H,0
pri 10 I/min

2,8 cm stlpca H,0
pri 15 I/min

(V, 20 ml, £ 60)

vakom na kyslik:
<2 cm stipca H,0
pri prietoku
5,10a 15 |/min
(V, 150 ml, f 25)

vakom na kyslik:
<2 cm stlpca H,0
pri prietoku
5,10a 15 /min
(V, 450 ml, f 20)




Konektor pacienta

Vydychovy konektor
(na pripojenie
ventilu PEEP)
Konektor portu
manometra

Konektor plniaceho
ventilu vaku

Unik smerom
dopredu a dozadu

Vstupny konektor O,

Obmedzenia
prevadzkovej
teploty”
Obmedzenia
skladovacej teploty”

Pediatricka
verzia

Verzia pre
novorodencov

Vonkajsi, 22 mm, zasuvaci (EN ISO 5356-1)
Vnutorny, 15 mm, nastvaci (EN ISO 5356-1)

Dospely

30 mm, zasuvaci (EN ISO 5356-1)

@4,2+/-0,1 mm

Vnutorny, 32 mm,
nasuvaci

Vnutorny, 32 mm,
nasuvaci

Nemeratelny

Podla normy EN ISO 13544-2

-18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F)

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F)

Pri dlhodobom skladovani odporti¢ame skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej
teplote mimo dosahu sine¢ného Ziarenia.

POZNAMKY:

- 10 cm stipca H,0 = 1,0 kPa
-V, : Ventilatny objem

: Frekvencia (dychy za minatu)

" Testované podla normy EN ISO 10651-4

" Vyssi tlak v dychacich cestach mozete dosiahnut vyradenim funkcie ventilu na
obmedzenie tlaku

** Pri vSeobecnych testovacich podmienkach podla normy EN ISO 10651-4:2009
“*Hodnoty su len priblizné

Maximélne hodnoty

5.3. Bezpecnostné informacie tykajtice sa MRI
Testovanim sa stanovilo, ze silikdnovy resuscitator Ambu Oval Plus je podmienecne

bezpecny v prostredi MR a preto sa moze bezpecne pouzivat v prostredi MR (nie vnutri
otvoru MR) za nasledujucich podmienok.

« Statické magnetické pole s intenzitou max. 7 T
+  Maximalny priestorovy gradient pola - 10 000 G/cm (100 T/m)
+ SG¢in maximalnej sily - 450 000 000 G¥cm (450 T%/m)

PouZzitie vo vnutri otvoru MR moéze ovplyvnit kvalitu obrazu MR.

Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu MR neboli testované. V3etky kovové diely su

Uplne zapuzdrené a nemaju ziadny kontakt s fudskym telom.

153




Ambu

Ambu A/S Ambu Ltd

Baltorpbakken 13 First Floor, Incubator 2
M 2750 Ballerup @ Alconbury Weald Enterprise Campus

Denmark Alconbury Weald

C E T +45 72 25 20 00 UK Huntingdon PE28 4XA
cA

2797 ambu.com United Kingdom
0086  www.ambu.co.uk

Ambu and other trademarks are trademarks of Ambu A/S

492 4701 40 - V11 - 2025/03 - Ambu A/S. TCC 11686



