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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® Silicone Face Mask.
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 Silicone Face Mask.

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

There is no warranty on the Ambu Silicone Face Mask.

1.1. Intended use
The Ambu Silicone Face Mask is a reusable face mask intended for oxygenating
and ventilating the airways or to direct anesthetic gases to the upper airways.

1.2. Indications for use

The Ambu Silicone Face Mask is used for respiratory care and support. The Ambu
Silicone Face Mask is also intended for use during procedures where anaesthetic
gasses are being supplied.

1.3. Intended patient population

The Ambu Silicone Face Mask is intended to be used on patients of all ages and
comes in 6 sizes with 7 variants to ensure that the inner shape of the dome is
spacious enough for the mouth and nose.

«  Ambu Silicone Face Mask, #0A

«  Ambu Silicone Face Mask, #0

«  Ambu Silicone Face Mask, #0 with boring
- Ambu Silicone Face Mask, #2

«  Ambu Silicone Face Mask, #3/4

«  Ambu Silicone Face Mask, #5

«  Ambu Silicone Face Mask, #6

1.4.Intended user
The Ambu Silicone Face Mask is for use by medical professionals, rescue- and
emergency personnel trained in airway management.



1.5. Intended use environment
The Ambu Silicone Face Mask is intended to be used in pre-hospital (EMS) and
hospital environments including MR system rooms.

1.6. Contra indications
None known.

1.7. Clinical benefits
The Ambu Silicone Face Mask will allow for passage of air and anesthetic gases
to the patient and visualization through the dome.

1.8. Warnings and cautions
Failure to observe these precautions may result in inefficient ventilation of the
patient, cross-infection, or damage to the equipment.

WARNINGS A

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

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

3. Always ensure to remove all packaging material from the Ambu Silicone
Face Mask prior to use as the pouch could block the patient’s airways
and prevent ventilation.

4. Always visually inspect the product after unpacking, assembly and
prior to use as defects and foreign matter can lead to no or reduced
ventilation of the patient or reduced delivery of anesthetic gases.

5. Do not use the product if inspection fails, as this can lead to no or
reduced ventilation or reduced delivery of anesthetic gases.

6. Do not use the product if contaminated by external sources, as this can
cause infection.

7. Always ensure correct positioning of the face mask on the patient
by performing, with either hand, an appropriate jaw thrust through
relevant hand grip strategy. Reposition if applicable, as improper
sealing of the face mask could lead to insufficient ventilation of the
patient or reduced delivery of anesthetic gases.



Always inspect the proper inflation of the Ambu Silicone Face Mask
cushion before use, as poor sealing might lead to insufficient
ventilation of patient.

Always visually inspect the inflation and sealing properties of the face
mask cushion while in use on the patient, as improper sealing might
lead to leakage and reduced or no ventilation of the patient or reduced
delivery of anesthetic gases.

. Always ensure correct positioning and sealing of the Ambu Silicone

Face Mask, as improper sealing can lead to spreading of airborne
infectious disease to the user.

. When using the size #0 with boring, always ensure that the boring is

not blocked, as blocking the boring can prevent the intended function
of reducing the pressure delivered to the child, since high ventilation
pressures may cause barotrauma.

. Do not apply excessive force on the Ambu Silicone Face Mask

when keeping it in position, as it might lead to pressure marks on
the patient’s face.

. Always reprocess the Ambu Silicone Face Mask after each use in order

to avoid the risk of infection.

. Do not reuse the Ambu Silicone Face Mask on another patient without

reprocessing it due to the risk of cross-infection.

. Do not reuse the Ambu Silicone Face Mask if visible residues are left

inside the device in order to avoid the risk of infection or malfunction.

. Do not use the Ambu Silicone Face Mask after reprocessing a maximum

of 30 times in order to avoid the risk of infection or malfunction of
the device.

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

. Do not use the product when ventilating patients with severe facial trauma

and/or eye injury due to the risk of improper sealing and aggravation of
injury unless a medical assessment indicates the necessity. Switch to an
alternative method for directing air to the patient, if available.

CAUTIONS

1.

Never store the Ambu Silicone Face Mask in a deformed state,
otherwise permanent distortion of the mask could occur, which may
reduce the ventilation efficiency or delivery of anesthetic gases.



2. Please see packaging for more specific information about the
expiration date, as the use of an expired device might lead to decreased
performance or malfunction of the product.

3. Do not reprocess the Ambu Silicone Face Mask any other way than
described in this IFU. Other procedures may cause deformation or
damage to the device.

4. 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.

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

6. Only use compatible connections or adapters, as forcing non-compatible
connections or adapters into the connector of the Ambu Silicone Face
Mask could damage the device, rendering it unusable.

7. US federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
health care practitioner.

1.9. Potential adverse events
Potential adverse events related to use of face masks (not exhaustive): Pressure
marks, hypoxia and aggravation of already existing facial and eye injuries.

1.10. General notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority.

2. Device description

The Ambu Silicone Face Mask is a non-sterile, non-conductive, reusable face
mask. It functions as a means for connection between the breathing device or
anaesthetic circuit and the patient’s upper airways and allows for direction of air
and medical gasses to the patient.

Size 0A with a 15mm connector
The mask dome is transparent. The cushion of the 0A model is filled with foam
and the internal volume is not inflatable.
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Sizes 0, 2, 3/4, 5 and 6 with a 22 mm connector
The mask dome is transparent. The cushion has a valve for self-inflation which is
closed with a plug.

Size 0 with boring
The mask dome is transparent. The model 0 with boring is designed to limit the
ventilation pressure to below 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Explanation of symbols used

Symbol Description Symbol Description
indication indication

Country of May not be used more
Manufacturer than 30 times
Medical Device |MR MR Safe

Rx only Prescription use only

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

4. Product use

4.1. Inspection and preparation

1. Remove the Ambu Silicone Face Mask from its packaging and inspect for
proper inflation of the cushion.

2. Inspect the cushion for any damage or leakage.



4.2. Operation

1. Apply the mask firmly to the patient’s face to achieve a tight seal.

2. Hold the mask tight against the face while securing an open airway through
ajaw thrust.

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

Disassembly

Prior to reprocessing the Ambu Silicone Face Mask, manually disassemble the
face mask according to the illustration below. Make sure to remove the plug
from the inflation tube (not applicable to #0A).

Unbutton or remove mask cushion from dome.

Example of Example of disassembled mask with
disassembled mask plug removed from the inflation tube

Keep components from the same device together during reprocessing to avoid
reassembly of components with different durability.

Recommended reprocessing cycles
For a complete reprocessing cycle of the device, use one of the cycles listed in
the table below.



Recommended reprocessing cycles

Manual cleaning followed by
chemical disinfection

Manual cleaning followed by
steam sterilization

Automated cleaning,
including a thermal disinfection stage,
followed by steam sterilization

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

Applicability to
the Ambu Silicone Face Mask

Size 0, 2,3/4,5and 6 Size 0A

Yes Yes
Yes No
Yes No
Yes Yes

Table 1: Recommended reprocessing procedures.

Product testing has shown that the Ambu Silicone Face Mask is fully functional
after 30 full reprocessing cycles, as listed above.

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.

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 blood and other body fluids, using the detergent manufacturer’s

recommended concentration.

3. Fullyimmerse the components to keep them submerged in the solution
according to the detergent’s instruction label. During the soak time,
thoroughly clean the components with a soft brush until all visible soil

is removed.

4. Rinse the components with running utility (tap) water for one minute.
5. Dry the components with a clean lint-free cloth and compressed air.



AUTOMATED CLEANING WITH THERMAL DISINFECTION

1.

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

Place the components onto a manifold rack or in a wire basket inside the washer.
Select the appropriate cycle as listed below:
Stage Recirculation | Temperature Detergent type
time (minutes) and concentration
(if applicable)
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Neodisher® MediClean
Forte or an equivalent
Wash 01:00 43°C (110 °F) detergent usmlg
tap water manufacturer’s
recommended
concentration
Rinse 01:00 43°C(110°F) N/A
tap water
Thermal o o
disinfection 05:00 90 °C (194 °F) N/A
Dry time 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Table 2: Automated cleaning with thermal disinfection cycles.

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 all air bubbles are removed
from the device surface by agitating the device.

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

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

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.



STEAM 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
45 minutes. Leave the parts to dry and/or cool completely.

Inspection of components

After reprocessing, carefully inspect all components for damage, 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 Ambu Silicone Face Mask should be discarded.

Reassembly

Manually reassemble the mask and ensure tight assembly between dome and
cushion. Make sure to insert the plug (not applicable to #0A). Refer to section 4.1
Inspection and preparation.

4.4, Disposal

Used products must be disposed of according to local procedures.

5. Technical product specifications
5.1. Specifications

Ambu Silicone

Face Mask variants 0A, 0 (with boring), 0, 2, 3/4, 5 and 6.

Connector size 15 mm OD connector for size 0A according to
1SO 5356-1.
22 mm ID connector for size 0, 2, 3/4, 5 and
6 compatible with 1SO 5356-1.

Operation -20 °Cto 50 °C (-4 °F to 122 °F) according to
temperature limits | EN 1789 and ISO 10651-4.
Storage -40 °C to 70 °C (-40 °F to 158 °F) according to

temperature limits | EN 1789 and I1SO 10651-4.

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

5.2. MRI Safety information .
The Ambu Silicone Face Mask is MR Safe.



1. BaxHa uHdpopmauus - MpoueteTte npean ynotpebda
I'IpoueTeTe BHUMATENHO Te3n NHCTPYKUUKn 3a 6230I‘IaCHOCT, npegun na
n3ron3ssaTe CUAMKOHOBaTa iMLeBa Macka Ambu®. MHcTpyKuunTe 3a ynotpeba
noAnexat Ha akTyanusupare 6e3 onbAHUTENHO NpeausBecTue. Konua Ha
TeKyljaTa BepCuA ca HaNM4yHU Npu NonckeaHe. Mimaiite npeasug, ye tesu
WHCTPYyKUWW He faBaT 06ACHEHUA 1 He pasrnexpat KNnnHNYH1UTE Nnpoueaypu.
Te onncBaT caMmo OCHOBHOTO [IeNCTBYE 1 NPefNa3HNTe MepKU, CBbP3aHu C
paboTaTa Ha CuAMKOHOBaTa LeBa Macka Ambu.

I'Ipe/:u/l nbpeata ynmpeGa Ha CMNMKOHOBaTa nnyeBa Macka Ambu e BaxHO
onepaTtopuTe Aa ca noay4ynnn nogxoaAawo oqueHme 3a U3MNoN3BaHETO Ha
NpoAyKTa 1 Aa ca 3ano3HaTu C NpefjHa3Ha4YeHNeTo, NpeaynpexaeHnaTa,
npeanasHUTe MepKn U NOKasaHUATa, oTtbenssaHu B Tesn WHCTPYKUUN.

Hama rapaHuua 3a cunmkoHoBaTa nnueBa macka Ambu.

1.1.NMpeaHasHayeHne

CunukoHoBata nnUeBa Macka Ambu UltraSeal e nuueBa macka 3a MHOrokpaTtHa yno-
TpeGa, npefHa3sHayeHa 3a OKCUreHMpaHe U BEHTUIMPaHe Ha AuXaTenHuTe NbTuila
WK 3a HaCcOYBaHe Ha aHeCTeTUYHN ra3oBe KbM ropHUTE AnUXaTenHu nbtua.

1.2. NokKa3aHus 3a ynoTpeba

CunukoHoBaTa nvueBa macka Ambu ce nsnonsea 3a pecnnpaTtopHN rpvkun v nog-
ApPbXKa. CunnkoHoBaTa nuueBa macka Ambu e npeiHa3sHa4vyeHa Cbllo 3a ynoTpe-
6a no Bpeme Ha NpoLeaypu, Npy KOUTO ce AOCTaBAT aHECTETUYHW ra3oBe.

1.3. LleneBa nay TCKa nonynay

CunukoHoBaTta nvueBa Mmacka Ambu e npefHa3HaueHa 3a n3nonssaHe Npu
nauveHTu Ha BCAKaKBa Bb3pacT 1 ce npeanara s 6 pasmepa cbC 7 BapuaHTa,
3a [a Cce rapaHTnpa, Ye BbTpewHata ¢opma Ha Kynosna e AoCTaTbyHO WnpoKa
3aycTaTa n Hoca.

. CunnkoHoBa nuueBa macka Ambu, #0A

« CunukoHoBa NuueBa Macka Ambu, #0

« CunukoHoBa nuueBa Macka Ambu, #0 c oTBop
«  CunrkoHoBa nuueBa Mmacka Ambu, #2

«  CunnkoHoBa nuueBa macka Ambu, #3/4

« CunukoHoBa nuueBa Macka Ambu, #5

«  CunmkoHoBa nuueBa macka Ambu, #6



1.4.MpepaBupaeHa rpyna norpeéburenn

CunukoHoBaTa nnuyesa macka Ambu e npeaHasHayeHa 3a u3nonseaHe ot
MeANUNHCKN cneymnanncTun, cnacuTesied n cneweH nepcoHan, oﬁyueH B
obe3neyaBaHe Ha NPOXOANMOCTTA Ha ANXaTeNHUTe NbTuLla.

1.5. UeneBa cpepa Ha ynotpe6a

CunukoHoBaTa nuueBa Macka Ambu e npeaHasHaueHa 3a U3nonssaxe
B NpeabonHuyHa (LEeHTbP 3a HEOTNOXHA NomoLw) 1 6oNHMYHa cpefa,
BK/IIOUNTENTHO B NomeLleHns 3a MP (MarHuTeH pe3oHaHc).

1.6. MpoTuBONOKasaHuA
He ca nssecTHn.

1.7. KnuHNYHM nonsn
CunvkoHoBaTa nuuyesa macka Ambu uje No3BosIN NpeMnHaBaHe Ha Bb3ayX 1
aHeCcTeTUYHN ra3oBe KbM NauveHTa n Bu3yannsayna npes Kynona.

1.8. MpepynpexaeHns n npeanasHN MepKu
Hecna3eaHeTo Ha Te3un npeanasHn Mepkn Moxe Aa aoseae Ao HEEd)EKTVIBHa BEH-
TUNauuA Ha NnayneHTa, KpbCcTocaHa I/IHd)eKL[VIﬂ wnun nospeaa Ha 060py/:(BaHeToA

NPEAYNPEXAEHUA A

1. [la ce n3non3ea camo OT NpefBUAEHaTa rpyna notpebuteny, Konto
Ca 3aMo3HaTN CbC CbAbPXKAHMETO Ha TOBa PHKOBOACTBO, Thil KaTo
HenpasunHaTa ynotpeba Moxe fja HaBpeay Ha nalmeHTa.

2. TpodecroHanucTnTe, KOUTO U3BBPLLBAT NpoLeaypaTa, Tpabea ga
oLieHAT M360pa Ha pa3mep Ha MackaTa i CbBMeCTUMUTE yCTPOCTBa
(Hanp. pecycyUTaTop U T.H.) B CbOTBETCTBUE C KOHKPETHOTO CHCTOAHMNE
Ha MauWeHTa, Tbi KaTo HenpaBuaHaTa ynotpeba moxe Aa HaBpean
Ha naumneHTa.

3. BuHaru ce yBepﬂBaﬁTe, Yye CTe OTCTPaHWIN BCUYKU ONAaKOBBYHU
maTepuanu oT CUANKOHOBaTa LeBa Macka Ambu npeau ynotpe6a,
TbI KaTo onakoBKaTa MoXe fia 6noKnpa AnxaTenHuTe NbTULla Ha
nauyneHTa u Aa nonpeyn Ha BeHTunayunaTta.

4. BuHaru nHcnekTupaiite NPoAyKTa BU3yasHO cnej pa3onakoBaHe,
crnobasaHe 1 Npeaun ynoTtpeba, Thil KaTo fepeKTuTe 1 YyXanTe
maTtepuu MoXe fla loBeaT 10 M1ncBalla v HamaneHa BeHTunayma
Ha nauneHTa nnn o HamMmasneHo A0CTaBAHe Ha aHeCTeTUYHU rasose.



He nsnonsgaiite NPOAYKTa, ako NHCMeKUuATa e HeycnelHa, Tbi KaTo
TOBa MOXe Aa ioBe/ie A0 NNNCBaLLa MW HamasleHa BEHTUNaLUA U o
HaManeHo J0CTaBAHEe Ha aHeCTeTNYHM ra3oBe.

He nsnonsgaiite NPOAYKTA, ako € 3aMbpPCeH OT BbHLHWN U3TOYHULN,
Tl KaTo TOBA MOXe Aa npuynHn I/IH¢EKL[I/IFI.

BuHaru ocurypsasaiite NpaBuIHOTO NO3MLIMOHMPaHe Ha NiLieBaTa
MacKa BbpXy NaliMeHTa, KaTo N3BbpLuBaTe C ejHaTa pbKa NoaXoAALLo
HaTUCKaHe Ha YenCTTa Ypes3 CbOoTBeTHAaTa CTpaTerna 3a xpaljaHe

c pbKa. [lpeno3nymoHmnpaiite, ako € NPUNOXMMO, Tbil KaTo
HenpaBWIHOTO YNNbTHABAHE Ha /ILieBaTa Macka MOXe fla joBefie 10
HefoCTaTbyHa BEHTUAUMUA Ha NaLMeHTa AN 40 HamaneHo AoCTaBAHe
Ha aHeCTeTUYHU rasose.

BuHaru I'IpOBepFlBaVITe NpPaBUIHOTO HaNOMMBaHe Ha Bb3raBHNYKaTa
Ha CUIMKOHOBaTa iMleBa Macka Ambu npesu ynotpe6a, Tbii KaTo
JIOLOTO YNAbTHABaHE MOXe Aa joBefie 10 HeloCTaTbYHa BEHTUNALMNA
Ha naumneHTa.

BuHarun I'IpOBepﬂBaVITE_' BU3yasHO HaflyBaHETO U YyNIbTHUTENTHUTE
CBOIICTBa Ha Bb3I/1aBHNYKaTa Ha JinLieBaTa Macka, JoKaTo Ta ce
13N0N3Ba BbPXY NaLneHTa, Tb KaTO HENPaBUIIHOTO YNAbTHABaHe
MOXe fja fjoBeae A0 U3TUYaHe Ha Bb3yX N HaMmaneHa uin nunceawla
BEeHTUMaUMA Ha nauneHTa unv Ao HamaseHo AOCTaBAHEe Ha
aHecTeTUYHN rasose.

BuHaru ocurypasaiTe npaBuaHO NO3MLMOHMPaHe 1 YyNAbTHABaHE Ha
CMNMKOHOBATa nnuyeBa Macka Ambu, Tbl KaTo He,qoﬁcho ynnbTHABaHe
MOXe /la loBe/ie 10 Pa3NpOoCTpaHABaHe Ha Bb3/yLHO-KanKoBM
VHPeKLMO3HM 3abonaBaHnA Jo noTpebutena.

KoraTo nsnonssare pasmep #0 c 0TBOpP, BUHaru ce ysepssaiTe, e
OTBOP®T He e 6]10KI/IpaH, Tbll KaTo 6]10KI/IpaHeTO Ha OTBOpa moXe fia
nonpeyv Ha npeaHasHa4yeHaTa d)yHKLlI/Iﬂ 3a HamanABaHe Ha HanAraHeTo,
[I0CTaBAHO KbM [IeTeTO, Tbil KaTO BUCOKWNTE BEHTUNALMOHHN HanAraHna
MOXe fla NPUYNHAT 6apoTpaBma.

He npvlnaraVlTe npeKkomepHa cunia Bbpxy CUIMKOHOBAaTa nuuesa macka
Ambu, Korato A AbpXKMTE Ha MO3MLMA, Thil KATO TOBA MOXe Aa foBefe
n0 6ene3n oT HaTUCK BbPXY NIMLIETO Ha NaLneHTa.

BuHaru noBTopHO 06paboTBaiiTe cunMKoHoBaTa MLeBa macka Ambu
cnep BcsAKa ynotpeba, 3a aa nsberHerte pucka ot nHdekums.

He nsnonssante NOBTOPHO CUINKOHOBATa inyeBa Macka Ambu BbpXy
Apyr nauueHT, 6e3 aa A 06paboTnTe NOBTOPHO, NOPaAN PUCK OT
KpbCTocaHa UHEeKLUA.



He n3non3garite NOBTOPHO CUANKOHOBaTA INLIeBa Macka Ambu, ako

B W3[€NIMETO Ca OCTaHanM BUANMN yTalKy, 3a fja u36erHeTe pucka ot
VHGEKLMA 1 HENPaBUITHO GYHKLIMOHMPAHE.

He n3snonseante cunukoHoBata nuuyesa macka Ambu cnej nsBbpluBaHe
Ha noBTOpHa 06paboTka Makcmym 30 MbTw, 3a Aa U3berHeTe prcka ot
VHGEKLMA NN HENPaBUAHO GYHKLUMOHMPaHE Ha U3AENMNETO.

Korato u3ronseate fONbAHNATENEH KUCNIOPOA, HE AOMYCKANTe NylweHe
N n3non3BaHe Ha U3aenneTo B 6nmsoct AO OTKPUT NJIaMbK, Macso,
CMa3Ka, Apyru 3anaammm Xumnkann nan 060pyF[BaHe N NHCTPYMEHTH,
KOWTO MOXeE Aa J0BEAAT A0 MosABaTa Ha UCKPU, NOPaAm ONacHOCT OT
noXap w/uam eKcnnosus.

He nsnonssante NPOAYKTA, KOraTo BEHTUIMPATEe NaUMeHTH C TeXKa
n1ueBa TPaBMa U/UNN HapaHABaHe Ha OunTe, MOPaAU PUCK OT
HEenpaBWIHO YNABTHABAHE U BIOWABaHE Ha HapaHABAHETO, OCBEH aKo
MeAnLMHCKaTa oLeHKa He NoKasBa Heo6XoAMMOCT OT ToBa. MpemuHeTe
KbM anTepHaTuBeH MeTo[ 3a HaCOYBaHe Ha Bb3A4yX KbM NauneHTa,

aKO 1Ma TaKbB.

BHUMAHUE

1.

HwuiKora He CbxpaHABaiiTe CUNMKOHOBaTa NMuUeBa Macka Ambu B gedop-
MUPaHO CbCTOAHME, B NPOTUBEH Cﬂy‘-laﬁ MOXe a Bb3HUKHE nepma-
HEeHTHa ﬂed)OpMaLlI/lﬂ Ha MacKaTa, KaTO TOBa MOXe fa MOHWXWN ed)eKTI/lB*
HOCTTa Ha BEHTUNALMATa UAN JOCTaBAHETO Ha aHECTETUYHM rasoBe.
BuxTe onakoBKkaTa 3a No-KOHKpeTHa MH$OpPMaLIMA OTHOCHO CPOKa

Ha rogHocCT, Tbl1 KaTO U3MON3BAHETO Ha nifgenve C UsSTeKbs1 CPOK Ha
rofIHOCT MOXe Aa AoBefie A0 HamaneHa eGeKTUBHOCT UAV HENPABUIHO
byHKLMOHMpPaHe Ha NpofyKTa.

He 06paboTBaliTe NOBTOPHO CUIMKOHOBATa NLieBa Macka Ambu no
KakKbBTO U Aa 6uno APYTr Ha4yuH, OCBEH ONncaHuTe B Te3n n3y.

Npyru npouefypu moraT Aa NPUYUHAT AedopMupaHe unu nospeaa

Ha u3genuveto.

BuHarn gpbxXTe KOMNOHEHTUTE OT €AHO U CHLUO n3aenve 3aegHo

no Bpeme Ha NoBTOpHaTta 06p360TKa, 3aa nsberHete NOBTOPHO
crno6sABaHe Ha KOMMNOHEHTU C Pa3NnyHa 3ipaBlHa, KOeTO fla AoBefe A0
puncK oT HecpaboTBaHe Ha NPoAyKTa.

He n3nonsgaiite BewecTsa, Cbabpxalim deHonu, 3a fa nouncreare
npoaykTa. ®DeHonute e NpUYnNHAT NpexaeBpemMeHHO U3HOCBaHe

1 pasrpax/aHe Ha MaTepuanuTe, KOeTo Lie joBe/ie 10 HamarleH
eKCMnoaTalMoHeH CPOK Ha NPoayKTa.



6. l3nonsBaiite camo CbBMECTUMU CbeJUHEHNA UK aganTepu, Tbin
KaTo HaCUICTBEHOTO CBbpP3BaHe Ha HECHBMECTUMU CbeANHEHNA NN
aflanTepu KbM KOHEKTOpPa Ha CU/IMKOHOBAaTa n1ueBa Mmacka Ambu moxe
[la NoBpeAw N3fenneTo, NPaBeiikn ro HeM3non3Baemo.

7. ®epepanHoTo 3akoHoAaTencTso Ha CALL Hanara orpaHMYeHMeTo ToBa
nsfgenvie aa ce npogasa OT NeKap uau nNo Nopbyka Ha NMueH3npaH
NpPaKTUKyBaly 34paBeH cneynanuct.

1.9. MoTeHUMaNHM HeXeNaHu cbouTnA

nOTEHLlI/IanHVI HeXenaHn C'b6I/ITI/Iﬂ, CBbpP3aHM C U3NOJI3BAHETO Ha TNLEBU MAaCKN
(CI'IVIC'bK'bT He e VI3HepI'IaTe]'IEH)I benesu ot HaTUCK, XNNOKCNA 1 BiIOWWaBaHe Ha
Beye CblecTByBallM HapaHABAHNA Ha INLETO N ouunTe.

1.10. O6wM 6enexKmn

Ako no BpemMe Ha yn0Tpe6a Ha TOBa nU3genue nauv Kato pesyntart ot
HeroBaTa ynotpe6a Bb3HUKHAT CEPUO3HN MHLUMAEHTY, CbobLeTe 3a TAX Ha
npovsBoAnTeNa U Ha HAUMOHANHNUA KOMNeTeHTeH OpraH.

2. OnncaHmne Ha UsgenneTo

CunukoHoBaTa nnuyesa macka Ambu e HecTepunHa, Henposoanma nuuesa macka
3a MHOroKpaTHa ynotpe6a. Ta GpyHKLMOHNPa KaTo CPeaCTBO 3a CBbp3BaHe
MEXAy AUXaTeNHOTO YCTPOMCTBO UM aHECTETUYHATA BEPUTa U TOPHNTE
AnXaTesiHM NbTULa Ha NauMeHTa 1 NO3BOIABA HACOYBAHETO Ha Bb3AyX U
MeQUUMHCKN ra3oBe KbM nayueHTa.

Pasmep 0A c 15 mm ISO KoHeKTOp
KynonbT Ha MackaTa e npo3paueH. BbarnasHuukata Ha mogena OA e HanbiHeHa
CnAHa N BbTPELWHUAT obem He MoXe Aa ce Hagysa.

Pazmepu 0, 2, 3/4, 5 1 6 22 mm KOHeKTOp
KyI'IO!'I'bT Ha MacKaTta e npo3payeH. Bb3rnaBHMuYKaTta nmMa Knana 3a camoHagyBaHe,
KOATO e 3aTBOPeHa C Tana.



Pazmep 0 coTBOp

KynonbT Ha mackaTa e npospayeH. MogiensT 0 c 0TBOp € NpoeKTUpaH Ja
OrpaHnYaBa HanAraHeTo Ha BeHTUNauma Ao nog 40 cmH,0 (4 kPa).

3. O6scHeHNe Ha M3NoN3BaHNTE CUMBOAN

OsHaueHmne  OnmcaHme Os3HaueHue
Ha Ha
cmBonuTe cumBonuTe

[vpxaBa Ha
nponssoauTensa

MeanumnHcko
o MR

Rx only | Camo no nexapcko npeanucanue

Onuncanue

He MOXe Ala ce n3nonssa

noseye o1 30 NbTN

Be3onacHo 3a pa6ota B
MarHUTHOpEe3oHaHCHa cpesa

MbNeH CNMCbK € 06ACHEHUATA HA CUMBOJIMTE MOXKETE Aa HamepwuTe Ha agpec

ambu.com/symbol-explanation.

4. N3nonsBaHe Ha NnpoAyKTa
4.1. UHcneKuMna N NoAroToBKa

1. I/I3Ba,que CUNIMKOHOBATa NinueBa macka Ambu ot onakoBkara n
I/IHCI'IeKTI/IpaI;ITe Aann Bb3rnaBHM4YKaTa e npaBuIHO HadyTa.
2. MHCHEKTMP&IZTE Bb3rnaBHMW4YKaTa 3a noBpeaun v Te4ose.



4.2, Ekcnnoarauus

1. MocTaBeTe MackaTta NABTHO Ha NMUEeTOo Ha NauueHTa 3a NoCTUraHe Ha A06p0
ynnbTHABaAHeE.

2. ,[lp'b)KTe MackaTa NbTHO A0 IMLETO, KaTo CblieBpeMEHHO NoAcurypAasarte
OTBOPEHN ANXaTesIHM NbTULla Ype3 HATUCK BbPXY YentocTTa.

4.3.MNoBTopHa 06paboTKa: nouncreaHe, aesnHpekumns,
cTepunusauma

CnepBarite Te3n MHCTPYKLMK 3a NOBTOPHA 06paboTka cnep BcAka ynotpeba,
3a ja HaMannuTe pUcKa OT KpbCTOCaHa KOHTaMnHauuma.

Pasrno6asane

Mpeav noBTOpHa 06paboTka Ha CUAMKOHOBATa nLEeBa Macka Ambu pbyHO
pa3rno6e1e nnueBaTa Macka cnopej naicTtpauunaTta no-aony. ysepeTe ce,

Ye CTe OTCTPaHU/IM TanaTa OT TpbbaTa 3a HaJyBaHe (He e NPUNOXUMO 3a #0A).
Pa3konuaiTe nnu npemaxHeTe Bb3rNaBHWYKaTa Ha MacKaTa OT Kynona.

Mpumep 3a Mpumep 3a pasznobeHa macka c mana,
pasznobeHa macka u3zsadeHa om mpvbama 3a HadysaHe

[IpbXKTe KOMNOHEHTUTE OT JHO U CbLYO U3AeNNe 3aefJHO NO BpeMe Ha
noBTOpHaTa 06paboTka, 3a Aa n3berHeTe NOBTOPHO CrnobsABaHEe Ha KOMMNOHEHTN
C pa3nuyHa 3paBuHa.



MpenopbunTenHN UMKNAM Ha NOBTOpHa o6pa6oTKa
3a Mb/IHUA UMKDB/ Ha NOBTOPHA 06paboTKa Ha N3[enmeTo n3nonsBeaiTe eamH ot
LMKNNTE, MOCOYEHN B Tabnuuara no-gony.

Mp T KbM C Ta
nuuesa macka Ambu

MpenopbynTeNnHN UUKAN Ha Pasmep 0, 2, 3/4, Pasmep 0A
noBTOpHa o6paboTka 5n6
PbuHO noyncTeaHe, NnocneansaHo OT ,Ela D,a
XumMuyecka [ZlE3I/IH¢eKL[I/IS|
PbUHO nouncTBaHe, NocneABaHo ot oa He
napHa ctepunusauma
ABTOMAaTWYHO NOYNCTBaHE,
BK/IIOUMNTESIHO eTan Ha TepMUYHa oa He
fe3nHbekyma, nocnessaHa ot
napHa ctepunmsauma
ABTOMaTUYHO NOUYNCTBAHE,
BK/IIOYUTENHO €Tan Ha TepMUYHa

P fa Na

ne3nHbeKuna, nocneBaHa ot
XUMUYeCKa fie3nHbekuna

Ta6nuya 1: lpenopsdumentu npoyedypu 3a n08MmopHa o6paéomka.

TecTBaHe Ha NPOAYKTa NOKa3Ba, Ye CUIMKOHOBAaTa nLieBa Macka Ambu e
HanbAHO GYHKLUMOHaNHa cned 30 MbHM UMKbAa Ha NOBTOPHa 06paboTKa,
KaKTO e MOCOYEHO Mo-rope.

oTI'OBOpHOCT Ha I'IOTpEGVITEJ'Iﬂ € fla onpefenn BCAKaKBM OTK/IOHEHMNA OT
npenopbyYnTenHUTE UNKIN N MeToan Ha o6pa601Ka naa Ha6mo;:(a5a Aaanuv He ce
npeBuLIaBa NPEnoPbUYNTENHUAT GPON LIMKAN Ha NOBTOPHa 06paboTKa.

Mpoueaypu 3a noBTopHa 06paboTka

PBYHO MOYUCTBAHE

1. M3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE MOJ Tevallya CTyAeHa YelMAHa BOAa, 3a Aa
npemaxHeTe ronemuTe YacTuLy.

2. [lpuroTeeTe BaHa C JeTEPreHT, KaTo N3Mo3BaTe Pa3TBOP Ha NOYMCTBALY
netepreHT, Hanpumep Neodisher® MediClean Forte nnu ekBnBaneHTeH, 3a
OTCTPaHABaHE Ha OCTaTbL OT 3aCbXHana KPbB 1 iPYr1 TENIECHU TeYHOCTH,
KaTo M3ron3BaTe nperopbyaHaTa OT MPOU3BOAUTENA Ha leTepreHTa
KOHLIeHTpauus.



3. [loToneTe HaNbAHO KOMMOHEHTUTE, 3a [1a ' IbPXKUTe NOTOMNeHN B pa3TBopa
B CbOTBETCTBME C €TUKETa C MHCTPYKLWM Ha AeTepreHTa. Mo Bpeme Ha
HaKMCBaHETO MOYMNCTETe CTapaTeHO KOMMOHEHTHTE C MeKa YeTKa, AoKaTo
Ce OTCTPaAHAT BCUYKM BUAVMMN 3aMbPCABAHUA.

4. W3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE C Teyalla BOAA B NPOAbLIIKEHNE Ha e[jHa MUHYTa.

5. TlopacyweTe KOMMOHEHTUTE C YACTA Kbpna 6€3 BNaCUHKN 1 CrbCTeH Bb3AyX.

ABTOMATUYHO MNOYUCTBAHE C TEPMUYHA AE3UHOEKUNA

1. M3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE NOA Teyalya CTyAeHa YellMAHa BOAA, 3a fAa
npemaxHeTe ronemnTe 4actmym.

2. MocTaBeTe KOMMNOHEHTUTE BbPXY peleTbyeH WweHaep nan B TeneHa
KOoWwHMUa B MUANHATa MallnHa.

3. V36epeTe NOAXOAAWMA LMK, KAKTO € NOCOYEHO MO-AONY:

Eran Peuyupkyna- Temne- Tun peTepreHT
LMOHHO Bpeme patypa W KOHLeHTpauua
(MuHyTH) (aKo e npunoxumo)
Mpen- Crypena
BapuTenHo 02:00 YyewmsaHa He e npunoxunmo
n3MunBaHe Bofa

Neodisher® MediClean
Forte unu ekBnBaneHTeH
fleTepreHT ¢

U3mueaHe 01:00 43°C,110°F
npenopbyuTenHaTa
oT npousBoAnTensa
KOHLeHTpauma
WznnakBaHe 01:00 43°C, 110 °F He e npunoxunmo
TepmuuHa
Ae3nNH- 05:00 90°C (194 °F) He e npunoxunmo
dekuna
Bpeme na 07:00 90°C (194 °F) He e npunoxumo
cyweHe

Tabnuya 2: ABMOMamMuyHo NOYUCMBAHe € YUKIU Ha MepMUYHA Oe3UHpeKYus.



XUMUNYECKA AE3NHOEKUUA

1. ExBunmbpupanTe BaHaTa ¢ aeanHdpektaHT Cidex OPA unv ekBmBaneHTeH
nAe3viHdekTaHT c OPA (opTo-$pTanangexua) npu TemMmnepatypara, NocoyeHa B
VNHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENA Ha file3nHpekTaHTa ¢ OPA.

2. OcurypeTe MMHUManHaTa epekTUBHa KOHUeHTpauma (MEK) Ha
Ae3viHdekTaHTa ¢ OPA ¢ nomolyTa Ha TecT neHTute ¢ OPA, nocoyexu B
VHCTPYKLWWTE Ha Npou3BoauTens Ha fiesauHdektanta c OPA.

3. Motonete HanbnHo n3aenuneto B OPA 1 ce yBepeTe, Ye BCUUKMN Bb3AYLIHN
MexypueTa ca OTCTPaHeH) OT NOBbPXHOCTTa Ha U3/leNneTo upes
pasknaliaHe Ha usgienvero.

4. OcTaBeTe U3[1eNNETO A CE HAKWNCHE 3a BPEMETO, YKa3aHo B MHCTPYKLUnTe
Ha npou3BoanTens 3a aeanHdekTaHTa ¢ OPA.

5. M3nnakHeTe nobpe n3fenneTo, KaTo ro NOTONUTE HaMbJIHO B NPeYncTeHa
BOAA, pasKnaTeTe ro 1 ro octaBeTe jja ce aAanTypa 3a MUHUMYM 1 MUHYyTa.

6. [loBTopeTe olle ABa NbTK CTHMKa 5 3a 0610 3 U3NNaKBaHUA C N3NON3BaHe
Ha NpACHa NapTuaa NpeuyncTeHa Boja BCEKMN MbT.

7. TMopacyweTe N3aenneTo CbC CTepUHa Kbpna 6e3 BNacuHKu.

MAPHA CTEPUNU3ALUA

CrepunusupaiiTe NpoayKTa, KaTo U3Mon3BaTe rpaBUTaLVIOHEH NapeH aBToKaB,
M3MbAHABALY NbAeH UMKbA Npu 134 — 135 °C (274 - 275 °F) ¢ Bpeme Ha
ekcno3nyma ot 10 MUHYTU 1 BpeMe Ha cylueHe 45 muHyTu. OcTaBeTe YacTuTe fja
M3CbXHAT U/VNN Aa Ce OXNafAT HaMmbIIHO.

WHcneKuns Ha KOMNOHEHTUTe

Cnep noTopHa 06paboTka BHUMATEHO MHCMEKTHPAiiTe BCUUKM KOMMOHEHTH
3a MOBPEAU, OCTaTbLM N MPEKOMEPHO N3HOCBAHE 1 MOAMEHETE, aKo e
Heob6xoanmo. HAKou meToan MoraT fla AoBefjaT Ao obe3LiBeTABaHE Ha FyMeHNUTe
KOMMOHEHTY, 63 TOBa fla OKaXe Bb3[1eiiCTBIE BbPXY TEXHUA eKCroaTaLoHeH
XKUMBOT. B cyuait Ha BiowwaBaHe Ha MaTepuarna, Hanp. nykHaT1Ha, CUIMKOHOBaTa
nnuesa Mmacka Ambu TpsbBa Aa ce U3XBbPNN.

MosTopHO crno6asaHe

Crno6eTe OTHOBO PbYHO MacKaTa 1 ce yBepeTe, Ye KynosbT U Bb3rnaBHUYKaTa
ca NAbTHO crnobeHu. YBepeTe ce, Ye CTe NOCTaBWUIM TanaTa (He e NPUNIOX1MO 3a
#0A). BuxTe pasfen 4.1 Hcnekuma 1 NoAroToBkKa.

4.4. N3xBbpnsaHe
W3nonssaHute ApoAyKTn TpﬂGBa Aa Ce N3XBBbPNAT B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE
npoueaypu.
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5. TexHnuecku cneynduKaym Ha npoayKTa
5.1. Cneuyndpukauumn

BaplllaHTI/I Ha CUIMKOHOBa

fMLieBa macka Ambu 0A, 0 (c oTBOP), 0, 2, 3/4,5 1 6.

Pasmep Ha KOHeKTOp 15 mm BbHLIEH JuameTbp Ha KOHeKTopa 3a
pa3mep OA cbrnacHo ISO 5356-1.
22 mm BbTpelleH AnameTbp Ha KOHEKTopa 3a
pasmep 0, 2, 3/4, 5 1 6, cbBMecTUM ¢ ISO 5356-1.

OrpaHunyeHunsa Ha -20 5o 50 °C (-4 mo 122 °F)

paboTHaTa Temnepatypa cbrnacHo EN 1789 n ISO 10651-4.

OrpaHunyeHuna Ha
TemnepaTypaTa Ha
CbXpaHeHne

-40 o 70 °C (-40 po 158 °F)
cbrnacHo EN 1789 n 1SO 10651-4.

MpenopbuBa ce HATOCPOUHO CbXPAHEHME B 3aTBOPEHA OMaKOBKa Npw
CTailHa Temneparypa, Aajiey oT CibHYeBa CBET/INHA.

5.2. Unpopmauus 3a 6esonacHoct npu AMP
CunukoHoBaTta nvuesa macka Ambu e 6e3onacHa 3a paboTa B
MarHUTHOpe3OHaHCHa cpepaa.



1. Dulezité informace - Pied pouzitim ¢téte

Pied pouzitim silikonové oblicejové masky Ambu® si pozorné piectéte tyto
bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouziti mlize byt aktualizovan bez
predchoziho oznameni. Kopie aktudlni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte
laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi
nezabyva. Popisuje pouze zakladni tikony a opatieni souvisejici s pouzitim
silikonové oblicejové masky Ambu.

Pfed prvnim pouzitim silikonové obli¢ejové masky Ambu je dillezité, aby jeho
obsluha byla nalezité proskolena v pouziti prostiedku a byla obezndmena s
uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi a indikacemi uvedenymi v
tomto navodu.

Na silikonovou obli¢ejovou masku Ambu se nevztahuje zadna zéruka.

1.1. Uréené pouziti

Silikonova obli¢ejova maska Ambu je obli¢ejova maska pro opakované
pouziti urena pro oxygenaci a ventilaci dychacich cest nebo pro sméfovani
anestetickych plynt do hornich cest dychacich.

1.2. Indikace pro pouziti

Silikonové obli¢ejova maska Ambu je uréena k respiraéni péci a podpore.
Silikonova obli¢ejova maska Ambu je rovnéz uréena k pouziti béhem vykon(,
pfi nichZ jsou podévany anestetické plyny.

1.3. Uréena populace pacienti

Silikonové obli¢ejova maska Ambu je urcena k pouziti u pacient(i viech
vékovych kategorii a je k dispozici v 6 velikostech a 7 variantéch, aby jeji klenuta
vnitini ¢ast byla dostate¢né prostorna pro Usta a nos.

«  Silikonova oblicejova maska Ambu, #0A

« Silikonové obli¢ejova maska Ambu, #0

«  Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #0 s otvorem
« Silikonova obli¢ejovéd maska Ambu, #2

« Silikonova oblicejova maska Ambu, #3/4

«  Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #5

«  Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #6
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1.4. Urceny uzivatel

Silikonové obli¢ejova maska Ambu je uréena k pouziti zdravotnickymi
pracovniky, zdravotnickymi a jinymi zachranafi vyskolenymi v postupech pro
zajisténi dychacich cest.

1.5. Prostiedi uréeného pouziti
Silikonové obli¢ejova maska Ambu je ur¢ena k pouziti v prednemocni¢nim (RZP)
a nemocni¢nim prostiedi, véetné pracovist MR.

1.6. Kontraindikace
Z&dné nejsou zndmé.

1.7. Klinické pfinosy
Silikonova obli¢ejova maska Ambu umoziuje prichod vzduchu a anestetickych
plynt k pacientovi a vizualizaci pres jeji vyklenutou ¢ast.

1.8. Varovani a upozornéni
Nedodrzovani téchto opatieni muze zpusobit nedostate¢nou ventilaci pacienta,
kiizovou infekci nebo poskozeni zafizeni.

VAROVANI A

1. Prosttedek smi pouzivat pouze uréeni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni
s obsahem tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti mize vést k
poranéni pacienta.

2. Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti oblicejové
masky a kompatibilnich prostfedkd (napf. resuscitatoru atd.) s pfihléd-
nutim ke specifickému stavu pacienta, nebot nespravné pouziti mize
pacientovi zpUsobit Gjmu.

3. Pred pouzitim silikonové obli¢ejové masky Ambu se vzdy nejprve
ujistéte, ze z ni byl odstranén veskery obalovy material, jelikoz vak by
mohl zablokovat dychaci cesty pacienta a znemoznit ventilaci.

4. Povybaleni, sestaveni a pred pouzitim vyrobek vzdy nejprve vizualné
zkontrolujte, nebot vady a cizi latky mohou znemoznit anebo omezit
ventilaci pacienta nebo omezit pfivod anestetickych plyn(.

5. Vyrobek nepouzivejte, pokud kontrola neprobéhla uspésné, jelikoz tim
muze dojit k omezeni ¢&i znemoznéni ventilace nebo k omezeni pfivodu
anestetickych plynd.

6. Nepouzivejte vyrobek v piipadé, ze doslo k jeho kontaminaci externimi
zdroji, nebot by to mohlo zpUsobit infekci.



Vzdy zajistéte spravné umisténi obli¢ejové masky na obliceji pacienta
tak, Ze pomoci pfislusné techniky provedete rukou predsunuti celisti.
Podle potieby umisténi upravte, jelikoz nespravné utésnéni oblicejové
masky by mohlo vést k nedostate¢né ventilaci pacienta nebo k omezeni
privodu anestetickych plynt.

Pied pouzitim vzdy zkontrolujte fadné nafouknuti manzety

silikonové obli¢ejové masky Ambu, protoze Spatné tésnici maska by
mohla vést k nedostate¢né ventilaci pacienta.

Béhem pouziti vzdy vizualné zkontrolujte fadné nafouknuti a utésnéni
manzety obli¢ejové masky, jelikoz $patné utésnéni muze vést k unikiim
a muiiZze omezit ¢i znemoznit ventilaci pacienta nebo omezit pfivod
anestetickych plyna.

. Vzdy ovéite spravné umisténi silikonové obli¢ejové masky Ambu a jeji

tésné prilehnuti k obliceji, nebot netésnici maska muze zpusobit 3iteni
infekéni nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.

Pfi pouziti velikosti #0 s otvorem vzdy ovéfte, zda neni otvor blokovén,
jelikoz jeho zablokovani muize zabranit ur¢ené funkci snizeni tlaku
podavaného ditéti a vysoké ventilacni tlaky mohou zapficinit barotrauma.
Kdyz silikonovou obli¢ejovou masku Ambu pfitlacujete na misto,
nepuUsobte na ni nadmérnou silou, nebot by to mohlo zpUsobit otlaky
na obliceji pacienta.

. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu vzdy po pouziti obnovte, abyste

predesli riziku infekce.

. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzijte znovu u jiného

pacienta, aniz byste ji nejprve obnovili, jinak hrozi riziko kiizové infekce.
Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzivejte opakované,

jsou-li uvnitt prostredku viditelna rezidua, abyste predesli riziku

infekce a poruchy.

. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzivejte po dosazeni

maximalniho poé¢tu 30 obnovovacich cykld, abyste piedesli riziku
infekce nebo poruchy prostiedku.

Z diivodu nebezpedi pozéru nebo vybuchu pfi pouziti doplriikového
kysliku nedovolte nikomu koufit ani pouzivat prostredek v blizkosti
otevieného ohné, olejti, maziv ¢i jinych hoflavych chemikalii anebo
zafizeni a nastrojl, které mohou zpUsobit jiskry anebo vybuch.
Neni-li to na zdkladé posouzeni Iékafem nezbytné, vyrobek
nepouzivejte k ventilaci pacientti se zavaznym poranénim obliceje
anebo odi, jelikoz hrozi nebezpedi nespravného utésnéni a zhorseni
poranéni. Namisto obli¢ejové masky zvolte alternativni metodu pro
nasmérovéni vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.
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UPOZORNENI

1. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nikdy neuchovévejte v defor-
movaném stavu, jinak by mohlo dojit k jejimu trvalému naruseni, které
muZe snizit ic¢innost ventilace nebo omezit pfivod anestetickych plyng.

2. Informace o datu exspirace ovéite na obalu, nebot pouziti prostiedku
po datu exspirace muze vést ke snizeni jeho vykonu nebo poruse.

3. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu neobnovujte jinym zplsobem,
nez je popsan v tomto navodu k pouziti. Jiné postupy mohou zpUsobit
deformaci nebo poskozeni prostfedku.

4. Pri obnové vzdy udrzujte soucasti stejného prostiedku pohromadé,
abyste zabranili opétovnému sestaveni soucasti s riznou odolnosti,
coz by mohlo mit za nasledek poruchu prostiedku.

5. K¢isténi prostiedku nepouzivejte latky obsahujici fenoly. Ty zplsobuji
predcasné opotiebeni a degradaci material(i, coz méa za nasledek
snizeni Zivotnosti prostiedku.

6. Pouzivejte pouze kompatibilni spojky nebo adaptéry, protoze nasilnym
zatlac¢enim nekompatibilnich spojek nebo adaptér do konektoru
silikonové obli¢ejové masky Ambu by mohlo dojit k poskozeni
prostiedku, v diisledku ¢ehoz se stane nepouzitelnym.

7. Federalni zédkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze na Iékafe nebo na piedpis Iékafe s fadnou licenci k
vykonu lékaiské praxe.

1.9. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencialni nepfiznivé udélosti v souvislosti s oblicejovymi maskami (prehled neni
vycerpavajici): Otlaky, hypoxie a zhorseni stavajicich poranéni obli¢eje a o¢i.

1.10. Obecné poznamky

Jestlize v priibéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku
dojde k zévazné nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému
narodnimu Gfadu.

2. Popis prostiedku

Silikonové obli¢ejova maska Ambu je nesterilni, nevodivd, opakované pouzitelnad
obli¢ejova maska. Slouzi jako prostiedek pro spojeni dychaciho pfistroje nebo
anestetického okruhu a hornich cest dychacich pacienta a umoznuje pfivadéni
vzduchu a lékafskych plynl pacientovi.



Velikost 0A s konektorem 15 mm
Vyklenuti masky je transparentni. Manzeta modelu OA je naplnéna pénou a jeji
vnitini objem nelze nafouknout.

Velikosti 0, 2, 3/4, 5 a 6 s konektorem 22 mm
Vyklenuti masky je transparentni. ManZzeta je opatfena ventilem s uzavérem,
ktery slouzi k nafouknuti.

Velikost 0 s otvorem
Vyklenuti masky je transparentni. Model 0 s otvorem je navrzen tak, aby
omezoval ventilaéni tlak pod hodnotu 40 cm H,0 (4 kPa).

3. Vysvétleni pouzitych symboli

Pouzity symbol Popis Pouzity symbol Popis

Nepouzivejte
vice nez 30krat

Zdravotnicky o
prostfedek |M MR bezpe¢ny

Rx only Pouze na ptedpis |ékafe

Zemé vyrobce

Uplny seznam vysvétlivek k symboltm naleznete na webu
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Pouziti prostiedku

4.1. Kontrola a pfiprava

1. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu vyjméte z obalu a zkontrolujte, zda je
manzeta spravné nafouknuta.

2. Ujistéte se, ze manzeta neni poskozend a fadné tésni.

4.2. Pouziti

1. Masku nasadte pacientovi tak, aby tésné dosedla na jeho oblicej.

2. Masku pfitla¢ujte k obliceji pacienta a zaroven zajistéte priichodnost
dychacich cest pfedsunutim celisti.

4.3. Obnova: cisténi, dezinfekce, sterilizace
Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostiedku po kazdém pouziti, abyste snizili
riziko k¥izové kontaminace.

Demontaz

Pfed obnovou provedte manualni demontaz silikonové obli¢ejové masky Ambu
podle obrazku nize. Nezapomeiite odstranit uzavér z infla¢ni hadi¢ky (neplati
pro #0A).

Z vyklenuti masky odepnéte nebo odstrarite manzetu.

Priklad rozlozené Priklad rozloZené masky s odstranénym
masky uzdvérem z inflaéni trubice



Soucasti stejného prostiedku udrzujte béhem obnovy pohromadé, abyste
zabrénili opétovnému sestaveni soucasti s rGznou odolnosti.

Doporucené obnovovaci cykly
Pro Uplny cyklus obnovy prostiedku pouzijte néktery z cyklt uvedenych v
tabulce nize.

Plati pro silikonovou obli¢ejovou
masku Ambu

Doporuéené obnovovaci cykly Velikosti 0, 2,3/4,5a6 @ Velikost 0A

Rucni ¢isténi nasledované

chemickou dezinfekci Ano Ano

Ru¢ni ¢isténi nasledované

. e Ano Ne
parni sterilizaci

Automatizované ¢isténi,
véetné faze tepelné dezinfekce, Ano Ne
nasledované parni sterilizaci

Automatizované ¢isténi,
véetné faze tepelné dezinfekce,
nasledované chemickou
dezinfekci

Tabulka 1: Doporucené obnovovaci postupy.

Testy vyrobku prokazaly, Ze silikonova obli¢ejova maska Ambu je pIné funkéni
po 30 Uplnych obnovovacich cyklech, jak je uvedeno vyse.

Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporu¢enych
cyklt a metod zpracovéni a dohlédnout na to, aby nebyl piekro¢en doporuceny
pocet obnovovacich cykld.

Postupy obnovy

RUCNI CISTENI

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

2. Pfipravte lazen za poutziti roztoku Cisticiho prostifedku v koncentraci
doporucené jeho vyrobcem, jako napt. Neodisher® MediClean Forte nebo
obdobnych prostiedkd, abyste odstranili zbytky zaschlé krve ¢i jinych
télesnych tekutin.
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3. Soucasti zcela ponoite do lazné a ponechte je ponofené po dobu uvedenou
v pokynech na stitku cisticiho prostifedku. Béhem naméaceni soucasti
dukladné ocistéte mékkym kartacem, dokud neodstranite veskeré
viditelné necistoty.

4. Poté soucasti oplachujte po dobu 1 minuty pod tekouci studenou uzitkovou
vodou (z kohoutku).

5. Nakonec je osuste ¢istym netfepivym hadiikem a stlacenym vzduchem.

AUTOMATIZOVANE CISTENI S TEPELNOU DEZINFEKCI

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

2. Umistéte je na viceturoviiovy rost nebo do draténého kose do mycky.

3. Vyberte vhodny cyklus, jak jsou uvedeny nize:

Faze Recirkulaéni Teplota Typ &isticiho
doba prostiedku a
(minuty) koncentrace (hodi-li se)
" . ' Studena voda z
Predmyti 02:00 Kohoutku N/A

Cistici prostfedek
Neodisher® MediClean

Voda z .
Myti 01:00 kohoutku 43 °C Fgrt§ rl1eb0 c{bdobny
o cistici prostiedek v
(110 °F) X L
koncentraci doporucené
vyrobcem
Voda z
Oplachovani 01:00 kohoutku 43 °C N/A
(110 °F)
Tepelna 05:00 90°C (194 °F) N/A
dezinfekce :
Doba suseni 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabulka 2: Automatizované ¢isténi s cykly tepelné dezinfekce.



CHEMICKA DEZINFEKCE

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

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

3. Prostiedek zcela ponofte do |azné a mirnym zatfesenim odstrarite veskeré
vzduchové bubliny z jeho povrchu.

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

5. Poté prostfedek cely ponotte do ¢isténé vody, mirné jim zatfeste a nechte
ho ponoteny po dobu nejméné 1 minuty.

6. Krok ¢. 5 zopakujte jesté dvakrat a na tfi oplachovéni pokazdé pouzijte
novou déavku ¢isténé vody.

7. Nakonec prostfedek osuste sterilnim netfepivym hadfikem.

PARNI STERILIZACE

Prostiedek sterilizujte v gravita¢nim parnim autoklavu za pouziti tpIného cyklu
s teplotou 134 - 135 °C (274 - 275 °F), dobou expozice 10 minut a dobou suseni
45 minut. Poté nechte soucasti dikladné uschnout anebo zchladnout.

Kontrola souéasti

Po obnové peclivé zkontrolujte vSechny soucésti, zda nevykazuji poskozeni,
nadmérného opotiebeni nebo pfitomnost rezidui, a podle potteby je vyménte.
Nékteré metody mohou zptisobit zménu barvy gumovych soucasti, aniz by tim
byla ovlivnéna jejich Zivotnost. V pfipadé poruseni materiald, jako napf. vyskyt
prasklin, by silikonova obli¢ejova maska Ambu méla byt zlikvidovana.

Opétovné sestaveni

Provedte opétovné sestaveni masky a ujistéte se, Ze tésné vyklenuti a manzeta
masky k sobé tésné priléhaji. Nezapomerite nasadit zpét uzavér (neplati pro
#0A). Viz ¢ast 4.1 Kontrola a pfiprava.

4.4, Likvidace

Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.
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5. Technické specifikace prostiedku

5

5
Si

.1. Specifikace

Varianty silikonové

oblicejové masky Ambu 0A, 0 (s otvorem), 0, 2,3/4,5a 6.

Velikost konektoru Konektor s vnéjsim pramérem 15 mm pro velikost
0A podle normy ISO 5356-1.
Konektor s vnitinim primérem 22 mm pro velikost
0,2,3/4,5 a6 v souladu s normou ISO 5356-1.
Limity provozni teploty | -20 az 50 °C (-4 az 122 °F) podle normy
EN 1789 a I1SO 10651-4.
Limity teploty -40 a2 70 °C (-40 az 158 °F) podle normy
skladovani EN 1789 a 1SO 10651-4.
Pro dlouhodobé skladovani je doporu¢eno uchovavat prostfedek v
uzavieném obalu pfi pokojové teploté a mimo dosah slunec¢niho zéreni.

.2. Informace o bezpeénosti pro MR .
likonova oblicejovéa maska Ambu je MR bezpecna.



1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Ambu® silikone
ventilationsmaske tages i brug. Denne brugervejledning kan blive opdateret uden
varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom
pé, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske
procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende betjening af
Ambu® silikone ventilationsmaske og de dermed forbundne forholdsregler.

For forste brug af Ambu silikone ventilationsmaske er det vigtigt, at brugeren

er blevet behgrigt instrueret i anvendelse af produktet og er fortrolig

med den tilsigtede anvendelse samt de advarsler, forholdsregler og indikationer,
som er anfgrt i denne brugervejledning.

Der er ingen garanti pd Ambu silikone ventilationsmaske.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Ambu silikone ventilationsmaske er en genanvendelig ansigtsmaske, som er
beregnet til at ilte og ventilere luftvejene eller til at dirigere anastesigasser ind
ide gvre luftveje.

1.2.Indikationer for anvendelse

Ambu silikone ventilationsmaske anvendes til respiratorisk pleje og stotte.
Ambu silikoneansigtsmaske er ogsa beregnet til brug under procedurer,
hvor der tilfgres anzestesigasser.

1.3. Tilsigtet patientpopulation

Ambu silikone ventilationsmaske er beregnet til brug pa patienter i alle aldre og
fas i 6 storrelser med 7 varianter for at sikre, at kuplens indvendige form er stor
nok til mund og naese.

« Ambusilikone ventilationsmaske, #0A

- Ambusilikone ventilationsmaske, #0

« Ambussilikone ventilationsmaske, #0 med boring
«  Ambu silikone ventilationsmaske, #2

«  Ambu silikone ventilationsmaske, #3/4

«  Ambu silikone ventilationsmaske, #5

«  Ambusilikone ventilationsmaske, #6
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1.4. Tilsigtede brugere

Ambu silikone ventilationsmaske er beregnet til at blive anvendt af
medicinsk personale, rednings- og ferstehjeelpspersonale, der er uddannet i
luftvejshandtering.

1.5. Tilsigtet miljo
Ambu silikone ventilationsmaske er beregnet til anvendelse pa skadestuer (EMS)
og hospitalsmiljger, herunder rum med MR-systemer.

1.6. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.7. Kliniske fordele
Ambu silikone ventilationsmaske ger det muligt for patienten at fa luft og
muligger visualisering gennem kuplen.

1.8. Advarsler og forsigtighedsregler
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfare utilstraekkelig
ventilation af patienten, krydsinfektion eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER A

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

2. Fagfolk, der udferer proceduren, skal vurdere valget af
ansigtmaskens starrelse og tilbehor (f.eks. genoplivningsballon osv.)

i overensstemmelse med patientens specifikke tilstand(e), da forkert
anvendelse kan skade patienten.

3. Serg altid for at fjerne alt emballagemateriale fra Ambu silikone
ventilationsmaske for brug, da posen kan blokere patientens luftveje
og forhindre ventilation.

4. Kontrollér altid produktet visuelt efter udpakning, samling og far
brug, da defekter og fremmedlegemer kan fore til ingen eller nedsat
ventilation af patienten eller reduceret forsyning med anaestesigasser.

5. Brug ikke produktet, hvis inspektionen viser fejl, da dette kan fere
til ingen eller reduceret ventilation eller reduceret forsyning med
aneestesigasser.

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



Serg altid for korrekt placering af ansigtsmasken pa patienten ved at
udfgre en passende fremskydning af kaeben med en af haenderne med
den relevante grebsstrategi. Genplacér, hvis det er relevant, da ukorrekt
forsegling af masken kan fore til utilstraekkelig ventilation af patienten
eller reduceret forsyning med anaestesigasser.

Kontrollér altid, at puden pd Ambu silikone ventilationsmaske er
korrekt oppustet for brug, da darlig forsegling kan fore til utilstreekkelig
ventilation af patienten.

Inspicer altid visuelt ventilationsmaskens pudes inflations- og
forseglingsegenskaber, mens den er i brug pa patienten, da forkert
forsegling kan fore til laekage og reduceret eller ingen ventilation af
patienten eller reduceret forsyning med anaestesigasser.

. Det skal sikres, at Ambu silikone ventilationsmaske placeres og

forsegles korrekt, da forkert forsegling kan medfere spredning af
luftbaren infektionssygdom til brugeren.

Nar storrelse #0 med boring anvendes, skal det altid sikres, at boringen
ikke er blokeret, da blokering af boringen kan forhindre den tilsigtede
funktion med at reducere det tryk, der leveres til barnet, da hgje
ventilationstryk kan forarsage barotraume.

. Brug ikke overdreven kraft pa Ambu silikone ventilationsmaske, nar den

holdes pa plads, da det kan medfgre trykmaerker pa patientens ansigt.

. Renger altid Ambu silikone ventilationsmaske efter hver brug for at

undga risiko for infektion.

. Ambu silikone ventilationsmaske ma ikke genbruges pa en anden

patient uden genbehandling pga. risikoen for krydsinfektion.

. Genanvend ikke Ambu silikone ventilationsmaske, hvis der er synlig

fugt eller synlige rester inde i udstyret, for at undga risiko for infektion
og funktionsfejl.

. Ambu silikone ventilationsmaske ma ikke anvendes efter maks.

30 gange genbehandling for at undga risiko for infektion eller
funktionsfejl pa enheden.

Nar der anvendes supplerende oxygen, ma der ikke ryges, og udstyret
ma ikke bruges i nserheden af aben ild, olie, fedt, andre braendbare
kemikalier eller udstyr og veerktej, der forarsager gnister, pa grund af
risikoen for brand og/eller eksplosion.

. Anvend ikke produktet til ventilering af patienter med alvorlige

ansigtstraumer og/eller gjenskader pa grund af risikoen for ukorrekt
forsegling og forveerring af skaden, medmindre en medicinsk vurdering
indikerer nedvendigheden. Skift til en alternativ metode til at dirigere
luft til patienten, hvis en sddan er tilgaengelig.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Ambussilikone ventilationsmaske ma aldrig opbevares i deformeret
tilstand, da den ellers kan blive permanent forvredet, hvilket kan redu-
cere ventilationseffektiviteten eller forsyningen med anzestesigasser.

2. Seemballagen for at f& mere specifikke oplysninger om udlgbsdatoen,
da brugen af en udlgbet enhed kan fare til nedsat ydeevne eller
funktionsfejl pa produktet.

3. Ambu silikone ventilationsmaske ma ikke rengeres pa anden made
end som beskrevet i denne brugervejledning. Andre procedurer kan
forarsage deformering eller beskadigelse af udstyret.

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

5. Brug ikke fenolholdige stoffer til rengering af produktet. Fenoler vil
forarsage for tidlig slitage og nedbrydning af materialerne, hvilket
resulterer i en reduceret produktlevetid.

6. Brug kun kompatible tilslutninger eller adaptere, da ikke-kompatible
tilslutninger eller adaptere kan blive tvunget ind i konnektoren til
Ambu silikone ventilationsmaske og dermed gere den ubrugelig.

7. Efter amerikansk lov mé dette udstyr kun saelges af en autoriseret laege
eller pa foranledning af en autoriseret laege.

1.9. Potentielle utilsigtede haendelser

Potentielle bivirkninger i forbindelse med brug af silikone ventilationsmaske
(ikke udtemmende): Trykmaerker, hypoksi og forvaerring af allerede eksisterende
ansigts- og gjenskader.

1.10. Generelle bemaerkninger

Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som
resultat af brugen af den, bedes det indberettet til producenten og til den
nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu silikone ventilationsmaske er en ikke-steril, ikke-ledende, genanvendelig
ansigtsmaske. Den fungerer som et middel til forbindelse mellem respirations-
apparatet eller anaestesicirklen og patientens gvre luftveje og ger det muligt at
dirigere luft og medicinske gasser til patienten.



Storrelse 0A med en 15 mm konnektor
Maskens kuppel er transparent. Puden i 0A-modellen er fyldt med skum, og den
indvendige volumen er ikke oppustelig.

Storrelse 0, 2, 3/4, 5 og 6 med en 22 mm konnektor
Maskens kuppel er transparent. Puden har en ventil til selvoppustning,
som lukkes med en prop.

Storrelse 0 med boring
Maskens kuppel er transparent. Model 0 med boring er designet til at begraense
ventilationstrykket til under 40 cmH,O (4 kPa).

3. Symbolforklaring
Symbol- Beskrivelse Symbol- Beskrivelse
angivelse angivelse

Ma ikke anvendes
Producentland
mere end 30 gange
Medicinsk udstyr |MR MR-sikker

Rx only Kun pé recept

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

4.1.Inspektion og forberedelse

1. Tag Ambu silikone ventilationsmaske ud af emballagen, og kontrollér,
at puden er korrekt oppustet.

2. Efterse puden for skader eller leekage.

4.2. Drift

1. Hold masken fast mod patientens ansigt for at opnd en teet forsegling.

2. Hold masken teet mod ansigtet, mens du sikrer en dben luftvej ved
fremskydning af keeben.

4.3. Genbehandling: renggring, desinfektion, sterilisation
Folg disse genbehandlingsanvisninger efter hver brug for at reducere risikoen
for krydskontaminering.

Adskillelse

Inden Ambu silikone ventilationsmaske genbehandles, skal ansigtsmasken
adskilles manuelt som vist pd illustrationen nedenfor. Serg for at fjerne proppen
fra oppustningsslangen (gzelder ikke for #0A).

Knap maskens pude af, eller fjern den fra kuplen.

Eksempel pé adskilt Eksempel pd adskilt maske med prop
maske fiernet fra oppustningsslangen



Hold komponenter fra samme enhed sammen under genbehandling for at
undga at samle komponenter med forskellig holdbarhed.

Anbefaled. beh

g dlingscykl
Til en komplet genbehandlingscyklus skal en af de cyklusser, der er angivet i
tabellen nedenfor, anvendes.

Anvendelighed for
Ambu silikone ventilationsmaske

Anbefalede Str.0, 2, 3/4, Storrelse 0A
genbehandlingscyklusser 5096
Manuel rengering efterfulgt af kemisk

. R Ja Ja
desinfektion
Manuel rengering efterfulgt af Ja Nej

dampsterilisation

Maskinel rengering, herunder et
termisk desinfektionstrin efterfulgt af Ja Nej
dampsterilisation

Maskinel rengering, herunder et
termisk desinfektionstrin efterfulgt af Ja Ja
kemisk desinfektion

Tabel 1: Anbefalede genbehandlingsprocedurer.

Produkttest har vist, at Ambu silikone ventilationsmaske er fuldt funktionsdygtig
efter 30 fulde genbehandlingscyklusser som anfert ovenfor.

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

Procedurer for genbehandling

MANUEL RENGORING

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

2. Klarger et rengeringsmiddelbad med en rengeringsmiddeloplasning, f.eks.
Neodisher® MediClean Forte eller tilsvarende, til fjernelse af rester af tarret
blod og andre kropsvaesker ved hjzelp af renggringsmiddelproducentens
anbefalede koncentration.
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4.
5.

Nedsaenk komponenterne fuldstaendigt, og hold dem nedsaenket i
oplesningen i henhold til rengeringsmidlets instruktionsmaerkat. Renger
komponenterne grundigt med en bled berste i ibledsaetningstiden, indtil
alt synligt snavs er fjernet.

Skyl komponenterne med rindende postevand i et minut.

Tor komponenterne med en ren, fnugfri klud og trykluft.

AUTOMATISK RENG@RING MED TERMISK DESINFEKTION

1.
2.

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

Anbring komponenterne pé et manifoldstativ eller i en tradkurv inde i
vaskemaskinen.
Vaelg den relevante cyklus som anfert nedenfor:
Stadie Omlgbstid Temperatur Vaskemiddeltype
(minutter) og -koncentraton
(hvis relevant)
Koldt . .
Forvask 02:00 postevand Ikke tilgeengelig
Neodisher® MediClean
Forte eller et tilsvarende
Vask 01:00 43°C (110 °F) renggringsmiddel
postevand med producentens
anbefalede
koncentration
. 43°C(110°F) . "
Skyl 01:00 postevand Ikke tilgeengelig
Termisk 05:00 90°C (194 °F) Ikke tilgengeli
desinfektion : gengellg
Torretid 07:00 90 °C (194 °F) Ikke tilgeengelig

Tabel 2: Maskinel rengering med termiske desinfektionscyklusser.

KEMISK DESINFEKTION

1.
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Afbalancér badet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA-
desinfektionsmiddel (orthophthalaldehyd) ved den temperatur, der er
angivet i instruktionerne fra producenten af OPA-desinfektionsmidlet.
Serg for den mindste effektive koncentration (MEC) af OPA-
desinfektionsmidlet ved hjaelp af OPA-teststrimlerne, der er angivet i
instruktionerne fra producenten af OPA-desinfektionsmidlet.



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

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

5. Skyl enheden grundigt ved at nedsaenke den i renset vand, bevaege den og
lade den sté& i mindst 1 minut.

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

7. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

DAMPSTERILISATION

Sterilisér produktet ved hjeelp af en gravitationsdampautoklave, der kerer en
fuld cyklus ved 134 - 135 °C (274 - 275 °F) med en eksponeringstid pa 10 minut-
ter og en torretid pa 45 minutter. Lad delene ligge og terre og/eller kgle helt af.

Inspektion af komponenter

Efter genbehandling skal alle komponenter efterses omhyggeligt for skader,
rester eller kraftig slitage, og om nedvendigt skal de udskiftes. Nogle metoder
kan forarsage misfarvning af gummikomponenter, uden at delenes holdbarhed
pavirkes. | tilfaelde af materialenedbrydning, f.eks. revner, skal Ambu silikone
ventilationsmaske kasseres.

Genmontering

Saml masken manuelt igen, og serg for, at den slutter taet mellem kuppel og
pude. Sorg for at seette proppen i (geelder ikke #0A). Se afsnit 4.1 Inspektion
og klargering.

4.4. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.
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5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Ambu® silikone ventilati-

onsmaske varianter 0A, 0 (med boring), 0, 2, 3/4,5 0g 6.

Konnektorstorrelse 15 mm OD-stik til stgrrelse OA i henhold
til ISO 5356-1.
22 mm ID-konnektor til storrelse 0, 2, 3/4,5
og 6, kompatibel med 1SO 5356-1.

Driftstemperatur- -20 °C til 50 °C (-4 °F til 122 °F) i henhold til
begraensninger EN 1789 0g ISO10651-4.
Opbevaringstemperatur- -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F) i henhold
begraensninger til EN 1789 0g I1SO 10651-4.

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

5.2. MRI-sikkerhedsoplysninger

Ambu silikone ventilationsmaske er MR-sikker.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Ambu®
Silikon-Gesichtsmaske verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne
besondere Benachrichtigung aktualisiert und ergénzt werden. Die aktuelle
Version ist auf Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden
Anleitung keine klinischen Verfahren erldutert oder diskutiert werden. Sie
beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen
zur Verwendung der Ambu Silikon-Gesichtsmaske.

Vor der ersten Verwendung der Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist es unerldsslich,
dass der Anwender Uber ausreichend Erfahrung zur Anwendung des

Produkts verfligt und mit der Zweckbestimmung und den Warnhinweisen,
Sicherheitshinweisen und Indikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Es besteht keine Garantie auf die Ambu Silikon-Gesichtsmaske.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist eine Einweg-Gesichtsmaske zur
Sauerstoffversorgung und Beatmung der Atemwege oder zur Leitung von
Andsthesiegasen in die oberen Atemwege.

1.2.Indikationen

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske wird zum Atemwegs-Management und

zur Atemunterstiitzung verwendet. Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist auch
fur die Anwendung bei Verfahren vorgesehen, bei denen Anésthesiegase
zugefihrt werden.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist fuir Patienten aller Altersgruppen vorgesehen.
Sie ist in 6 Groen mit 7 Varianten erhéltlich, um sicherzustellen, dass die
Innenform des Maskendoms ausreichend Platz fiir Mund und Nase bietet.

«  Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 0A

«  Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 0

« Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 0, mit Bohrung
- Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 2

«  Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 3/4

«  Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 5

«  Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 6
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1.4. Vorgesehene Anwender

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist fiir die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal sowie Rettungs- und Notfallpersonal mit einer Ausbildung im
Atemwegsmanagement vorgesehen.

1.5. Vorgesehene Anwendungsumgebung

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist fir die Verwendung in préklinischen
(Rettungsdienst) und Krankenhausumgebungen vorgesehen, einschlie8lich
MR-Systemraumen.

1.6. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.7. Klinische Vorteile
Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske erméglicht die Zufuhr von Luft und
Anésthesiegasen zum Patienten und die Visualisierung durch den Maskendom.

1.8. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer unzureichenden
Beatmung des Patienten, Kreuzinfektionen oder zu einer Beschadigung der
Ausrustung fuhren.

WARNHINWEISE ‘&

1. Darf nur von Anwendern verwendet werden, die mit dem Inhalt dieser
Bedienungsanleitung vertraut sind, da ein unsachgemafBer Gebrauch
den Patienten schadigen kann.

2. Fachkrafte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der GroBe
der Gesichtsmaske sowie kompatibler Geréte (z. B. Beatmungsbeutel
usw.) gemaB des spezifischen Zustands des Patienten treffen, da eine
unsachgemafe Verwendung den Patienten schadigen kann.

3. Achten Sie stets darauf, vor der Verwendung das gesamte
Verpackungsmaterial von der Ambu Silikon-Gesichtsmaske zu
entfernen, da der Beutel die Atemwege des Patienten blockieren und
die Beatmung verhindern kénnte.

4. Fuhren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der
Verwendung immer eine Sichtprifung des Produkts durch, da Defekte
und Fremdkérper dazu fihren kénnen, dass der Patient gar nicht oder
unzureichend beatmet wird oder die Andsthesiegase unzureichend
abgegeben werden.
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Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch, ob der Cuff der Ambu

Silikon- Gesichtsmaske korrekt befiillt ist, da eine schlechte Abdichtung
zu einer unzureichenden Beatmung des Patienten fiihren kann.
Uberpriifen Sie stets visuell die Befiillung und
Abdichtungseigenschaften des Cuffs der Gesichtsmaske wahrend

der Verwendung am Patienten, da eine unzureichende Abdichtung

zu Leckagen und einer verminderten oder gar keiner Beatmung des
Patienten, oder einer unzureichenden Zufuhr von Anasthesiegasen
flihren kann.

Achten Sie immer auf die korrekte Positionierung und Abdichtung
der Ambu Silikon-Gesichtsmaske, da eine unzureichende Abdichtung
zur Ausbreitung einer luftiibertragenen Infektionskrankheit auf den
Anwender fuhren kann.

Bei Verwendung der GroRe 0 mit Bohrung ist stets darauf zu achten,
dass die Bohrung nicht blockiert wird. Da eine Blockierung der
Bohrung die beabsichtigte Funktion der Druckreduzierung fir das
Kind verhindern kann, und zu hohe Beatmungsdriicke ein Barotrauma
verursachen kénnen.

Uben Sie keine ibermaBige Kraft auf die Ambu Silikon-Gesichtsmaske
aus, wenn Sie diese in Position halten, da dies zu Druckstellen auf dem
Gesicht des Patienten flihren kann.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Inspektion fehlschlagt,

da dies zu einer fehlenden oder verminderten Beatmung oder einer
verminderten Zufuhr von Anasthesiegasen fiihren kann.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es durch externe Quellen

kontaminiert ist, da dies zu Infektionen fiihren kann.

. Stellen Sie immer sicher, dass die Ambu Silikon-Gesichtsmaske

korrekt am Patienten positioniert ist, indem Sie mit beiden Handen
einen Esmarch-Handgriff durchfiihren. Legen Sie die Maske ggf.
neu an, da eine mangelnde Abdichtung der Gesichtsmaske zu einer
unzureichenden Beatmung des Patienten oder einer verminderten
Zufuhr von Andsthesiegasen fiihren kann.

. Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske muss nach jedem Gebrauch

aufbereitet werden, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

. Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske darf wegen des Risikos einer

Kreuzinfektion ohne Aufbereitung nicht bei einem anderen Patienten
wiederverwendet werden.

. Verwenden Sie die Ambu Silikon-Gesichtsmaske nicht wieder, wenn

sichtbare Riickstande im Produkt zuriickbleiben, um das Risiko einer
Infektion oder Fehlfunktion zu vermeiden.
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16.

Verwenden Sie die Ambu Silikon-Gesichtsmaske nicht mehr nach
maximal 30 Aufbereitungen, um das Risiko einer Infektion oder
Fehlfunktion des Geréats zu vermeiden.

. Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff verwenden, diirfen Sie nicht

rauchen oder das Gerit in der Nihe von offenem Feuer, O,

Fett, anderen entflammbaren Chemikalien oder Geraten und
Werkzeugen verwenden, die Funken erzeugen, da Brand- und/oder
Explosionsgefahr besteht.

. Verwenden Sie das Produkt nicht bei der Beatmung von Patienten

mit schwerem Gesichtstrauma und/oder Augenverletzungen, da die
Gefahr einer unzureichenden Abdichtung und Verschlimmerung von
Verletzungen besteht, es sei denn, eine medizinische Beurteilung weist
auf die Notwendigkeit hin. Wechseln Sie zu einer Alternative, um dem
Patienten Luft zuzuftihren, falls verfligbar.

SICHERHEITSHINWEISE

1.

Lagern Sie die Ambu-Silikon-Gesichtsmaske niemals in einem
deformierten Zustand, da es sonst zu einer dauerhaften Verformung
der Maske kommen kann, was die Beatmungseffizienz oder die Abgabe
von Anédsthesiegasen beeintrachtigen kann.

Beachten Sie bitte die weiteren Informationen zum Verfallsdatum auf der
Verpackung, da die Verwendung eines abgelaufenen Produkts zu einer
verminderten Leistung oder Fehlfunktion des Produkts fihren kann.
Bereiten Sie die Ambu Silikon-Gesichtsmaske nicht anders als in dieser
Bedienungsanleitung beschrieben auf. Andere Verfahren kénnen zu
Verformungen oder Schaden am Produkt fiihren.

Halten Sie die Komponenten desselben Produkts wéhrend der
Aufbereitung immer zusammen, um den Zusammenbau von
Komponenten mit unterschiedlicher Haltbarkeit zu vermeiden,

was zu einem Risiko des Produktversagens fiihren kann.

Verwenden Sie keine phenolhaltigen Substanzen zur Reinigung des
Produkts. Phenole fiihren zu vorzeitigem Verschleil und Zersetzung
der Materialien, was die Lebensdauer des Produkts verkiirzt.
Verwenden Sie nur kompatible Anschliisse oder Adapter, da Einstecken
von nicht kompatiblen Anschliissen oder Adaptern in den Anschluss
der Ambu Silikon-Gesichtsmaske das Produkt beschddigen und
unbrauchbar machen kann.

Laut US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von lizenzierten, in einem
Heilberuf tatigen Personen oder auf deren Anweisung verkauft werden.



1.9. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Potenziell unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung
von Gesichtsmasken (Auflistung nicht vollstandig): Druckstellen, Hypoxie und
Verschlimmerung bereits bestehender Gesichts- und Augenverletzungen.

1.10. Aligemeine Hinweise

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

2. Geratebeschreibung

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist eine unsterile, nichtleitende,
wiederverwendbare Gesichtsmaske. Sie dient als Verbindungselement
zwischen dem Beatmungsgerat oder den Beatmungsschlauchen und den
oberen Atemwegen des Patienten und ermdglicht die Zufuhr von Luft und
medizinischen Gasen zum Patienten.

GroBe OA mit einem 15-mm-Konnektor
Der Maskendom ist transparent. Der Cuff des 0A-Modells ist mit Schaumstoff
gefllt, daher ist das Innenvolumen nicht aufblasbar.

GrofBen 0, 2, 3/4, 5 und 6 mit 22-mm-Konnektor
Der Maskendom ist transparent. Der Cuff verfugt tiber ein Ventil zum
Selbstaufblasen, das mit einem Stopfen verschlossen wird.
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GroBe 0 mit Bohrung
Der Maskendom ist transparent. Das Modell 0 mit Bohrung ist so konzipiert,
dass der Beatmungsdruck auf unter 40 cmH,O (4 kPa) begrenzt wird.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbol- Beschreibung Symbol- Beschreibung
bedeutung bedeutung

Darf nicht mehr als
Produktionsland 30 Mal verwendet
werden
Medizinprodukt |MR MR-sicher

Rxonly | Nurnach Verschreibung

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

4. Anwendung des Produkts

4.1. Priiffung und Vorbereitung

1. Nehmen Sie die Ambu Silikon-Gesichtsmaske aus der Verpackung und
Uberpriifen Sie, ob der Cuff ausreichend befiillt ist.

2. Prifen Sie den Cuff auf Beschddigungen oder Undichtigkeiten.

4.2. Anwendung

1. Dricken Sie die Maske fest auf das Gesicht des Patienten, um eine gute
Abdichtung zu erreichen.

2. Halten Sie die Maske fest gegen das Gesicht, wihrend Sie durch den
Esmarch-Handgriff einen freien Atemweg sichern.
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4.3. Aufbereitung: Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
Befolgen Sie diese Aufbereitungsanweisungen nach jedem Gebrauch, um das
Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern.

Demontage

Vor der Aufbereitung der Ambu Silikon-Gesichtsmaske zerlegen Sie die Maske
manuell gemaR der nachstehenden Abbildung. Vergewissern Sie sich, dass Sie
den Stopfen vom Ventil entfernt haben (gilt nicht fir Gr. 0A).

Trennen Sie den Cuff vom Dom oder entfernen Sie ihn.

Beispiel einer Beispiel fiir eine demontierte Maske,
demontierten Maske bei der der Stopfen vom Ventil
entfernt wurde

Halten Sie Komponenten desselben Produkts wahrend der Aufbereitung
zusammen, um den Zusammenbau von Komponenten mit unterschiedlicher
Haltbarkeit zu vermeiden.

Empfohlene Aufbereitungszyklen

Fur einen vollstandigen Aufbereitungszyklus des Produkts verwenden Sie einen
der in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Zyklen.
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Anwendbarkeit
auf die Ambu Silikon-Gesichtsmaske

Empfohlene Ausfiihrungen in den GroBe 0A
Aufbereitungszyklen GroBlen 0, 2, 3/4,5 und 6

Manuelle Reinigung mit
anschlieBender chemischer Ja Ja
Desinfektion

Manuelle Reinigung mit

anschlieBender Dampfsterilisation Ja Nein

Automatische Reinigung,
einschlieBlich thermischer
Desinfektionsstufe, gefolgt von
Dampfsterilisation

Ja Nein

Automatische Reinigung,
einschlieBlich thermischer
Desinfektion, gefolgt von
chemischer Desinfektion

Tabelle 1: Empfohlene Aufbereitungsverfahren.

Produkttests haben gezeigt, dass die Ambu Silikon-Gesichtsmaske nach 30
vollstandigen Aufbereitungszyklen, wie oben aufgefiihrt, voll funktionsféhig ist.

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

Aufbereitungsverfahren

MANUELLE REINIGUNG

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

2. Bereiten Sie ein Reinigungsbad mit einer Reinigungslésung, z. B. Neodisher®
MediClean Forte o. A., zur Entfernung von Riickstinden getrockneten
Blutes und anderer Korperflussigkeiten, unter Verwendung der vom
Reinigungsmittelhersteller empfohlenen Konzentration vor.

3. Tauchen Sie die Teile vollstdndig in die Losung ein, so dass sie gema den
Angaben auf dem Etikett des Reinigungsmittels eingetaucht bleiben.



Wahrend der Einwirkzeit die Komponenten griindlich mit einer weichen
Burste reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
4. Sptlen Sie die Komponenten eine Minute lang unter flieBendem Leitungswasser.
5. Trocknen Sie die Komponenten mit einem sauberen, fusselfreien Tuch
und Druckluft.

AUTOMATISCHE REINIGUNG MIT THERMISCHER DESINFEKTION

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

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

3. Wahlen Sie den entsprechenden Zyklus aus, wie unten aufgefihrt:

Stufe Riickspiil- Temperatur Reinigungsmittel
dauer und Konzentration
(Minuten) (falls zutreffend)
Vorwische 02:00 Kaltes Leitungs- N/A
wasser
Neodisher® MediClean
Forte oder ein
o o gleichwertiges
Waschen 01:00 4.3 C (110°F) Reinigungsmittel mit
Leitungswasser
der vom Hersteller
empfohlenen
Konzentration
Spiilen 01:00 43°C(10°F) N/A

Leitungswasser

Thermische
Desinfektion

Trockenzeit 07:00 90 °C (194 °F) N/A

05:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabelle 2: Automatische Reinigung mit thermischen Desinfektionszyklen.

CHEMISCHE DESINFEKTION

1. Bringen Sie das Bad von Cidex OPA oder einem gleichwertigen OPA-
Desinfektionsmittel (Orthophthalaldehyd) auf die in den Anweisungen des
OPA-Desinfektionsmittelherstellers angegebene Temperatur.

2. Stellen Sie die minimale effektive Konzentration (MEC) des OPA-
Desinfektionsmittels mithilfe der OPA-Teststreifen sicher, die in den
Anweisungen des OPA-Desinfektionsmittelherstellers angegeben sind.
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3. Das Gerét vollstandig in die OPA eintauchen und durch Schwenken
sicherstellen, dass alle Luftblasen von der Gerateoberflache entfernt werden.

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

5. Sptlen Sie das Geréat grindlich ab, indem Sie es vollstéandig in gereinigtes
Wasser eintauchen, bewegen und mindestens 1 Minute lang einwirken lassen.

6. Wiederholen Sie Schritt 5 zwei weitere Male fiir insgesamt 3 Spilungen und
verwenden Sie jedes Mal eine neue Charge gereinigten Wassers.

7. Trocknen Sie das Gerat mit einem sterilen, fusselfreien Tuch.

DAMPFSTERILISATION

Das Produkt im Gravitationsdampfautoklave mit einem vollstandigen Zyklus
bei 134 - 135 °C (274 - 275 °F) und einer Einwirkzeit von 10 Minuten und
einer Trockenzeit von 45 Minuten sterilisieren. Lassen Sie die Teile vollstandig
trocknen und/oder abkiihlen.

Priifung der Komponenten

Nach der Aufbereitung alle Komponenten sorgfaltig auf Beschadigungen,
Ruckstande oder tberméBigen Verschleill prifen und bei Bedarf austauschen.
Einige Methoden konnen Verfarbungen der Gummiteile verursachen, die sich
jedoch nicht auf die Lebensdauer auswirken. Bei Materialermiidung, z. B. Rissen
sollte die Ambu Silikon-Gesichtsmaske entsorgt werden.

Zusammenbau

Setzen Sie die Maske von Hand wieder zusammen und stellen Sie sicher, dass sie
fest zwischen Dom und Cuff sitzt. Stellen Sie sicher, dass der Stopfen eingesteckt
ist (gilt nicht fur Gr. OA). Siehe Abschnitt 4.1 Priifung und Vorbereitung.

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



5. Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

Ambu Silikon-
Gesichtsmaske 0A, 0 (mit Bohrung), 0, 2, 3/4, 5 und 6.
- Varianten
KonnektorgroRe Konnektor mit 15 mm AD fur GroBe 0A gemald
1SO 5356-1.
Konnektor mit 22 mm ID fir die GroBen 0, 2, 3/4, 5
und 6, kompatibel mit 1SO 5356-1.
23?;?:;:9 -20°°C bis 50 °C (-4 °F bis 122 °F) gemaB
EN 1789 und 1SO 10651-4.
temperatur
Beschrankung der | -40 °C bis 70 °C (-40 °F bis 158 °F) gemaf}
Lagertemperatur EN 1789 und ISO 10651-4.
Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener Verpackung bei
Raumtemperatur, vor Sonneneinstrahlung geschitzt.

5.2. MRT-Sicherheitshinweise .
Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist MR-sicher.
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1. InpavTikég mAnpo@opisg - Alafacte mpiv amod tn Xprion
Mpwv amo ™ xprion tTng Mdokag mpoownou oiAikovng Ambu®, Siafdaote
TIPOOEKTIKA TIC TAPOUOEC 0dnyiec aopaleiac. Ot mapoUoeg odnyieg xpriong
evéxeTal va evnuepwBoLV Xwpig mponyoupevn eldomoinon. Avtiypaga tng
TPéxouoag €kdoong mapéxovtal Katomy artijpatog. AdRete umoyn oag 4Tt autég
ol 0dnyieg Sev emegnyolv oUTe avalUouv Ti¢ KAVIKEG Sladikaoieg. Meptypagpouv
am\w¢ tn Baotkn AetToupyia Kat TIC TPOPUAAEELS TTou OXeTI(ovVTal PE TN
Aettoupyia Tng Maokag mpoowmou GtAikévng Ambu.

Mpv amoé v apxikn xprion ¢ Mdokag mpoowmou olhikévng Ambu, givat
ONUAVTIKO Ol XEIPIOTEG va £X0UV AABEL KATAAANAN EKTTAISEUON OXETIKA ME TN
XPrion Tou mPoidvTog, KaBwe Kal va éxouv €oIKelwOE( pue TV evoedelypévn
XPNoN, TIC TPOEISOMOINCELS, TIC CUOTACEIG TPOCOXNG Kal TIG EVSEIEEIC TOU
TEPIEXOVTAL OTIG TAPOUTEC OONYiIES.

Agv umapxel eyyonon yla tn Maoka mpoowmou otAikévng Ambu.

1.1. Ev8edetypévn xprion

H Mdoka mpoowmou GIAkovng Ambu givat pia paoka moANATAWY XprioEwy,
Tou poopileTat yia tnv o§uydvwon Kat Tov e€agPIoHO TWV aEPAYyWYWY i TNV
kaBodrynon avaloOnTIKWV aepiwv mPOG TOUG AVWTEPOUG AEPAYWYOUG,.

1.2. Evéeieig xpriong

H Mdoka mpoowmou oihMkévng Ambu XpnoIHOTIOLEITAL IO AVATIVEUOTIKNA
@povtida kat umootrpEn. H Mdoka mpoowmou othikdvng Ambu mpoopiletat
€MiONG Yla Xprion Katd tn Sidpkela emePBACEWY OTIG OTTOIEG TAPEXOVTAL
avaiodnTika aépta.

1.3. Evéedeiypévog mAnBuopdg acOevav

H Mdoka mpoowmou oihikévng Ambu mpoopiletat yia xprion og acBeveic dAwv
TWV NAIKIOV Kat SlatiBetal o€ 6 HeYEDN pe 7 SIaPOPETIKEG EKOOOEIC WOTE va
Slao@aliCetal OTI To E0WTEPIKS OXriHa Tou BANOU gival apKeTE EVPUXWPO YIA TO
OTOHA KAL TN HUTN.

+  Mdoka mpoowmou alAikévng Ambu, #0A

+  Mdoka mpoowmou otAikdévng Ambu, #0

+  Madoka mpoowmou otAikévng Ambu, #0 pe Sidtpnon
«  Mdoka mpoowmou GIAikévng Ambu, #2

«  Mdoka mpoowmou alAikovng Ambu, #3/4



«  Madoka mpoowmnou alAikévng Ambu, #5
+  Mdoka mpoowmou oAikdévng Ambu, #6

1.4. Evdedetypévog xpotng

H Mdoka mpoowmnou cthikovng Ambu mpoopiletal yla Xprion amod emayyeAHaTieg
LYE(aG, TPOOWTIKO S1A0WONG- KAl EKTAKTNG AVAYKNG EKTTAISEUPEVO 0T
Slaxeipion Twv agpaywywv.

1.5. Ev8edetypévo mepiBdAlov xprong

H Mdéoka mpoowmou othikévng Ambu mpoopiletat yia xprion o€ mpo-
voookopelakd (EMS) kat voookopelakd mepiBailovta, cupmepihapBavopévwy
TwV Xwpwv pe MR.

1.6. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.7. Kh\ivikd o@éAn
H Mdaoka mpoowmou othikévng Ambu emtpémel tn Siéheuon agpa kat
avaloONTIKWV agpiwv oTov acBevr| Kal TNV ONTIKOToINoN Héow Tou BdAou.

1.8. Mpos&idomoioeig Kat mpo@uAageig
TuxOV Un CUPPOPEWON HE TIC TPOPUAAEEIG auTéG SUvatal va o8nyroel o€
avemapkn agplopo Touv acevoug, empuoluvon 1 BAGRN Tou e§omAiopou.

NMPOEIAONOIHZEIZ A

1. TamapeAKOUEVA TIPETIEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL HOVO Ao TTPOOPILOHEVOUG
XPNOTEG, Ol OTToiO0! ival EE0IKEIWHEVOL HIE TA TIEPIEXOHEVA TOU TTAPOVTOG
eyxelp1diov, kaBWG n eo@aApévn xprion pmopei va BAaYPeL Tov aoBevr.

2. Oiemayyehpatieg mou ekteAoLV Tn Stadikacia Ba mpémel va a§lodoyolv
v emAoyr Tou peyEBoug TNG HAOKAG TTPOOWTTOU KAl TwV GUUBATWV
OGUOKEVWV (I.X.CUOKEUN avavnPng K.ATT.) CUHQWVA PE TIG EISIKEG GUVONKEG
Tou aoBevoug, kabwg n AavBaouévn xprion pmopei va BAdYeL Tov acBevr).

3. Nadaopahilete mavTa OTL £XETE aPalpéoel OAO TO UAIKO GUOKELAGIAG
amo TN Mdoka mpoowmou otAikévng Ambu mpiv amd Tn xprion, Kabwg
n BrKn pmopei va @paget Toug agpaywyous Tou aoBevoug Kat va
ATTOTPEYEL TOV AEPIOUO.
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EmBewpeite MAVTA OMTIKA TO TPOIOV PETA TNV ATOCUCKEVATIa,

TN GLVAPUOAGYNON Kal TPV amd TN XPron, KaBwE TuXOV EAaTTOHATA
Kat &éva owuata umopouv va odnyricouv oTnv anoucia fi tn peiwon
TOU AEPIOPOV TOL aoBEVOUG 1) OTOV TTEPIOPIOUS TNG XOPrynong
avalotnTIKWV agpiwv.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TTPOIOV €AV N EMOEWPNON ATTOTUXEL KABWG

aUTO UMopE( va 08Ny oL G€ amouaia 1) LEIWoN TOL AEPLIOHOU I} O
TIEPIOPIOHUO XOPIYNONG AVAICONTIKWY AgPiwV.

MnV XpNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV £AV éXEl HOAUVOET amd eEWTEPIKES TTNYEG,
KaBWE auTod UMopEi va TPOKANESEL pOAuvan.

Na Stac@palileTe mavta Tn owoTr TomoBETnon Tng MAokag mpoownou
aIAikdvNG Ambu oTov aoBevr| eKTEAWVTAG, EITE PE TO £va XEPL, LA
KAtaAANAn wONon yvabou p€ow TNG OXETIKNG OTPATNYIKAG XEPOAABNAG.
EmavatomoBeTroTe, Katd mepimtwaon, Kabwg n akatdAAnAn oppayion
NG MAOKAG TPOCWTTOU Ba UTOPOUGE VA 08NYNOEL OE QVETIAPKN AEPIGHO
Tou aoBevoUG i} TEPIOPIOUEVN XOPHYNON avaloONTIKWV agpiwv.
EAéyxeTe mavta T owoTr MAfipwon Tou pagihapiov tng Maokag mpo-
owmou GtAikévng Ambu mpiv amé n xprion, Kabwe n avemapKng oepd-
ylon evéxetal va o8nyroEl GE QVEMAPKI AEPICHO TOU aoBEVOUG.
EmBewpeiTe mMAVTaA OMTIKA TNV TAPWON KAl GTEYAVOTOINoN TOU
Ha&Aaplol NG HAOKAG TPOCWTTOU KATA TN XPrion oTov acbevi,

KaBwe n akatdAAnhn o@pdylon pmopei va odnyroet o€ Stappon Kat
HEiwon 1) amoucia agpiopoy Tou acBevoulq iy TEPLopIoUEVN Xopriynon
avalotnTIKWV agpiwv.

. Na Stac@alilete mavta Tn owWoTH TOMoBETNON Kal oTEyavormoinan

™G Mdaokag mpoowmou othikévng Ambu, kabwg n AavBacpévn
oTeyavomnoinon Pmopei va odnynoetl o€ e£amiwon Aolpwdwv voowv
OTOV XPHOTN HECW TOL aépa.

. 'Otav xpnotporolgite To péyedog #0 pe Siatpnon, va BeBaiwveote

mavta 6t n Siatpnon Sev gival ppayuévn, Kabwg n amdéepagn g
S1atpnong pmopei va anotpéPel Tnv mpoPAendpevn Aettoupyia peiwong
™G mieong mou mapéxetat oo maidi, KaBWg ot LPNAEG TIETEIG AEPICUOU
umopei va mpokahéoouv Bapdtpauvpa.

. Mnv aokeite umepBoAikr) SOvapn oTn HAcKaA TPOOWTTOU GINIKOVNG

o6tav Tn Siatnpeite 0tn B£0n TG, KABWG pmopei va odnyroel oe
onpadia meong 0To MPOCWMO Tou acBevouc.

. Na emavenefepyaleote mavta tn MAoka mpoowmou cIAkovng Ambu

HETA amo KABE Xprion, yia va amo@UYETE ToV Kivéuvo poAuvong.



. Mnv emavaypnotpomolgite Tn Mdoka mpoowmou otAikévng Ambu oe

AAov acBevr| Xwpig va TN emaveneepyaoTeite, AOyw Tou Kivdvvou
€MuoOAuvoNC.

. Mnv emavaypnotpomnolgite T Mdoka mpoowmou oIAikévng Ambu gav

£XOUV AMOEIVEL UTTOANEIUMATA PHECA OTN CUOKEUT), IPOKEINEVOU Va
amo@euyBei o kivduvog poAuvong 1| SucAertoupyiag.

. Mn xpnotpomnolgite Tn Mdoka mpoowmou GIAkévng Ambu peta TV

emavenegepyacia To mOAY 30 QOpPEG, yia va amo@UyETe Tov Kivduvo
Moipwéng 1} Sucheitoupyiag TNG CUOKEUNG.

. 'OTav XPNOIUOTIOIEITE CUMITANPWHATIKO 0§UYOVO, UNV EMTPETETE TO

KATIVIOHA 1) TN XPrion TG CUOKELNG KOVTA o€ Yupv @Aoya, AddL, ypdoo,
AANa EOPAEKTA XNHIKA 1] EEOTTAIGHO Kal EpyalEia, Ta omoia TPOKAAOUV
omvOnpeg, e€attiag Tou Kivduvou mupKayldg kat/f Ekpnéng.

. Mn XPnOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV KATA TOV AEPIOHO aoBeVWV pe coBapd

TPAVHA OTO TPOCWMO Kal/f TPAUHATIOHS TWV HATIWY, AOYW Tou
Kiv8Uvou akatdAAnAng o@pdylong kat emdiwgng Tou TPAVHATIOHOU,
EKTOG KAl EQV MIa lATPIKA e€€Tacn umodeifel Tnv avaykaidtnta. EmAégTe
Hia GAAn evaAakTIKA péBodo yia T SioxéTeuon Tou aépa atov acbevr,
£@ooov gival Slabéotun.

MPO®YAAZEIX

1.

Mnv anoBnkevete moté Tn MAoka mpoowmou othikdvng Ambu o€ mapa-
Hop@wUEVN KaTAoTaon, SIOTI SIaPOPETIKA UTTOPET va TTPOKUPEL HOVIHN
TIAPAROPPWON TNG HACKAG, YEYOVOG TTOU EVOEXETAL VA PEIWOEL TNV ATTO-
TEAECPATIKOTNTA TOU AEPIOHOU f} TN XOPHyNON avalodnTIKWV agpiwv.
AvaTtp£€Te 0TN CUOKELAOIA YIa TTLO EISIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA e

TNV npEPopnvia AENG, Kabwg n Xxpron HIaG CUCKEVNG TTou €xet A&et
evdéxeTal va odnynoel o€ petwpévn amddoon 1 Sucheitouvpyia

TOU TTPOIOVTOG.

Mnv kaBapilete Tn Mdoka mpoowmou oIANkévng Ambu pe
ormolov8nmoTe AANO TPOTIO, ANV AUTOU TTOU TIEPLYPAPETAL

oTig mapovoeg OX. ANeG Stadikaaoieg pmopei va mpokaléoouvv
TapapopPwaon ) {NUa oTn GUCKEUL).

Awatnpeite mavta ta e§aptipata and 1o idio mpoiov padi katd tn
Sl8pKeLa TN EMAVENEEEPYATIAC YIa VA ATOPUYETE TNV EMAVACUVAPHO-
Aoynon e€apTnpATwy pe S1aQopeTIKh avtoxr, odnywvtag o€ kivéuvo
aotoyiag Tou mPoidvToq.
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5. Mn XPNOIUOTIOLEITE OUTIEC TTOL TIEPIEXOUV QAIVOAEG YIa TOV KaBapIopd Tou
TPOI6VTOG. Ot atvoreg Ba mpokarécouv mpdwpn eBopd kat urofabuion
TWV VNIKWV, YE AmOTENETHA TN pelwpévn Stapkela (WG Tou TIPoidVToG.

6. XPNOIHOTIOIE(TE HOVO CUHBATEG CUVSETEIG I} TIPOCAPHOYEIG, KABWE N
doknon pn cupBaTwWY CUVEECEWY I TTPOCAPHOYEWV GTOV GUVOEGHO TNG
Mdokag mpoowmou oIMkovNG Ambu pmopei va mpokahéoel {nuid otn
OUOKeLH, KaBIOTWVTAG TRV adivatn yia xprion.

7. Hopoomovdiakn vopoBeoia twv HIMA meptopilel Tnv mwANoN Tng
TaPOUGCAG CUCKEUNG Ao 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG LATPOU.

1.9. MOava avemOuuNnTa cuppavrta

MOavd avemBVuNTa cupBAavVTa Tou axXeTICOVTAL HE TN XPNON TWV HACKWY
TPOCWTTOU (EVOEIKTIKA): Znudadia mieong, umoéia kat embeivwaon RSN umapyxovTwv
TPAVUATICHWY OTO TPOCWTTIO KAl TA pATIA.

1.10. TeviKég Mapatnpnioelg

Edv katd tn StdpKela Tng Xpriong TN mapovoag GUOKEUNG I WG AmOTEAECHA TNG
XPoNG TNG MPOoKUPEL cOPaps TTEPIOTATIKG, VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKELAOTH
Kal 6TV appodia apxn g Xwpag 6.

2. Mepypagn TNG CUGKEVNG

H Mdoka mpoowmou GIANkovnG Ambu gival Jia pn amocTEIPWHEVN, KN AYWYIMN,
HAoKa TPOOWTTOU MOANATAWY XPOEWV. AEITOUPYET WG HEGO CUVEETNC METAEY
TNG AVATTVEUOTIKAG GUCKEUNG I} TOU avaloOnTIKOU KUKAWHATOG KAl TwV

AV TEPWV AEPAYWYWY TOU ACBEVOUG KAl EMITPETEL TNV KATELOUVON TOU aépa Kat
TWV ATPIKWY AEPiwV TPOC ToV aoBevn.

MéyeBoc¢ OA pe cuvdetiipa 15 mm
0 86No¢ NG paokag givat Stagavig. To pa&ihapt tou povtélou 0A gival
YEUIOPEVO HE aQPO KAl O ECWTEPIKOG OYKOG SEV POUCKWVEL.

Mgey£6n 0, 2, 3/4, 5 Kai 6 pe GUVSETHPA 22 mm
0 B6Mo¢ TG paokag givat Stagavnic. To pa&idapt Siabétel BaiBida autopatng
TARPWONG, N omoia KAEIVEL PE Tama.
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MéyeBo¢ 0 pe Siatpnon
0O 86)Ao¢ TG paokag givat Stagaviig. To povtélo 0 pe Siatpnon €xel oxedlaoTel
yla va meplopilel TV mmieon agpiopo o€ mieon Katw amd 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Ene€iynon Twv cupfoAwv mou XpnoipomotouvTal

TopBolo Neprypapn TopBolo | NMeprypaepn
‘Evéeién ‘Evéain

X@0a Na pn xpnotpomoleitat
P , TIEPIOCOTEPEC ATTO
KATAOKEVAOTH 30 popéc
latpotexvohoyikod )
OISy M R Acgaléc yla MR

Rx only Movo pe ouvtayn

Mmopeite va Bpeite pia mAfpn Aiota Twv eMe§nynoewv Twv cuPPBOAwY 0To
ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprijon mpoidvrtog

4.1. EmMBOeWPNON Kal TPOETOLH

1. A@aipéoTe TN HAoKa MPOOWMOU GIAIKGVNG Ambu amd Tn ouokeuacia TG Kat
eNéy&te Tn owoth MAjpwaon Tou pagiiaptov.

2. EmBewpriote To pagidapt yia Tuxov {nuida fy Stappon.
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4 2. Aertovpyia
TomoBeTrOTE TN HACKA 0TABEPA TAVW GTO MPOOWTTO TOL AcBEVOUG Yia va
emTeVY Ol AEPOOTEYNG EQAPHOYN.

2. Kpatote Tn pdoka o@ixTa mdvw oTo MpOowo, eve) mapdAAnia
SlaopaliCete Evav avolXTo agpaywyo péow NG wlnong TG yvddou.

4.3. Enavene§epyacia: KaBapiopuog, amoAVpavon, anocTeipwon
AKOAOUBOTE TIG TAPOUOEC 0dnYieg emavene€epyaciag HETA amd KABe xprion,
yla va HEWWOETE TOV Kivéuvo emudAuvong.

AmocuvappoAdynon

Mpwv TV enavene&epyacia tng Maokag mpoownou othikovng Ambu,
QTTOCUVOPHONOYHOTE TN MACKA TTPOCWITOU HE TO XEPL, CUMPWVA ME TNV
TaPAKATW €IKOVA. BEBalwOeite OTI €XeTE apalp£oel TNV TAMa amé Tov CWARvVA
ep@UOonoNG (5ev 1oXVEL yla To HovTéNO #0A).

ZEKOUMTMWOTE i} APaIP£0TE TO HaINdpL TNG pAokag amd Tov B6Ao.

Mapddetyua Mapddetyua amoouvapuoroynuévng
amoouvappoloynuévne  Udokag pe To fUoua va éxel apaipeOel
pdokag amé Tov owArva gupuonong

Kpatdte ta e§aptripata anod tnv idla cuokeur| padi katd tn Stapkela g
EMAVENEEEPYATIAG VIO VA ATTOPUYETE TNV EMAVACUVAPHOAOYNON 0P TNHATWY
HE S1aPOPETIKN avToxh.
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TuvioTwpeVol KUKMo emavene§epyaciag
Ta évav mAfjpn KUKAO emaveneepyaciag TNG CUCKEVNG, XPNOIUOTIOOTE évav
amd Toug KUKAOUG TIou TapaTtifevTal 0Tov mapaKAaTw mivaka.

loxvet yia tn paoka
TPOCWMOU GIAIKOVNG Ambu

ZUVICTWHEVOL KUKAOL Méye60¢ 0, 2, Méye6o¢
emavenegepyaoiag 3/4, 5 ka1 6 O0A
XEIPWVAKTIKOG KABapIopog Nat Nat
aKOAOUBOUHEVOG aTTO XNUIKT amoAvpavon

Xelpokivntog kabaplopdg akodouBoupe- Nat o
VoG anoé anooTeipwaon e atud X
AuTOUATOTIOINMEVOG KABAPIOPOG,

cupunepdappavouévou tou otadiou Nat o
Beppikng amoAbpavong, akohouBoluevog X
and amooTEIPWON PE ATHO

AuTopatomoinuévog Kabapiopog,

cupnepidappavouévou tou otadiou Nat Nat

Beppiknig amoAbpavong, akohouBoluevog
amo XNHIKA amoAvpavon

Mivakag 1: Suviotwpeveg Siadikaoieg emaveneepyaoiag.

AoKipég mpoidvTwy éxouv Seifel 611 Mdoka mpoowmou GIAikovng Ambu givat
TIAPWG AEITOUPYIKNA HETA ammd 30 MARPEIG KUKAOUG eMavenegepyaaiag, Omwg
mapatifevrtat mapamdvw.

Amotelei uBUVN TOu XPrioTN va agloAoyoEL TUXOV ATOKAICELG ammd TOUG GuVI-
OTWHEVOUG KUKAOUG Kal peBdSou¢ emegepyaaiag, KabBwe kal va mapakoAouBei Tt
Sev umiepPaivetal 0 CUVIOTWHEVOG APIBUOE KUKAWY EMavenegepyaaiag.

Awadikaoieg emavene§epyaciag

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOX

1. ZemM\OveTe Ta €€QPTHHATA HE TPEXOVUHEVO, KPUO VEPO (BPUONG) yia va
APAIPECETE TOUG OPATOUG PUTTOUG.

2. TPOETOINACTE £va AOUTPO AMOPPUTIAVTIKOU XPNOIHOTIOIVTAG éva
kaBaploTtikd StdAupa, .. Neodisher® MediClean Forte fj lcodUvapo, yia Tnv
AMOUAEKPUVON UTTOAEIMUATWY amo&npapévou aipaTtog Kat AAAWY CWHATIKWV
UYPWV, XPNOIHOTIOIWVTAG TN GUVICTWHEVN CUYKEVTPWON TOU TTAPAOKEUACTH
TOU AMOPPUTTAVTIKOU.
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3. BuBiote mMApwg Ta e€aptrpata yia va ta dlatnpricete Bublopéva oto
S1dAupa, cUPPWVA PE TNV ETIKETA 08NYIWV TOU amoppumavTikoU. Katd
S18PKELD TOU XPOVOU EUTTOTIONOU, KABAPIoTE OXONAOTIKA Ta EEAPTAMATA HE
Hia paAakr BoUptoa HéXPL va amopakpuvBoUv ONEG ol opatég akabapaieg.

4.  ZemAUVETE Ta E€APTANATA HE TPEXOUUEVO VEPO (BPUONG) Yia éva AEMTO.

5. ZreyvwoTe ta e€apTripata pe kKabapd mavi mou Sev agrivel xvoudi kat
TIEMEOHEVO agpa.

AYTOMATOZ KAGAPIZMOX ME OEPMIKH AMOAYMANZH

1. ZemAUVETE Ta EEAPTHATA HE TPEXOVHEVO, KPUO VEPO (Bplong) yia va
aAPAIPECETE TOUG OPATOUG PUTTOUG.

2. TomoBetrioTe Ta €€apTAMATA OF éva IKPiwHA TTOAATAWY CWANVWOEWY 1| O
£va cuppaTIvo Kahadt péoa otn podéla.

3. EmA€€te Tov KATAAANAO KUKAO, OTIWG TTEPIYPAPETAL TTAPAKATW:

Itado Xpévog Ogppokpacia Tomog
EMAVAKL- AMOPPUTIAVTIKOU
KAogopiag Kal CUyKévTpwon
(Aentad) (eav 1oxVe1)
Npémiuon 02:00 Kg‘;;’f}‘:" AY

Neodisher® MediClean
Forte j tlcoSUvapo
AMOPPUTAVTIKO
XPNOlHoToIWVTAG
TN CUVIOTWHEVN
GUYKEVTPWON TOU
KOTAOKELAOTH

43°C(110°F)

MAvcpo 01:00 s
vepo Bpuong

‘EKmAvon 01:00 43 ,C(”,O R A/Y
vepo Bpuong

Ocputky 05:00 90°C (194 °F) AIY
amoAvpavon

Xpévoc 07:00 90°C (194 °F) AIY
OTEYVWHATOG

Mivakag 2: Autopatomoinuévog kaBaptopuos ue KUKAoUG BeppIKrc amoAupavong.
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XHMIKH ANOAYMANZH

1. E€ooppomriote 1o Aoutpd Cidex OPA 1y ilcoSUvapo amoAuvpavtiké OPA
(0pBopBaApardetidng) otn Bepuokpacia mou Kabopiletal 0TI 0dnyieC Tou
KATAOKELAOTH TOU amoAupavTtikou OPA.

2. Awo@aliote TNV ENAXI0TN amoTeEAeoUATIKR cuykévtpwon (MEC) Tou
amoAupavtikoy OPA xpnoipomolwvTag Tig Tavieg pétpnong OPA mou
kaBopifovTtal 0TI 08nyieg TOU KATAGKEVAGTH) TOU AMOAUMAVTIKOU OPA.

3. Bubiote mA\rjpw¢ to poidv oto OPA Kat BePaiwbdeite 0TI ONEG Ot pUOANISES aépa
£xouv apalpeBei amd TNV EMEPAVEIA TG GUOKEUNG AVAKIVWVTAC TO TIPOIOV.

4.  AQNOTE TN CUOKEUN VA EUTOTIOTE( yla TO XPOVIKS StdoTna mou kabopiletat
OTIG 08NYiEG TOU KATAOCKELAOTH Yl TO AMOAUHavVTIKO OPA.

5. ZemAUOvete OXOAAOTIKA TN cuokeun BuBifovtag TNV MAPwWE o€ KaBaplopévo
VEPO, AVAKIVWVTAG Kal agprivovTag To va otabepormoinBei yia Touldyiotov
1 Aemto.

6. Emavaldpete 1o Bripa 5 SU0 akdpa POPES Yia GUVONKA 3 EKTTAUCELG,
XPNOIHOTTOIVTAG KABE popd pia véa mapTida Kabapiopévou vepou.

7. ZITEYVWOTE Tr OUOKEUN HE £Va AOOTEIPWUEVO TIavi ToU eV a@rvel xvoudt.

AMOZTEIPQIH ATMOY

ATIOOTEIPWOTE TO TTPOIGV XPNOIMOTIOIWVTAG AUTOKAUOTO atpoU pe BapuTtnTa,
EKTEAWVTAG €vav AR PN KUKAO oToug 134 - 135 °C (274 - 275 °F) pe xpdvo
€KBeonG 10 AeMTA Kal XpOVO OTEYVWHATOC 45 AemTd. AQrioTe Ta e€apTripata va
OTEYVWOOUV Kal/f} VA KPUWOOULV TTARPWG.

EmOswpnon Twv e§aptnpuarwv

MeTtd v emaveneepyaaia, EMOEWPOTE TPOOCEKTIKA OAa Ta E§apTHpATA

yia {nuiég, umoAeippata ry umepPoAikn @OOPA Kal AVTIKATACTHOTE €AV gival
anapaitnTo. Oplopéveg uéBodot UMoPEi va TPOKANEGOUV ATTOXPWHATIOHUS
TWV MAACTIKWV £€aPTNUATWY, XWPIG avTikTumo oTn Sidpketa {wng TOUG.

Y& mepinTwon OopAg TwV LMKWY, TLX. pWYHEC, N MAoKa TPOoWMOU GIAIKOVNG
Ambu mpémnel va anoppimteTat.

Enavacuvappoléynon

EmavacuvappoloynoTe HE TO XEPL TN HAoKa Kat SlacpalioTe Tn oTabepr)
ouvappoAdynon petagu BoAou kal pagihaplov. BeBaiwbeite OT1 éxeTe el0aydyel
70 Buoua (Sev 1oXVEL yia To HovTéNO #0A). AvatpéEte otny evotnTa 4.1
EmBewpnon kal mpoeTolpaaia.

4.4. Anéppyn
Ta xpnotponoinpéva mpoiévTa MPETEL VA amoppIimTovTal CUHPWVA HE TIG TOTTIKES
Siadikaoieg.
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5. Texvikég mpodiaypagég mpoiovtog
5.1.Mpodiaypagég

Ex800€1G pdokag mpo-

othmou othikévng Ambu OA, 0 (ue diatpnon), 0, 2, 3/4, 5 kai 6.

MéyeBog ouvdéopou TUvdeopog 15 mm OD yia péyebog 0A cuppwva
pe 10 1SO 5356-1.
SUvSeopog ID 22 mm yia péyebog 0, 2, 3/4, 5 kat 6
oupBatog pe 1SO 5356-1.

‘Opta Beppokpaciag -20 °C éw¢ 50 °C (-4 °F éw¢ 122 °F) cOppwva pe ta
Aertoupyiag npoétuma EN 1789 kat ISO 10651-4.

‘Opta Beppokpaciag -40 °C éw¢ 70 °C (-40 °F éwg 158 °F) cUppwva pe
anobrikeuong Ta npdtuna EN 1789 kat 1ISO 10651-4.

SUVICTWHEVN HOKPOTIPOBEGHN amoBnKeuan o€ KAELOTH GUOKeLATIa,
og Beppokpacia SwHaATiov, HaKPLA Ao AUECO NALAKO GWG.

5.2. M\npo@opigg yia TNV ac@AaAeia .
og mepIfaiov payvnTikig topoypagiac (MRI)

H Mdoka mpoowmnou 6thikévng Ambu givat ac@alng yia MR.
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1. Informacion importante (Leer antes de utilizar

el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar la
mascarilla facial de silicona de Ambu®. Estas instrucciones de uso estan sujetas
a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos las
copias disponibles de la versién actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones
no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el
funcionamiento basico y las precauciones relacionadas con el funcionamiento
de la mascarilla facial de silicona de Ambu.

Antes de empezar a usar la mascarilla facial de silicona de Ambu, es esencial que
los usuarios hayan recibido una formacion suficiente acerca del uso del producto
y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las advertencias, los avisos de
precaucién y las indicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.

La mascarilla facial de silicona de Ambu no tiene garantia.

1.1. Uso previsto

La mascarilla facial de silicona de Ambu es una mascarilla facial reutilizable para
su uso en un Unico paciente disefiada para oxigenar y ventilar las vias aéreas o
para llevar los gases anestésicos hasta las vias aéreas superiores.

1.2.Indicaciones de uso

La mascarilla facial de silicona de Ambu se utiliza para la asistencia y los cuidados
respiratorios. La mascarilla facial de silicona de Ambu también esta disefiada para
su uso durante procedimientos en los que se suministran gases anestésicos.

1.3. Poblacién de pacientes objetivo

La mascarilla facial de silicona de Ambu esta disefiada para su uso en pacientes
de todas las edades y esté disponible en seis tallas, con siete variantes para
garantizar que la forma interior del capuchon sea lo suficientemente espaciosa
para la bocay la nariz.

« Mascarilla facial de silicona de Ambu, #0A

- Mascarilla facial de silicona de Ambu, #0

+ Mascarilla facial de silicona de Ambu, #0 con orificio
+ Mascarilla facial de silicona de Ambu, #2

+ Mascarilla facial de silicona de Ambu, #3/4

- Mascarilla facial de silicona de Ambu, #5

+ Mascarilla facial de silicona de Ambu, #6
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1.4. Usuario previsto

La mascarilla facial de silicona de Ambu esta destinada para ser utilizada
por profesionales médicos y personal de rescate y urgencias formado en el
tratamiento de la via aérea.

1.5. Entorno de uso previsto
La mascarilla facial de silicona de Ambu esta disefiada para su uso en entornos
prehospitalarios (Urgencias) y hospitalarios, incluidas las salas de RM.

1.6. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.7. Beneficios clinicos
La mascarilla facial de silicona de Ambu permite el paso de aire y gases
anestésicos al paciente, y la visualizacién a través del capuchén.

1.8. Precauciones y advertencias
La falta de seguimiento de las precauciones puede tener como resultado una
ventilacion ineficiente del paciente, infeccidn cruzada o dafios en el equipo.

ADVERTENCIAS A

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

2. Los profesionales que llevan a cabo el procedimiento deben evaluar
la eleccion del tamano de la mascarilla facial y los dispositivos
compatibles (p. ej., resucitador, etc.) de acuerdo con las condiciones
especificas del paciente, ya que un uso incorrecto puede dainar
al paciente.

3. Asegurese siempre de retirar todo el material de embalaje de la
mascarilla facial de silicona de Ambu antes de su uso, ya que la bolsa
podria bloquear la via aérea del paciente e impedir la ventilacion.

4. Inspeccione siempre visualmente el producto después de
desembalarlo, montarlo y antes de usarlo, ya que los defectos y las
materias extrafnas pueden provocar la ausencia o reduccién de la
ventilacion del paciente, o un suministro reducido de gases anestésicos.
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No utilice el producto si no supera la inspeccion, ya que esto puede

dar lugar a una ventilacién reducida o inexistente, 0 a un suministro
reducido de gases anestésicos.

No utilice el producto si estd contaminado por fuentes externas, ya que
esto puede provocar infecciones.

Asegurese siempre de colocar correctamente la mascarilla facial en

el paciente; para ello, utilice cualquiera de las dos manos para ejercer
un empuje adecuado de la mandibula mediante la estrategia de
agarre de manos pertinente. Recoloque la mascarilla, si procede, ya
que un sellado inadecuado de la mascarilla facial podria provocar
una ventilacién insuficiente del paciente o un suministro reducido de
gases anestésicos.

Inspeccione siempre el inflado correcto del manguito de la

mascarilla facial de silicona de Ambu antes de su uso, ya que un sellado
deficiente podria provocar una ventilacion insuficiente del paciente.
Inspeccione siempre visualmente las propiedades de inflado y sellado
del manguito de la mascarilla facial durante su uso en el paciente, ya
que un sellado incorrecto podria provocar fugas, reducir o impedir la
ventilacién del paciente, o reducir el suministro de gases anestésicos.
Asegurese de colocar y sellar correctamente la mascarilla facial de silicona
de Ambu, ya que un sellado incorrecto puede provocar la propagacion de
enfermedades infecciosas en el aire suministrado al usuario.

Cuando utilice el tamaio #0 con orificio, asegurese siempre de que el
orificio no esté bloqueado, ya que el bloqueo del orificio puede evitar
la funcién prevista de reducir la presién suministrada al nino, dado que
las altas presiones de ventilacién pueden causar barotrauma.

No aplique una fuerza excesiva sobre la mascarilla facial de silicona

de Ambu cuando la mantenga en su posicion, ya que podria provocar
marcas de presion en el rostro del paciente.

Reprocese siempre la mascarilla facial de silicona de Ambu después de
cada uso para evitar el riesgo de infeccion.

No reutilice la mascarilla facial de silicona de Ambu en otro paciente sin
antes reprocesarla debido al riesgo de infeccién cruzada.

No reutilice la mascarilla facial de silicona de Ambu si quedan residuos
en el interior del dispositivo, para evitar cualquier riesgo de infeccién o
funcionamiento incorrecto.
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16.

No utilice la mascarilla facial de silicona de Ambu después de
reprocesarla un maximo de 30 veces para evitar el riesgo de infeccién o
un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

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

No utilice el producto cuando ventile a pacientes con traumatismo facial
grave y/o lesiones oculares debido al riesgo de sellado inadecuado

y agravamiento de las lesiones, a menos que una evaluacién médica
indique dicha necesidad. Cambie a un método alternativo para dirigir el
aire hacia el paciente, si hay alguna opcién disponible.

PRECAUCIONES

1.

No guarde nunca la mascarilla facial de silicona de Ambu si esta
deformada. De lo contrario, podria producirse una deformacion
permanente de la mascarilla, lo que podria reducir la eficiencia de
ventilacion o el suministro de gases anestésicos.

Consulte el envase para obtener informacion mas especifica sobre la
fecha de caducidad, ya que el uso de un dispositivo caducado puede
provocar una disminucion del rendimiento o un funcionamiento
incorrecto del producto.

No reprocese la mascarilla facial de silicona de Ambu de ninguna

otra forma que no sea la descrita en estas instrucciones de uso. Otros
procedimientos pueden causar deformacién o dafios en el dispositivo.
Mantenga siempre juntos los componentes del mismo dispositivo
durante el reprocesamiento para evitar que se monten componentes
con una durabilidad diferente, lo que podria provocar un fallo de
funcionamiento del producto.

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

Utilice tinicamente conexiones o adaptadores compatibles, ya que
forzar la entrada de conexiones o adaptadores no compatibles en el
conector de la mascarilla facial de silicona de Ambu podria dafiar el
dispositivo e inutilizarlo.

La legislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este
dispositivo a través de profesionales sanitarios autorizados o bajo
prescripcion facultativa.



1.9. Sucesos potencialmente adversos

Posibles efectos adversos relacionados con el uso de mascarillas faciales
(lista no exhaustiva): Marcas de presion, hipoxia y agravamiento de lesiones
faciales y oculares ya existentes.

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

2. Descripcion del dispositivo

La mascarilla facial de silicona de Ambu es una mascarilla no estéril, no
conductora y reutilizable. Funciona como un medio de conexién entre el
dispositivo respiratorio o el circuito de anestesia y las vias aéreas superiores del
paciente, y permite el suministro de aire y gases médicos al paciente.

Talla OA con un conector de 15 mm
La mascarilla es transparente. El manguito del modelo 0A esté relleno de
espuma y el volumen interno no es inflable.

)
PEN
="

Tallas 0, 2, 3/4, 5y 6 con un conector de 22 mm
La mascarilla es transparente. El manguito tiene una vélvula de autoinflado que
se cierra con un tapon.

Talla 0 con orificio
La mascarilla es transparente. El modelo 0 con orificio esta disefiado para limitar
la presion de ventilacion por debajo de 40 cmH,0 (4 kPa).
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3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion de | Descripcion Indicacion de | Descripcion
los simbolos los simbolos

Pais de origen del No puede utilizarse
fabricante mas de 30 veces

Producto sanitario |MR Compatible con RM

Rx only Solo para su uso bajo prescripcion facultativa

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

4. Uso del producto

4.1. Inspeccion y preparacion

1. Saque la mascarilla facial de silicona de Ambu de su envase e inspeccione el
inflado correcto del manguito.

2. Inspeccione el manguito en busca de dafos o fugas.

4.2. Funcionamiento

1. Mantenga firmemente la mascarilla sobre la cara del paciente para que no
haya huecos por los que pase el aire.

2. Sujete la mascarilla firmemente contra la rostro mientras asegura una via
aérea abierta mediante una traccién de la mandibula.
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4.3. Reprocesamiento: limpieza, desinfeccion y esterilizacion
Siga estas instrucciones de reprocesamiento después de cada uso para reducir
el riesgo de contaminacion cruzada.

Desmontaje

Antes de reprocesar la mascarilla facial de silicona de Ambu, desmoéntela
manualmente como se muestra en la siguiente ilustracion. Asegurese de retirar
el tapén del tubo de inflado (no aplicable a la talla #0A).

Suelte o retire el manguito de la mascarilla.

Ejemplo de Ejemplo de mdscarilla
mdscarilla desmontada con el tapén
desmontada retirado del tubo de inflado

Mantenga juntos los componentes del mismo dispositivo durante el reprocesa-
miento para evitar que se monten componentes con una durabilidad diferente.

Ciclos de reproc i rec dad
Para un ciclo de reprocesamiento completo del dispositivo, utilice uno de los
ciclos que se indican en la siguiente tabla.

Aplicabilidad a la mascarilla
facial de silicona de Ambu

Ciclos de reprocesamiento Tamaiios 0, 2,3/4, = Tamafo 0A
recomendados 5y6
Limpieza manual seguida de . .

K L P Si Si
desinfeccion quimica
Limpieza manual seguida de

lin i g Si No
esterilizacién por vapor
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Aplicabilidad a la mascarilla
facial de silicona de Ambu

Limpieza automatizada, incluida una
fase de desinfeccion térmica, seguida Si No
de una esterilizaciéon por vapor

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

Tabla 1: Procedimientos de reprocesamiento recomendados.

Las pruebas realizadas con el producto han demostrado que la mascarilla
facial de silicona de Ambu es totalmente funcional después de 30 ciclos de
reprocesamiento completos, como se ha indicado anteriormente.

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

Procedimientos para el reprocesamiento
LIMPIEZA MANUAL

1.

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

Prepare un bafo de detergente con una solucién detergente, por ejemplo,
Neodisher® MediClean Forte o equivalente, para eliminar los residuos de
sangre seca y otros fluidos corporales con la concentracién recomendada
por el fabricante del detergente.

Sumerja completamente los componentes y manténgalos sumergidos

en la solucién de acuerdo con lo indicado en la etiqueta de instrucciones
del detergente. Durante el tiempo de actuacion, limpie a fondo los
componentes con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible.
Enjuague los componentes con agua corriente (del grifo) durante un minuto.
Seque los componentes con un pafio limpio y sin pelusa, y aire comprimido.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA CON DESINFECCION TERMICA

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

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

Seleccione el ciclo apropiado como se indica a continuacion:



Fase Tiempo de Temperatura Tipo de detergente

recirculacion y concentracion
(minutos) (si procede)
Prelavado 02:00 Agua d,el grifo N/A
fria
Neodisher® MediClean
Forte o un detergente
Lavado 01:00 43°C (110 ‘F) equivalente c.o,n
agua de grifo la concentracion
recomendada por
el fabricante
Aclarado 01:00 43eco ,F) N/A
agua de grifo
Desinfeccion 05:00 90°C (194 °F) N/A
térmica
Tiempo de 07:00 90°C (194 °F) N/A
secado

Tabla 2: Limpieza automatizada con ciclos de desinfeccion térmica.

DESINFECCION QUIMICA

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

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

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

4. Deje el dispositivo en remojo durante el tiempo especificado en las
instrucciones del fabricante del desinfectante con OPA.

5. Aclare bien el dispositivo sumergiéndolo por completo en agua purificada,
agitando y dejando que se asiente durante 1 minuto como minimo.

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

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

Esterilice el producto en autoclave con vapor por gravedad, ejecutando un
ciclo completo a 134 - 135 °C (274 - 275 °F), con un tiempo de exposiciéon de 10
minutos y un tiempo de secado de 45 minutos. Deje que las piezas se sequen y
enfrien totalmente.

Inspeccién de los componentes

Después del reprocesamiento, inspeccione cuidadosamente todos los
componentes en busca de dafios, residuos o un desgaste excesivo. Sustitlyalos
si fuera necesario. Algunos métodos, pueden provocar la decoloracién de los
componentes de caucho, sin que esto afecte a su vida util. En caso de deterioro
del material, por ejemplo, agrietamiento, la mascarilla facial de silicona de Ambu
debe desecharse.

Montaje

Vuelva a montar manualmente la mascarilla y asegurese de lograr un
acoplamiento correcto entrela mascarilla y el manguito. Asegurese de insertar
el tapon (no aplicable al tamaiio #0A). Consulte la seccién 4.1 Inspeccién y
preparacion.

4.4. Eliminacion
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los
procedimientos locales.

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Variantes de la
mascarilla facial

de silicona de 0A, 0 (con orificio), 0, 2, 3/4,5 y 6.

Ambu
Tamano del Conector de 15 mm de D.E. para el tamario OA seguin
conector 1SO 5356-1.

Conector ID de 22 mm para los tamafios 0, 2, 3/4,5y 6,
compatible con ISO 5356-1.
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Limites de
temperatura de
funcionamiento

-20°Ca 50°C (-4 °F a 122 °F) conforme a las normas
EN 1789 e ISO 10651-4.

Limites de
temperatura de
almacenamiento

-40°Ca 70 °C (-40 °F a 158 °F) conforme a las normas
EN 1789 e ISO 10651-4.

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

5.2. Informacién de seguridad sobre RM .

La mascarilla facial de silicona de Ambu es compatible con entornos de RM.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne Ambu® silikoonist ndomaski kasutamist lugege siinsed ohutusjuhised
tahelepanelikult |abi. Kasutusjuhendit voidakse tdiendada ette teatamata. Ajakohase
versiooni koopia saab soovi korral tellida. Palun votke arvesse, et need juhised ei
selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult Ambu silikoonist
ndomaski uldist kasutamist ja kasutamisega seotud ettevaatusabindusid.

Enne Ambu silikoonist ndomaski kasutamist peavad kasutajad saama toote
kasutamise kohta piisava valjadppe ja viima end kurssi siinsetes kasutusjuhistes
esitatud kasutusotstarvete, hoiatuste, ettevaatusabinéude ning ndidustustega.

Ambu silikoonist ndomaskil pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Ambu silikoonist ndomask on korduvkasutatav ndomask, mis on méeldud
hingamisteede hapnikuga varustamiseks ja ventileerimiseks voi anesteetiliste
gaaside otseseks Ulemistesse hingamisteedesse juhtimiseks.

1.2. Kasutusndidustused

Ambu silikoonist ndomaski kasutatakse hingamissiisteemi ravis ja selle
toetamisel. Ambu silikoonist ndomask on méeldud kasutamiseks ka
anesteetiliste gaaside manustamise protseduuride ajal.

1.3. Ettendhtud sihtriihm

Ambu silikoonist ndomask on ette ndhtud igas vanuses patsientidele ning on
saadaval kuues suuruses ja seitsmes variandis, et sisekuplis oleks suu ja nina
jaoks piisavalt ruumi.

«  Ambu silikoonist ndomask, #0A

« Ambu silikoonist ndomask, #0

+ Ambu silikoonist ndomask, #0, klapiga
«  Ambu silikoonist ndomask, #2

«  Ambu silikoonist ndomask, #3/4

«  Ambu silikoonist ndomask, #5

«  Ambu silikoonist ndomask, #6

1.4. Kasutajate sihtriihm

Ambu silikoonist ndomask on kasutamiseks ette nahtud arstidele, paaste- ja
hédaabitdotajatele, kes on saanud hingamisteedega seotud ravitegevuste
alase viljadppe.
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1.5. Ettendhtud kasutuskeskkond

Ambu silikoonist ndomask on ette ndhtud kasutamiseks haiglaeelse erakorralise
meditsiiniabi (kiirabi) ja haigla keskkonnas, sealhulgas MR-slsteemiga
varustatud ruumides.

1.6. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.7. Kliinilised eelised
Ambu silikoonist ndomask véimaldab varustada patsienti 6hu ja anesteetiliste
gaasidega ning teha visuaalset vaatlust labi kupli.

1.8. Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Ettevaatusabinoude eiramine voib pohjustada patsiendi ebapiisavat
ventileerimist, ristnakkust voi kahjustada seadmeid.

HOIATUSED A
Kasutamiseks ainult ettendhtud kasutajatele, kes on tuttavad
kéesolevate kasutamisjuhiste sisuga, sest valesti kasutamine voib
patsienti kahjustada.

2. Protseduuri tegevad spetsialistid peavad hindama naomaski suuruse
ja tihilduvate seadmete (nt hingatamisseadme jne) valikut vastavalt
konkreetse patsiendi seisundi(te)le, kuna valesti kasutamine voib
patsienti kahjustada.

3. Enne kasutamist eemaldage Ambu silikoonist naomaskilt kindlasti kogu
pakkematerjal, kuna kott voib blokeerida patsiendi hingamisteid ja
takistada ventileerimist.

4. Vaadake toode le alati parast lahtipakkimist, kokkupanemist ja
enne kasutamist, kuna defektid ning vo6rkehad voivad patsiendi
ventileerimist voi anesteetiliste gaaside edastamist halvendada voi
taielikult takistada.

5. Ulevaatusel probleemi avastamise korral drge kasutage toodet,
kuna see voib ventileerimist voi anesteetiliste gaaside edastamist
halvendada voi téielikult takistada.

6. Arge kasutage toodet, kui see on saastunud valistest allikatest, sest see
voib pohjustada infektsiooni.
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Tagage alati, et ndomask oleks patsiendil 6igesti paigutatud, avaldades
kummagi kdega l6uapéradele sobiva kdehaardetehnikaga piisavat
survet. Vajaduse korral paigutage see imber, kuna ndomaski ebapiisav
tihendus voib halvendada patsiendi ventileerimist voi anesteetiliste
gaaside edastamist.

Enne kasutamist kontrollige alati, kas Ambu silikoonist ndaomaski
mansett on korralikult 6hku tais, kuna halb tihendus véib halvendada
patsiendi ventileerimist.

Patsiendil kasutamisel vaadake alati tile naomaski manseti 6huga
téidetus ja tihendusomadused, kuna ebapiisav tihendus véib
pohjustada lekkeid ning patsiendi ventileerimist voi anesteetiliste
gaaside edastamist halvendada vai taielikult takistada.

. Ambu silikoonist ndgomask tuleb kindlasti alati 6igesti paigutada ja

tihendada, sest ebapiisava tihenduse korral voib kasutaja nakatuda 6hu
kaudu leviva nakkushaigusega.

Klapiga suurus #0 maski kasutamisel veenduge alati, et klapp ei ole
blokeeritud, kuna klapi blokeerimine voib takistada lapsele edastatava
rohu ettendhtud funktsiooni, sest kérged ventileerimisréhud voivad
pohjustada barotrauma teket.

. Ambu silikoonist ndomaski paigal hoides drge avaldage sellele liigset

joudu, kuna see voib tekitada patsiendi naole survejélgi.

. Nakkusohu véltimiseks toodelge Ambu silikoonist ndomaski alati parast

iga kasutuskorda.

. Ristnakkuse riski tottu arge kasutage Ambu silikoonist ndomaski teisel

patsiendil seda eelnevalt to6tlemata.

. Nakkus- ja talitlushairete ohu véltimiseks drge kasutage Ambu

silikoonist ndomaski uuesti, kui seadmesse jaab nahtavaid jadke.

. Arge kasutage Ambu silikoonist ndomaski maksimaalse 30

tootlemiskorra jérel, et valtida infektsiooni- voi talitlushairete ohtu.
Lisahapniku kasutamisel drge lubage tulekahju- ja/véi plahvatusohu
tottu suitsetamist ega kasutage seadet lahtise leegi, 6li, rasva, muude
tuleohtlike kemikaalide voi selliste seadmete ja tooriistade ldheduses,
mis voivad tekitada sademeid.

. Ebapiisava tihenduse ja vigastuse halvenemisega seotud riskide

tottu drge kasutage toodet raske nédotrauma ja/voi silmavigastusega
patsientide ventileerimisel, vdlja arvatud juhul, kui vajadus on
naidustatud meditsiinilise hindamisega. Voimaluse korral kasutage
patsiendi 6huga varustamiseks alternatiivset moodust.



ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge hoiustage Ambu silikoonist ndomaski mitte kunagi vainatud asen-
dis, sest vastasel juhul moondub mask jaddavalt ja see voib halvendada
ventileerimise voi anesteetiliste gaaside edastamise tohusust.

2. Vaadake pakendilt tdpsemat teavet aegumiskuupéeva kohta, sest
aegunud seadmega vdib kaasneda toote halvem toimivus vai rike.

3. Arge tdddelge Ambu silikoonist ndomaski mitte iihelgi muul viisil,
kui on kirjeldatud siinsetes kasutusjuhistes. Muud protseduurid véivad
seadet moonutada voi kahjustada.

4. Hoidke sama seadme komponente to6tlemise ajal alati koos, et valtida
erineva vastupidavusega komponentide uuesti kokkupanemist,
mis voib pohjustada toote talitlushaireid.

5. Toote puhastamiseks drge kasutage fenoole sisaldavaid aineid.
Fenoolid pohjustavad materjalide enneaegset kulumist ja lagunemist,
mille tagajérjel vaheneb toote kasutusiga.

6. Kasutage ainult Ghilduvaid liitmikke voi adaptereid, kuna mittethildu-
vate liitmike voi adapterite surumine Ambu silikoonist ndomaski liitmik-
ku voib seadet kahjustada ja selle kasutuskdlbmatuks muuta.

7. USAfoderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud mutia ainult
litsentseeritud tervishoiuté6tajal voi tema korraldusel.

1.9. Véimalikud korvaltoimed

Naomaskide kasutamise véimalikud kérvaltoimed voivad olla jargnevad
(pole ammendav): survejéljed, hiipoksia ning olemasolevate néo- ja
silmavigastuste halvenemine.

1.10. Uldised markused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud
tosine vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Seadme kirjeldus

Ambu silikoonist ndomask on mittesteriilne, mittejuhtiv, korduvkasutatav
ndomask. See toimib vahendina, mis véimaldab tekitada Ghenduse
hingamisseadme v6i anesteesiaringe ning patsiendi tilemiste hingamisteede
vahel, vdimaldades 6hu ja meditsiiniliste gaaside edastamist patsiendile.

Suurus 0A, 15 mm konnektoriga
Maski kuppel on labipaistev. 0A mudeli mansett on tdidetud vahuga ja sisemine
osa ei ole tdispuhutav.
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Suurused 0, 2, 3/4, 5 ja 6, 22 mm konnektoriga
Maski kuppel on labipaistev. Mansetil on isetditumist vdimaldav ventiil, mis on
suletud korgiga.

Suurus 0, klapiga
Maski kuppel on labipaistev. Klapiga mudel 0 on méeldud piirama
ventilatsioonirdhku véartustele alla 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Sumbolite | Kirjeldus Suimbolite | Kirjeldus
tahendused tdahendused

Tootia riik Mitte kasutada rohkem
4 kui 30 korda
Meditsiiniseade |MR MR-ohutu

Rx only | Ainultretseptiga

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on esitatud aadressil
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Toote kasutamine

4.1. Ulevaatus ja ettevalmistamine

1. Votke Ambu silikoonist ndomask pakendist vélja ja kontrollige, kas mansett
on korralikult 6hku téis.

2. Kontrollige, kas mansetil on kahjustusi voi lekkekohti.

4.2.T6o

1. Asetage mask kindlalt patsiendi ndole 6hutiheduse saavutamiseks.

2. Hoidke maski tihedalt vastu ndgu, tagades samal ajal Iduapérade liigutamise
teel hingamisteede avatuse.

4.3. Tootlemine: puhastamine, desinfitseerimine, steriliseerimine
Ristsaastumise riski vihendamiseks jargige neid to6tlemisjuhiseid iga
kasutuskorra jarel.

Lahtivotmine

Enne Ambu silikoonist ndomaski to6tlemist votke ndomask kasitsi koost lahti
vastavalt jargnevale joonisele. Eemaldage kindlasti téitetorult kork (ei ole
rakendatav #0A puhul).

Votke nupp lahti voi eemaldage maski mansett kupli kuljest.

Ndide lahtivoetud Ndide lahtivoetud maskist, kui kork on
maskist tditetorust eemaldatud
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Tootlemisel hoidke komponendid koos, et véltida erineva vastupidavusega
komponentide uuesti kokkupanemist.

Soovituslikud téotlemistsiiklid
Seadme taieliku to6tlemistsiikli jaoks rakendage tihte jargmises tabelis
esitatud tsiiklitest.

Kehtib Ambu silikoonist
ndomaski kohta

Soovituslikud tootlemistsiiklid Suurused 0, 2,3/4, = Suurus 0OA
5ja6

KaSItS.I Puhastfam.lne, rﬁlllglejargneb Jah Jah

keemiline desinfitseerimine

Kasitsi puhastamine, millele jargneb Jah Ei

auruga steriliseerimine

Automaatne puhastamine, sealhulgas
termilise desinfitseerimise etapp, Jah Ei
millele jargneb auruga steriliseerimine

Automaatne puhastamine,
sealhulgas termilise desinfitseerimise
etapp, millele jargneb keemiline
desinfitseerimine

Jah Jah

Tabel 1. Soovituslikud t¢

tlemisprotseduurid.

Katsed tootega on ndidanud, et Ambu silikoonist ndomask on téiesti tdokorras
30 taieliku tootlustsiikli jarel, nagu on kirjeldatud eespool.

Kasutaja vastutab soovituslikest tsiiklitest ja tootlemismeetoditest korvale
kaldumise ning soovitatud imberté6tiemistsiiklite arvu Giletamise eest.

Too6tlemisprotseduurid

KASITSI PUHASTAMINE

1. Loputage komponente kiilma (kraani-)veega, et eemaldada suurem mustus.

2. Valmistage ette anum puhastusainega, kasutades selle lahust,
nt Neodisher® MediClean Fortet v6i samavaarset, et eemaldada kuivanud
vere ja muude kehavedelike jaagid, kasutades puhastusvahendi tootja
soovitatud kontsentratsiooni.
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Pange komponendid (leni lahusesse, et need oleks vastavalt puhastusaine
kasutusjuhistele lahuse sees. Leotamise ajal puhastage komponente
pohjalikult pehme harjaga, kuni kogu ndhtav mustus on eemaldatud.
Loputage komponente iihe minuti jooksul jooksva (kraani-)vee all.
Kuivatage komponendid puhta ebemevaba lapi ja suruéhuga.

AUTOMAATPUHASTUS TERMILISE DESINFITSEERIMISEGA

1.
2.
3.

Loputage komponente kiilma (kraani-)veega, et eemaldada suurem mustus.
Pange komponendid kollektori raamile voi traatkorvi, mis asub pesuri sees.
Valige sobiv to6tslikkel vastavalt allpool kirjeldatule.

Etapp Ringlemisaeg = Temperatuur = Puhastusvahendi
(minutites) tidp ja
kontsentratsioon
(kui on
rakendatav)
Eelpesu 02.00 Kullm . Ei ole rakendatav
kraanivesi

Tootja soovitatud
kontsentratsiooniga

43°C (110 °F) Neodisher®
Pesu 01.00 kraanivesi MediClean Forte
vOi samavaarne
puhastusvahend
Loputus 01.00 a3°C (1_10 _F) Ei ole rakendatav
kraanivesi
Termiline 05.00 90°C(194°F) | Eiole rakendatav
desinfitseerimine
Kuivamisaeg 07.00 90 °C (194 °F) Ei ole rakendatav

Tabel 2. Automaatne puhastamine termilise desinfitseerimistsiikliga.

KEEMILINE DESINFITSEERIMINE

1.

Tasakaalustage Cidex OPA v6i samavéarse OPA (ortho-ftaalaldehiitid)
desinfitseerimisvahendi anuma temperatuur vastavalt OPA
desinfitseerimisvahendi tootja juhistele.

Tagage OPA desinfitseerimisvahendi minimaalne efektiivne
kontsentratsioon (MEC), kasutades OPA testribasid vastavalt OPA
desinfitseerimisvahendi tootja juhistele.
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3. Pange seade Uleni OPA-sse ja veenduge, et kdik 6humullid eemalduvad
seadme pinnalt; selleks liigutage seadet.

4. Laske seadmel OPA desinfitseerimisvahendi tootja juhistes margitud aja
jooksul vedelikus liguneda.

5. Loputage seadet pohjalikult, pannes selle tleni puhastatud vette, liigutades
seda ja lastes sellel vahemalt 1 minut seista.

6. Korrake 5. sammu veel kaks korda ehk kokku kolm loputust, kasutades iga
kord vérsket kogust puhastatud vett.

7. Kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

AURUGA STERILISEERIMINE

Steriliseerige toodet, kasutades gravitatsioon-auruautoklaavi 134 - 135 °C
(274 - 275 °F) juures téistsiklis, mille kokkupuuteaeg on 10 minutit ning
kuivatusaeg 45 minutit. Laske osadel téielikult kuivada ja/vo6i jahtuda.

Komponentide iilevaatus

Pérast to6tlemist kontrollige hoolikalt kdiki komponente kahjustuste, jadkide
voi liigse kulumise suhtes ning vajaduse korral vahetage need valja. Moni
puhastus- ja steriliseerimismeetod voib muuta kummist komponentide varvi.
See ei mdjuta vastavate komponentide eluiga. Materjalide kahjustumise,

nt pragunemise korral tuleb Ambu silikoonist ndomask &ra visata.

Uuesti kokku panemine

Pange mask kasitsi kokku ja kontrollige, et kuppel ja mansett on tihedalt kinni.
Kindlasti paigaldage ka kork (ei ole rakendatav #0A puhul). Lugege jaotist 4.1
,Ulevaatus ja ettevalmistamine”.

4.4. Korvaldamine
Kasutatud tooted tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.
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5. Toote tehnilised andmed
5.1. Tehnilised andmed

Ambu silikoonist
naomaski variandid

0A, 0 (klapiga), 0, 2, 3/4,5 ja 6.

Liitmiku suurus 15 mm OD konnektor suurusele 0A standardi
1SO 5356-1 kohaselt.

22 mm ID konnektor suurustele 0, 2, 3/4,5 ja
6 standardi ISO 5356-1 kohaselt.

Tootemperatuuri piirid -20 °C kuni 50 °C (-4 °F kuni 122 °F) standardite
EN 1789 ja ISO 10651-4 kohaselt.

Hoiustamistemperatuuri | -40 °C kuni 70 °C (-40 °F kuni 158 °F) standardite
piirid EN 1789 ja ISO 10651-4 kohaselt.

Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada suletud pakendis toatemperatuuril,
eemal paikesevalgusest.

5.2. MRT ohutusteave

Ambu silikoonist ndomask on magnetresonantskeskkonnas ohutu (MR-ohutu).
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1. Térkeda tietoa - Lue ennen kdyttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Silicone Face Mask
-silikonisen kasvomaskin kayttoa. Tatd kayttoopasta voidaan paivittaa ilman
erillistd ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa.
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitella kliinisia toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin
kéyttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin kayton aloittamista
on tarkead, etta kayttajille on opetettu riittavasti tuotteen kdyttoa ja ettd he
ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin,
huomautuksiin ja kdyttdindikaatioihin.

Ambu® Silicone Face Mask -silikonisella kasvomaskilla ei ole takuuta.

1.1. Kdyttotarkoitus

Ambu Silicone Face Mask on uudelleenkaytettéva silikoninen kasvomaski,
joka on tarkoitettu hengitystien hapettamiseen ja ventilointiin tai ohjaamaan
anesteettisia kaasuja ylempiin hengitysteihin.

1.2. Kayttoindikaatiot

Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia kaytetaan hengityshoitoon ja
hengityksen tukemiseen. Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on
tarkoitettu myds toimenpiteisiin, joissa potilaalle annetaan anestesiakaasuja.

1.3. Potilaskohderyhma

Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on tarkoitettu kaikenikaisille
potilaille. Saatavilla on kuusi kokoa ja seitsemén eri versiota, joilla varmistetaan
riittava tila suulle ja nendlle.

«  Ambu Silicone Face Mask, #0A

«  Ambu Silicone Face Mask, #0

«  Ambu Silicone Face Mask, #0, aukollinen
«  Ambu Silicone Face Mask, #2

« Ambu Silicone Face Mask, #3/4

- Ambu Silicone Face Mask, #5

«  Ambu Silicone Face Mask, #6
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1.4. Kayttaja
Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on tarkoitettu vain ilmatien
hallintakoulutuksen saaneen ladkintahenkilokunnan kayttoon.

1.5. Kdyttoymparisto
Ambu Silicone Face Mask -silikonen kasvomaski on tarkoitettu kaytettavaksi
ensihoito- ja sairaalaymparistdissa mukaan lukien magneettikuvaushuoneet.

1.6. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski mahdollistaa potilaan ilmatien

ja anestesiakaasujen annostelun seka visualisoinnin kuvun lavitse.

1.8. Varoitukset ja huomautukset
Néiden varotoimien noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan tehoton
ventilointi, risti-infektio tai laitteiston vahingoittuminen.

VAROITUKSET A

1. Tarkoitettu vain ndihin kayttoohjeisiin tutustuneiden kayttajien
kayttoon, silla vadranlainen kdytto voi vahingoittaa potilasta.

2. Toimenpidettd suorittavien ammattilaisten tulee arvioida
kasvomaskin koon ja lisdvarusteiden (esim. elvytyspalje jne.) valintaa
potilaskohtaisesti tdaman vammojen mukaan, silld vaaranlainen kdytto
voi vahingoittaa potilasta.

3. Muista poistaa kaikki Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin
pakkausmateriaalit ennen kaytto4, silla pussi voi tukkia potilaan
hengitystien ja estaa ventiloinnin.

4. Tarkista tuote aina silmdamadréisesti pakkauksesta ottamisen jilkeen,
kokoamisen jalkeen ja ennen kaytt ja vierasesineet
voivat estdd potilaan ventiloinnin tai heikentda sita tai heikentaa
anestesiakaasujen annostelua.

5. Al kayta tuotetta, jos tarkastuksessa havaitaan puutteita, silla
se voi estda potilaan ventiloinnin tai heikentaa sita tai heikentaa
anestesiakaasujen annostelua.

6. Al4 kdyta tuotetta, jos se on ulkoisten lahteiden kontaminoima, silla se
voi aiheuttaa infektion.
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Varmista aina Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin oikea
asento nostamalla leukaa kummalla tahansa kéadella asianmukaisella
otteella. Sdada maskin asentoa tarvittaessa, silla kasvomaskin

heikko tiiviys voi heikentaa potilaan ventilointia tai heikentaa
anestesiakaasujen annostelua.

Tarkista aina ennen kayttod, ettd Ambu Silicone Face Mask -silikonisen
kasvomaskin pehmuste on taytetty riittavasti ilmalla, silla heikko tiiviys
voi heikentaa potilaan ventilointia.

Tarkista aina kasvomaskin pehmusteen riittava taytto ilmalla ja tiiviys,
kun sita kaytetaan potilaalla, silla heikko tiiviys voi aiheuttaa vuotoa ja
estaa tai heikentaa potilaan ventilointia tai heikentda anestesiakaasujen
annostelua.

. Varmista aina Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin

oikea asento ja tiiviys, silla heikko tiiviys voi levittad ilmassa leviavia
taudinaiheuttajia kayttajalle.

Kun kdytetaan aukollista koon #0 maskia, varmista aina, ettei aukko
ole tukossa, silla aukon tukkeutuminen voi estaa kaytttarkoituksen
mukaista paineen alennusta lapsipotilaalla, ja korkea ventilointipaine
voi aiheuttaa barotrauman.

. Al4 paina Ambu Silicone Face Mask silikonista kasvomaskia liikaa pitéessa-

si sita oikeassa asennossa, silld se voi jattaa painaumia potilaan kasvoihin.
Uudelleenkasittele Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski
jokaisenkdyton jélkeen infektioriskin valttamiseksi.

. Al4 kaytad Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia toisella

potilaalla ennen uudelleenkasittelya ristikontaminaatiovaaran vuoksi.
Al4 kdytd Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia, jos laitteen
sisalle on jaanyt nékyvid jaamia infektioriskin tai toimintahairion
valttamiseksi.

Kayta Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia
uudelleenkasittelyn jalkeen enintadn 30 kertaa infektioriskin tai laitteen
toimintahdirion vélttamiseksi.

Kun kdytetaan lisahappea, tupakointi on kielletty eikd laitetta saa
kayttaa avotulen, 6ljyn, voiteluaineen, muiden syttyvien kemikaalien
tai kipinoita aiheuttavien laitteiden ja valineiden lahella tulipalo- ja/tai
rajahdysvaaran takia.

. Al4 kayta tuotetta sellaisten potilaiden ventilointiin, joilla on vakava

kasvotrauma ja/tai silmavamma, silla maskin tiiviys voi heiketa ja maski
voi pahentaa vammaa, ellei kdytto ole valttamatonta ladketieteellisen
arvion perusteella. Vaihda tilalle muu menetelma potilaan hengityksen
varmistamiseen, mikali sellainen on saatavilla.



HUOMIOITAVAA

1. Ald koskaan sdilytd Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia
taitettuna. Maskin muoto voi vaaristya pysyvasti, mika voi heikentda
ventiloinnin tehoa tai heikentda anestesiakaasujen annostelua.

2. Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot viimeisestd kayttopaivamaarastd,
silld vanhentuneen laitteen kdytto voi heikentdd tuotteen
suorituskykya tai aiheuttaa toimintahéirion.

3. Uudelleenkasittele Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski
ainoastaan naissa kayttoohjeissa kuvatulla tavalla. Muut menetelmat
voivat vaaristaa muotoa tai vahingoittaa laitetta.

4. Pidé aina saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana,
jotta kestavyydeltaan erilaisia osia ei yhdistetd, mika voi johtaa
tuotteen toimintahairiéon.

5. Valta fenoleja sisdltavia aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenolit
aiheuttavat materiaalien ennenaikaista kulumista, mika lyhentaa
tuotteen kayttoikaa.

6. Kaytd ainoastaan yhteensopivia liittimia tai sovittima, silla
ei-yhteensopivien liittimien tai sovittimien tydntaminen vékisin Ambu
Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin liiténtaan voi vahingoittaa
laitetta niin, ettei sitd voi kayttaa.

7. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain
lisensoitu terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon
toimijan maardyksesta.

1.9. Mahdolliset haittavaikutukset
Kasvomaskeihin liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia (ei kattava luettelo):
Painaumat, hypoksia, olemassa olevien kasvo- tai siimavammojen vaikeutuminen.

1.10. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita
siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on epasteriili, ei sahkoa
johtava, uudelleenkaytettava kasvomaski. Silla yhdistetaan potilaan ylemmat
hengitystiet hengityslaitteeseen tai anestesiakiertoon mahdollistaen ilman ja
laékinnallisten kaasujen toimittamisen potilaalle.
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Koko OA, 15 mm
Maskin kupu on lépindkyva. 0A-mallin pehmuste on vaahtomuovitaytteinen,
ja sisatilaa ei voi tayttaa ilmalla.

Koot 0, 2, 3/4, 5 ja 6, 22 mm liitin
Maskin kupu on lapindkyvd. Pehmusteessa on tulpalla suljettu venttiili
itsetdyttoad varten.

Koko 0, aukollinen
Maskin kupu on lapindkyva. Aukollinen 0-malli on suunniteltu rajoittamaan
ventilointipaineetta niin, etta se on alle 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien | Kuvaus Symbolien | Kuvaus
selitykset selitykset

Valmistusmaa Saa kayttaa
korkeintaan 30 kertaa
Laakinnallinen laite |MR MRI-turvallinen

Rx only  Vain laékarin maaréyksestd

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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4. Tuotteen kaytto

4.1. Tarkastus ja valmistelu

1. Ota Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski pois pakkauksesta ja
tarkista, etta pehmuste tayttyy kunnolla ilmalla.

2. Tarkista pehmuste vaurioiden ja vuotojen varalta.

4.2, Kaytto

1. Aseta maski tiukasti potilaan kasvoille hyvan tiiviyden aikaansaamiseksi.

2. Pitele maskia tiukasti kasvoja vasten ja varmista hengitystien auki
pysyminen nostamalla leukaa.

4.3. Uudelleenkasittely: puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Noudata uudelleenkasittelyohjeita jokaisen kayton jalkeen ristikontaminaation
vélttamiseksi.

Purkaminen

Pura Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski kdsin ennen
uudelleenkasittelyd alla olevan kuvan mukaisesti. Muista irrottaa tulppa
tayttoputkesta (ei koske mallia #0A).

Irrota maski kuvusta.

Esimerkki puretusta Esimerkki puretusta maskista, jossa
maskista tulppa on irrotettu tdyttoputkesta
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Pidd saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta kestévyydel-
taan erilaisia osia ei yhdisteta.

Suositeltavat uudelleenkasittelykierrot
Valitse laitteen téydellinen uudelleenkasittelykierto alla olevasta taulukosta.

Soveltuvuus the Ambu Silicone Face
Mask -silikoniseen kasvomaskiin

Suositeltavat Koot 0, 2,3/4,5ja6 Koko OA
uudelleenkasittelykierrot

Manuaalinen puhdistus, minka Kylls Kylla
jalkeen kemiallinen desinfiointi 4 4
Manuaalinen puhdistus, minka

jalkeen hoyrysterilointi Kylla Ei

Automaattinen puhdistus, joka
sisaltdd lampaodesifiointivaiheen, Kylla Ei
minka jalkeen hoyrysterilointi

Automaattinen puhdistus, joka
sisaltaa lampaodesifiointivaiheen,
minka jalkeen kemiallinen
desinfiointi

Kylla Kylla

Taulukko 1: Suositeltavat uudelleenkdsittelytoimenpiteet.

Tuotetestaus on osoittanut, ettd Ambu Silicone Face Mask -silikoninen
kasvomaski on tdysin toimintakykyinen 30 tdyden uudelleenkasittelykierron
jalkeen (lueteltu yllg).

On kayttajan vastuulla hyvaksyttad mahdolliset poikkeamat suositellusta
kasittelykierroata ja -tavoista ja valvoa, ettei suositeltava uudelleenkasittelyjan
maarad ylity.

Uudell Kkicittel

y P
MANUAALINEN PUHDISTUS
1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.
2. Laske pesuainevesi ja kdytd pesuaineliuosta, esim. Neodisher® MediClean
Forte tai vastaava, kuivuneiden verijadmien ja muiden ruumiinnesteiden
puhdistamiseen pesuainevalmistajan suosittelemalla pitoisuudella.
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4,
5.

Upota osat kokonaan ja pida ne upotettuna pesuaineveteen pesuaineen
ohjeiden mukaisen ajan. Puhdista liotuksen aikana osat perusteellisesti
pehmealld harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poissa.

Huuhtele osia juoksevan hanaveden alla yhden minuutin ajan.

Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS LAMPODESINFIOINNILLA

1.
2.
3.

Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.

Laita osat putkitelineeseen tai lankakoriin pesulaitteen sisalle.
Valitse alla olevasta luettelosta sopiva pesuohjelma:
Vaihe Kierratysaika Lampdtila Puhdistusainetyyppi
(minuuttia) ja pitoisuus
(jos sovellettavissa)
Esipesu 02:00 .l'(ylma . N/A
vesijohtovesi
Neodisher® MediClean
o o Forte tai vastaava
Pesu 01:00 asecmo .F) pesuaine valmistajan
hanavesi .
suosittelemassa
pitoisuudessa
Huuhtelu 01:00 43cqio .F) N/A
hanavesi
Lampade- 05:00 90°C (194 °F) N/A
sinfiointi
Kuivausaika 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Taulukko 2: Automaattinen puhdistus limpddesinfiointivaiheilla.

KEMIALLINEN DESINFIOINTI

1.

Tasapainota pesuvesi, jossa on Cidex OPA -desinfiointiainetta tai vastaavaa
OPA-desinfiointiainetta (orto-ftalaldehydi), OPA-desinfiointiaineen
valmistajan ohjeiden mukaisessa lampdétilassa.

Varmista OPA-desinfiointiaineen pienimman tehoavan pitoisuuden

(MEC) kéytto kayttamalla OPA-testiliuskoja, jotka OPA-desinfiointiaineen
valmistaja on maarittanyt.

Upota laite tdysin OPA-liuokseen ja varmista laitetta ravistelemalla,

ettd kaikki ilmakuplat poistuvat laitteen pinnalta.
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4. Anna laitteen liota OPA-desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa maaritetyn ajan.

5. Huuhtele laite huolellisesti upottamalla se taysin puhdistettuun veteen,
ravistelemalla sita ja antamalla sen olla upotettuna véhintaan yhden
minuutin ajan.

6. Toista vaihe 5 vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huutelukertaa
kayttamalld jokaisella kerralla uutta puhdistettua vetta.

7. Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

HOYRYSTERILOINTI

Steriloi tuote painovoimaisessa hoyryautoklaavissa taydella ohjelmalla
134 - 135 °C:ssa (274 - 275 °F) 10 minuutin altistusajalla ja 45 minuutin
kuivausajalla. Anna osien kuivua ja/tai jadhtya kokonaan.

Osien tarkastus

Tarkasta kaikki osat uudelleenkasittelyn jalkeen huolellisesti vaurioden, jaégmien
tai liiallisen kulumisen varalta ja vaihda tarvittaessa. Jotkin menetelmat voivat
aiheuttaa kumiosien varjdytymistd vaikuttamatta kuitenkaan niiden kayttoikaan.
Jos materiaalit ovat heikentyneet, esim. lohkeilevat, Ambu Silicone Face Mask
-silikoninen kasvomaski tulee havittaa.

Uudelleen kokoaminen

Kokoa maski manuaalisesti ja varmista tiukka liitos kuvun ja pehmusteen vililla.
Muista kiinnittad tulppa (ei koske mallia #0A). Katso kohta 4.1 Tarkastus ja
valmistelu.

4.4, Havittaminen
Kéaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot
5.1. Tekniset tiedot

Ambu Silicone Face

Mask -silikonisen 0A, 0 (aukollinen), 0, 2, 3/4,5 ja 6.

kasvomaskin versiot

Liitinkoko 15 mm OD -liitin koossa 0A standardin 1SO 5356-1
mukaisesti.

22 mm ID -liitin koolle 0, 2, 3/4, 5 ja 6, standardin
1SO 5356-Tmukainen.

Kayttolampétilarajat -20°C... 50 °C (-4 °F ... 122 °F) standardien
EN 1789 ja ISO 10651-4 mukaisesti.
Sailytyslampatilarajat -40°C ... 70 °C (-40 °F ... 158 °F) standardien

EN 1789 ja ISO 10651-4 mukaisesti.

Pitkaaikaiseen sailytykseen suositellaan sdilytysta suljetussa pakkauksessa
huoneenldmmadssa auringonvalolta suojattuna.

5.2. MRI-turvallisuustiedot
Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on MRI-turvallinen.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser le masque facial en
silicone Ambu®. Ce mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable.
Des exemplaires de la version en vigueur sont disponibles sur demande. Il est a
noter que le présent mode d’emploi n‘explique pas et ne décrit pas les procédures
cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les consignes liées
au fonctionnement du masque facial en silicone Ambu.

Avant d'utiliser le masque facial en silicone Ambu pour la premiére fois, il est
indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés a l'utilisation
du produit et se soient familiarisés avec I'usage prévu, ainsi qu‘avec les
avertissements, les précautions et les indications figurant dans le présent
mode d’emploi.

Le masque facial en silicone Ambu n'est couvert par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

Le masque facial en silicone Ambu est un masque réutilisable congu pour
I'oxygénation et la ventilation des voies aériennes ou pour diriger les gaz
anesthésiants dans les voies aériennes supérieures.

1.2. Indications d’utilisation

Le masque facial en silicone Ambu est utilisé pour les soins respiratoires et
I'assistance. Le masque facial en silicone Ambu est également destiné a étre
utilisé au cours de procédures impliquant I'administration de gaz anesthésiques.

1.3. Population de patients cible

Le masque facial en silicone Ambu est destiné a étre utilisé sur des patients de
tout dge. Il est disponible en 6 tailles et 7 variantes pour garantir que la forme
intérieure de la coquille fournit un espace suffisant pour la bouche et le nez.

+ Masque facial en silicone Ambu, #0A

+ Masque facial en silicone Ambu, #0

+  Masque facial en silicone Ambu, #0 avec perforation
« Masque facial en silicone Ambu, #2

« Masque facial en silicone Ambu, #3/4

+ Masque facial en silicone Ambu, #5

« Masque facial en silicone Ambu, #6
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1.4. Utilisateur prévu

Le masque facial en silicone Ambu est destiné a étre utilisé par des
professionnels de la santé ainsi que du personnel de secours et d'urgence
formés a la gestion des voies aériennes.

1.5. Environnement d’utilisation prévu

Le masque facial en silicone Ambu est destiné a étre utilisé dans des
environnements préhospitaliers (services médicaux d’'urgence) et hospitaliers,
y compris les salles d’IRM.

1.6. Contre-indications
Aucune connue.

1.7. Avantages cliniques
Le masque facial en silicone Ambu permet le passage d'air et de gaz
anesthésiques vers le patient et la visualisation a travers la coquille.

1.8. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation insuffisante du

patient, une contamination croisée ou des dommages a I'équipement.

AVERTISSEMENTS A

1. Nedoit étre utilisé que par des utilisateurs familiarisés avec le contenu
de ce manuel, car une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

2. Les professionnels effectuant la procédure doivent évaluer le choix
de la taille du masque facial et des dispositifs compatibles (p. ex.
insufflateur) en fonction de la ou des conditions spécifiques du patient,
car une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

3. Toujours retirer tout le matériau d’emballage du masque facial en
silicone Ambu avant utilisation, car I'emballage pourrait obstruer les
voies aériennes du patient et empécher la ventilation.

4. Toujours inspecter visuellement le produit aprés le déballage et I'assem-
blage et avant utilisation, car les défauts et les corps étrangers peuvent
entrainer une absence de ventilation ou une ventilation réduite du
patient, ou encore une administration de gaz anesthésiques réduite.

5. Ne pas utiliser le produit si un défaut est détecté pendant I'inspection
car cela peut entrainer une absence de ventilation ou une ventilation
réduite, ou encore une administration de gaz anesthésiques réduite.
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Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes,
car cela peut provoquer une infection.

Toujours vérifier que le masque facial est correctement positionné

sur le patient en effectuant, d'une main, une pression adéquate sur la
machoire selon une stratégie de préhension appropriée. Repositionner
le cas échéant, car une mauvaise étanchéité du masque facial pourrait
entrainer une ventilation insuffisante du patient ou une administration
des gaz anesthésiques réduite.

Toujours vérifier que le bourrelet du masque facial en silicone Ambu
est correctement gonflé avant utilisation, car une mauvaise étanchéité
pourrait entrainer une ventilation insuffisante du patient.

Toujours inspecter visuellement les propriétés de gonflage et
d'étanchéité du bourrelet du masque facial pendant son utilisation sur
le patient, car une mauvaise étanchéité pourrait entrainer des fuites

et une ventilation réduite ou inexistante du patient, ou encore une
administration de gaz anesthésiques réduite.

Toujours s'assurer que le masque facial en silicone Ambu est
correctement positionné et étanche, car une mauvaise étanchéité
peut entrainer la propagation d'une maladie infectieuse aéroportée a
I'utilisateur.

Lors de I'utilisation de la taille 0 avec perforation, toujours s'assurer que
la perforation n'est pas obstruée, car le blocage de la perforation peut
empécher la fonction prévue de réduction de la pression délivrée a
I'enfant, car des pressions de ventilation élevées peuvent provoquer un
barotraumatisme.

Ne pas exercer de force excessive sur le masque facial en silicone
Ambu lors de son maintien en position, car cela pourrait entrainer des
marques de pression sur le visage du patient.

Toujours retraiter le masque facial en silicone Ambu aprées chaque
utilisation afin d’éviter tout risque d'infection.

Ne pas réutiliser le masque facial en silicone Ambu sur un autre patient
sans le retraiter en raison du risque d'infection croisée.

Ne pas réutiliser le masque facial en silicone Ambu en cas de présence
de résidus visibles a I'intérieur du dispositif afin d'éviter le risque
d’infection et de dysfonctionnement.

Ne pas utiliser le masque facial en silicone Ambu aprés un maximum
de 30 retraitements afin d'éviter tout risque d'infection ou de
dysfonctionnement du dispositif.



Lors de I'utilisation d’oxygéne d‘appoint, ne pas fumer ni utiliser
I'appareil a proximité d'une flamme nue, d’huile, de graisse, d'autres
produits chimiques inflammables ou d'équipements et d’outils qui
provoquent des étincelles, en raison du risque d'incendie et/ou
d’explosion.

. Ne pas utiliser le produit pour ventiler des patients souffrant de

traumatismes graves du visage et/ou de |ésions oculaires en raison
du risque d'étanchéité incorrecte et d'aggravation des blessures, sauf
si une évaluation médicale en indiquerait la nécessité. Choisir une
méthode alternative pour diriger |'air vers le patient, si disponible.

MISES EN GARDE

1.

S'assurer que le masque facial en silicone Ambu n’est jamais rangé dans
un état déformé. A défaut, le masque pourrait étre déformé de maniére
permanente, ce qui risque de réduire I'efficacité de la ventilation ou
I'administration de gaz anesthésiques.

Se reporter a I'emballage pour des informations plus spécifiques sur

la date de péremption, car l'utilisation d'un dispositif périmé peut
entrainer une diminution des performances ou un dysfonctionnement
du produit.

Ne pas retraiter le masque facial en silicone Ambu d'une autre maniére
que celle décrite dans ce mode d’emploi. D'autres procédures peuvent
provoquer une déformation ou endommager le dispositif.

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

du produit.

Ne pas utiliser de substances contenant du phénol pour nettoyer

le produit. Les phénols provoqueront une usure prématurée et une
dégradation des matériaux, ce qui réduira la durée de vie du produit.
Utiliser uniquement des raccords ou adaptateurs compatibles,

car le fait de forcer I'introduction de raccords ou adaptateurs non
compatibles dans le connecteur du masque facial en silicone Ambu
pourrait endommager le dispositif et le rendre inutilisable.

Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne
se fasse que sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un professionnel
de santé autorisé.
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1.9. Effets secondaires potentiels

Effets secondaires potentiels liés a I'utilisation de masques faciaux (liste non
exhaustive) : Marques de pression, hypoxie et aggravation des Iésions du visage
et des yeux déja présentes.

1.10. Remarques générales
Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave
incident se produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

2. Description du dispositif

Le masque facial en silicone Ambu est un masque facial non stérile, non
conducteur et réutilisable. Il sert de moyen de connexion entre le dispositif
respiratoire ou le circuit anesthésique et les voies aériennes supérieures du
patient et il permet de diriger l'air et les gaz médicaux vers le patient.

Taille OA avec un connecteur de 15 mm
La coquille du masque est transparente. Le bourrelet du modele 0A est rempli
de mousse et le volume interne n’est pas gonflable.

Tailles 0, 2, 3/4, 5 et 6 avec connecteur de 22 mm
La coquille du masque est transparente. Le bourrelet est doté d'une valve
d’autogonflage qui est fermée par un bouchon.

Taille 0 avec perforation
La coquille du masque est transparente. Le modéle 0 avec perforation est congu
pour limiter la pression de ventilation a moins de 40 cmH,0 (4 kPa).
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3. Explication des symboles utilisés

Symbole/ | Description Symbole/ | Description
indication indication

Ne pas utiliser
plus de 30 fois

Dispositif médical |MR Compatible IRM

Rx only | Usage sur ordonnance uniquement

Pays du fabricant

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilisation du produit

4.1. Inspection et préparation

1. Retirer le masque facial en silicone Ambu de son emballage et vérifier que le
bourrelet est correctement gonflé.

2. Vérifier que le bourrelet ne présente pas de dommages ou de fuite.

4.2. Fonctionnement

1. Plaquer le masque étroitement sur le visage du patient afin d'assurer une
bonne étanchéité.

2. Maintenir fermement le masque contre le visage tout en maintenant les
voies respiratoires ouvertes en poussant la machoire.
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4.3. Retraitement : nettoyage, désinfection, stérilisation
Suivre ces instructions de retraitement aprés chaque utilisation pour réduire le
risque de contamination croisée.

Démontage

Avant de retraiter le masque facial en silicone Ambu, le démonter manuellement
conformément a l'illustration ci-dessous. S'assurer de retirer le bouchon du tube
de gonflage (non applicable a la taille #0A).

Déboutonner ou retirer le bourrelet du masque de la coquille.

Exemple de Exemple de masque démonté avec
masque démonté bouchon retiré du tube de gonflage

Conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le retraite-
ment afin d'éviter de réassembler des composants de durabilité différente.

Cycles de retraitement recommandés

Pour un cycle de retraitement complet du dispositif, utiliser I'un des cycles
répertoriés dans le tableau ci-dessous.
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masque facial en silicone Ambu

Cycles de retraitement Taille0,2,3/4,5et6 Taille 0A
recommandés

Nettoyage manuel puis
désinfection chimique

Nettoyage manuel puis
stérilisation a la vapeur

Nettoyage automatique,

y compris une étape de
désinfection thermique,
puis stérilisation a la vapeur

Nettoyage automatique,

y compris une étape de
désinfection thermique,
puis désinfection chimique

Tableau 1: Procédures de retraitement recommandées.

Des tests produit ont montré que le masque facial en silicone Ambu est
entiérement fonctionnel aprés 30 cycles de retraitement complets, comme
indiqué ci-dessus.

Ilincombe a l'utilisateur de constater tout écart par rapport aux cycles
et méthodes de traitement recommandés, et de vérifier que le nombre
recommandé de cycles de retraitement n'est pas dépassé.

Procédures de retraitement

NETTOYAGE MANUEL

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

2. Préparer un bain détergent a I'aide d'une solution détergente, par exemple
Neodisher® MediClean Forte ou équivalent, pour I'élimination des résidus
de sang séché et d'autres fluides corporels, en utilisant la concentration
recommandée par le fabricant du détergent.

3. Immerger complétement les composants pour les maintenir immergés dans
la solution conformément a I'étiquette d'instruction du détergent. Pendant
la durée de trempage, nettoyer soigneusement les composants a l'aide d'une
brosse douce jusqu‘a ce que toutes les souillures visibles soient éliminées.
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4. Rincer les composants a I'eau courante (du robinet) pendant une minute.
5. Sécher les composants avec un chiffon propre non pelucheux et de lair
comprimé.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE AVEC DESINFECTION THERMIQUE

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

2. Placer les composants sur un rack collecteur ou dans un panier métallique a
I'intérieur de la laveuse.

3. Sélectionner le cycle approprié comme indiqué ci-dessous :

Etape Temps de Température Type de détergent
recirculation et concentration
(en minutes) (le cas échéant)
Prélavage 02:00 Eau froide N/A

Neodisher® MediClean
Forte ou détergent

Lavage 01:00 43°C(10°F), équivalent a la
eau du robinet concentration
recommandée par le
fabricant
Ringage 01:00 43°C(110°F), NA

eau du robinet

Désinfection

hermique 05:00 90°C (194 °F) N/A
Temps de 07:00 90°C (194 °F) N/A
séchage

Tableau 2 : Nettoyage automatique avec cycles de désinfection thermique.

DESINFECTION CHIMIQUE

1. Equilibrer le bain de Cidex OPA ou d'un désinfectant OPA
(orthophtalaldéhyde) équivalent a la température spécifiée dans les
instructions du fabricant du désinfectant OPA.

2. S'assurer que la concentration minimale effective (CME) du désinfectant
OPA est respectée en utilisant les bandes de test OPA spécifiées dans les
instructions du fabricant du désinfectant OPA.

3. Immerger complétement le dispositif dans I'OPA et s'assurer que toutes les
bulles d'air sont éliminées de la surface du dispositif en agitant le dispositif.
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4. Laisser tremper le dispositif pendant la durée spécifiée dans les instructions
du fabricant du désinfectant OPA.

5. Rincer soigneusement le dispositif en I'immergeant complétement dans
de I'eau purifiée, en I'agitant et en le laissant reposer pendant au moins
1 minute.

6. Répéter I'étape 5 deux fois de plus pour un total de 3 rincages en
renouvelant I'eau purifiée a chaque fois.

7. Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon stérile non pelucheux.

STERILISATION A LA VAPEUR

Stériliser le produit a I'aide d’un autoclave a vapeur par gravité en effectuant
un cycle complet a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) avec un temps d’exposition

de 10 minutes et un temps de séchage de 45 minutes. Laisser les différents
éléments sécher et/ou refroidir complétement.

Inspection des composants

Apres le traitement, controler soigneusement tous les composants pour
détecter d'éventuels dommages, résidus ou traces d'usure excessive et

les remplacer si nécessaire. Certaines méthodes peuvent entrainer une
décoloration des composants en caoutchouc sans répercussion sur leur durée
de vie. En cas de détérioration du matériel, par ex. fissures, le masque facial en
silicone Ambu doit étre mis au rebut.

Remontage

Remonter manuellement le masque et s'assurer qu'il est bien fixé entre la
coquille et le bourrelet. Sassurer d'insérer le bouchon (ne sapplique pas a la
taille #0A). Se reporter a la section 4.1 Inspection et préparation.

4.4. Elimination
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures
locales.
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5. Caractéristiques techniques du produit
5.1. Caractéristiques

Variantes de
masque facial en 0A, 0 (avec perforation), 0, 2, 3/4, 5 et 6.
silicone Ambu

Dimensions Connecteur de diamétre extérieur 15 mm pour taille
du raccord 0A conformément a la norme 1SO 5356-1.
Connecteur d’'un Dl de 22 mm pour les tailles 0, 2, 3/4,
5 et 6 compatible avec la norme 1SO 5356-1.

't‘;'r:'teésr:tzre -20°C 450 °C (-4 °F & 122 °F) conformément aux
) p . normes EN 1789 et ISO 10651-4.
d'utilisation
Limites de -40°C 270 °C (-40 °F 2 158 °F) conformément aux
température

normes EN 1789 et ISO 10651-4.
de stockage

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

5.2. Informations de sécurité relatives a I'IRM
Le masque facial en silicone Ambu est compatible avec I'lRM.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe silikonske maske za lice Ambu® pazljivo proditajte ove sigurnosne
upute. Upute za upotrebu mogu se aZurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci
trenutacne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama
ne objasnjavaju ni ne obrazlazu klini¢ki postupci. U njima se opisuju samo osnovni
postupci i mjere opreza povezane s radom silikonske maske za lice Ambu.

Bitno je da prije prve upotrebe silikonske maske za lice Ambu rukovatelji dobiju
dostatnu obuku za upotrebu proizvoda te da budu upoznati s namjenom,
upozorenjima, mjerama opreza i indikacijama navedenima u ovim uputama.

Za silikonske maske za lice Ambu ne izdaje se jamstvo.

1.1. Namjena
Silikonska maska je za lice Ambu namijenjena za oksigenaciju i ventilaciju disnog
puta ili usmjeravanje anestezijskih plinova u gornje disne puteve.

1.2. Indikacije za upotrebu

Silikonska maska za lice Ambu upotrebljava se za respiratornu njegu i potporu.
Silikonska maska za lice Ambu namijenjena je i za upotrebu tijekom postupaka u
kojima se primjenjuju anestezijski plinovi.

1.3. Predvidena populacija pacijenata

Silikonska maska za lice Ambu namijenjena je za upotrebu na pacijentima svih
dobi i dostupna je u 6 veli¢ina i 7 varijanti kako bi unutarnji oblik kupole bio
dovoljno velik za usta i nos.

- Silikonska maska za lice Ambu, vel. 0A

- Silikonska maska za lice Ambu, vel. 0

« Silikonska maska za lice Ambu, vel. 0 s otvorom
« Silikonska maska za lice Ambu, vel. 2

«  Silikonska maska za lice Ambu, vel. 3/4

. Silikonska maska za lice Ambu, vel. 5

« Silikonska maska za lice Ambu, vel. 6

1.4. Predvideni korisnici
Silikonsku masku za lice Ambu smiju upotrebljavati zdravstveni djelatnici,
osoblje spasilackih i hitnih sluzbi obuceni za zbrinjavanje disnih puteva.
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1.5. Predvideno okruzenje upotrebe

Silikonska maska za lice Ambu namijenjena je za upotrebu u prehospitalnim
(EMS) i bolni¢kim okruzenjima, uklju¢ujuéi prostorije sustava za magnetsku
rezonanciju.

1.6. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.7. Klinicke prednosti
Silikonska maska za lice Ambu omogucuje prolazak zraka i anestezijskih plinova
do pacijenta i vizualizaciju kroz kupolu.

1.8. Upozorenja i mjere opreza
Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze rezultirati neu¢inkovitom ventilacijom
pacijenta, unakrsnom infekcijom ili o3tecenjem opreme.

UPOZORENJA &

Uredaj smiju upotrebljavati samo korisnici kojima je namijenjen i koji
su upoznati sa sadrzajem ovog prirucnika jer nepravilnom upotrebom
moze dodi do ozljede pacijenta.

2. Stru¢njaci koji izvode postupak trebali bi procijeniti veli¢inu maske
i kompatibilnih uredaja (npr. maska za reanimaciju itd.) u skladu sa
stanjem pacijenta jer neispravna upotreba moze dovesti do ozljede
pacijenta.

3. Prije upotrebe uvijek uklonite sav ambalazni materijal sa silikonske
maske za lice Ambu jer bi vrecica mogla blokirati pacijentove disne
puteve i sprijeciti ventilaciju.

4. Nakon raspakiravanja i sastavljanja te prije upotrebe uvijek vizualno
pregledajte proizvod jer nepravilnosti i strane tvari mogu dovesti do
prekida ili smanjene ventilacije pacijenta ili pak smanjenog dovoda
anestezijskih plinova.

5. Nemojte upotrebljavati proizvod u sluc¢aju neuspjesnog ispitivanja
funkcionalnosti jer to moze dovesti do prekida ili smanjene ventilacije
ili pak smanjenog dovoda anestezijskih plinova.

6. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je kontaminiran vanjskim izvorima
jer to moze uzrokovati infekciju.
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Uvijek provjerite je li maska za lice na pacijentu ispravno namjestena
tako $to Cete bilo kojom rukom izvrsiti potez izbacivanja celjusti
pridrzavanjem rukama. Premjestite ako je potrebno, jer nepravilno
brtvljenje maske za lice moze dovesti do nedovoljne ventilacije
pacijenta ili smanjenog dovoda anestezijskih plinova.

Prije upotrebe uvijek provjerite je li jastuk silikonske maske za lice
Ambu ispravno napuhan jer lose brtvljenje moze dovesti do nedovoljne
ventilacije pacijenta.

Tijekom upotrebe na pacijentu uvijek vizualno pregledajte svojstva
napuhavanja i brtvljenja jastuka maske za lice jer nepravilno brtvljenje
moze dovesti do propustanja te prekida ili smanjene ventilacije
pacijenta ili pak smanjenog dovoda anestezijskih plinova.

. Uvijek provjerite je li silikonska maska za lice Ambu ispravno

postavljena i zabrtvljena jer nepravilno brtvljenje moze uzrokovati
sirenje zarazne bolesti koja se prenosi zrakom na korisnika.

Prilikom upotrebe vel. 0 s otvorom, uvijek pazite da otvor nije zacepljen
jer to moze onemogucditi predvidenu namjenu snizavanja tlaka koji se
isporucuje djetetu jer visoki ventilacijski tlak moZze uzrokovati barotraumu.

. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na masku za lice Ambu dok je

pridrzavate u polozaju jer to moze dovesti do pojave dekubitusa na
licu pacijenta.

. Nakon svake upotrebe uvijek ponovno obradite silikonsku masku za lice

Ambu kako biste izbjegli opasnost od infekcije.

. Nemojte ponovno upotrebljavati silikonsku masku za lice Ambu na dru-

gom pacijentu bez ponovne obrade zbog opasnosti od unakrsne infekcije.

. Nemojte ponovno upotrebljavati silikonsku masku za lice Ambu

ako u uredaju ima vidljivih ostataka da biste izbjegli opasnost od
infekcije ili kvara.

. Nemojte upotrebljavati silikonsku masku za lice Ambu nakon najvise 30

ponovnih obrada da biste izbjegli opasnost od infekcije ili kvara uredaja.
Kada upotrebljavate dodatni kisik, nemojte dopustiti pusenje ili
upotrebu uredaja u blizini otvorenog plamena, ulja, masnoca, drugih
zapaljivih kemikalija ili opreme i alata koji mogu uzrokovati iskrenje jer
postoji opasnost od pozara i/ili eksplozije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod za ventiliranje pacijenata s teskom

traumom lica i/ili ozljedama oka zbog opasnosti od nepravilnog
brtvljenja i pogorsanja ozljede, osim ako je to medicinskom procjenom
neophodno. Prebacite se na zamjensko rjesenje za dovod zraka
pacijentu, ako je dostupno.
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MJERE OPREZA

1. Nikada ne pohranjujte silikonsku masku za lice Ambu u deformiranom
stanju, jer u protivnom moze do¢i do trajne deformacije maske 3to
moze smanjiti uc¢inkovitost ventilacije ili dovoda anestezijskih plinova.

2. Pogledajte pakiranje za detaljnije informacije o datumu isteka
valjanosti jer upotreba uredaja koji je istekao moze dovesti do
smanjene ucinkovitosti ili kvara proizvoda.

3. Nemojte ponovo obradivati silikonsku masku za lice Ambu ni na koji
nacin koji nije opisan u ovim Uputama za upotrebu. Drugi postupci
mogu izazvati deformaciju ili oste¢enje uredaja.

4. Komponente istog uredaja uvijek drZite zajedno tijekom ponovne
obrade da biste izbjegli ponovno sastavljanje komponenti s razli¢itom
vijekom trajanja, $to moze dovesti do kvara proizvoda.

5. Za(iscenje proizvoda ne upotrebljavajte tvari koje sadrze fenole.
Fenoli uzrokuju preuranjeno tro$enje i pogorsanje kvalitete materijala,
Sto utjece na vijek trajanja.

6. Upotrebljavajte samo kompatibilne prikljucke ili adaptere jer bi
prikljucci ili adapteri koji nisu kompatibilni mogli ostetiti priklju¢ak
silikonske maske za lice Ambu i tako je uciniti neupotrebljivom.

7. Prema saveznim zakonima SAD-a ovaj uredaj smiju prodavati iskljucivo
licencirani lije¢nici ili se to mora uraditi na njihov nalog.

1.9. Moguée nezeljene posljedice
Moguce nezeljene posljedice povezane s upotrebom maski za lice (nepotpuno):
Dekubitus, hipoksija i pogorsanje ve¢ postojecih ozljeda lica i ociju.

1.10. Opée napomene
Ako se prilikom ili uslijed upotrebe ovog uredaja dogodi tezak incident, prijavite
ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis uredaja

Silikonska maska za lice Ambu nesterilna je, nevodljiva maska za lice za
visekratnu upotrebu. Sluzi kao sredstvo za povezivanje uredaja za disanje ili
anestezijskog kruga i gornjih disnih puteva bolesnika te omogucuje dovod zraka
i medicinskih plinova pacijentu.

Veli¢ina 0A s priklju¢kom od 15 mm
Kupola maske je prozirna. Jastuk modela OA ispunjen je pjenom, a unutarnji
volumen ne moze se napuhati.

110



Veli¢ine 0, 2, 3/4, 5i 6 s priklju¢kom od 22 mm
Kupola maske je prozirna. Jastuk ima ventil za samonapuhivanje koji je
zatvoren ¢epom.

Veli¢ina 0 s otvorom
Kupola maske je prozirna. Model 0 s otvorom namijenjen je za ograni¢avanje
ventilacijskog tlaka na najvise 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Prikaz Opis Simbol Opis

simbola
Ne smije se
Zemlja proizvodaca upotrebljavati vise
od 30 puta
S . Sigurno za upotrebu s
Medicinski uredaj |MR MR-om

Rx only | Samo za upotrebu na recept

Potpun popis objasnjenja simbola mozete naci na web-stranici
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Upotreba proizvoda

4.1. Provjerai priprema

1. Izvadite silikonsku masku za lice Ambu iz pakiranja i provjerite je li jastuk
ispravno napuhan.

2. Provjerite ima li na jastuku o$tecenja ili propustanja.

4.2.Rad

1. Postavite masku na pacijentovo lice i pri¢vrstite je tako da dobro prione.

2. Drzite masku ¢vrsto uz lice dok istovremeno osiguravate otvoren disni put
kroz celjust.

4.3. Ponovna obrada: ¢isc¢enje, dezinfekcija, sterilizacija
Slijedite ove upute za ponovnu obradu nakon svake uporabe da biste smanjili
rizik od unakrsne kontaminacije.

Rastavljanje

Prije ponovne obrade silikonske maske za lice Ambu ru¢no rastavite masku za
lice kao 5to je prikazano na slici u nastavku. Obavezno uklonite ¢ep iz cijevi za
napuhivanje (nije primjenjivo na vel. 0A).

Otkop¢aijte ili skinite jastuk maske s kupole.

Primjer Primjer rastavljene maske s cepom
rastavljene maske izvadenim iz cijevi za napuhivanje
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Komponente istog uredaja drzite zajedno tijekom ponovne obrade da biste
izbjegli ponovno sastavljanje komponenti s razli¢itom vijekom trajanja.

Preporuceni ciklusi ponovne obrade
Za puni ciklus ponovne obrade uredaja upotrijebite jedan od ciklusa navedenih
u tablici u nastavku.

Primjenjivost na
silikonsku masku za lice Ambu

Preporuéeni ciklusi ponovne obrade Veli¢ina 0, 2, 3/4, Veli¢ina
5i6 0A

Ru¢no ¢iscenje nakon cega slijedi

kemijska dezinfekcija Da Da

Rucno ¢is¢enje nakon cega slijedi Da Ne

sterilizacija parom

Automatsko ¢iscenje, uklju¢ujudi fazu

toplinske dezinfekcije, nakon ¢ega Da Ne
slijedi sterilizacija parom

Automatsko ¢iscenje, uklju¢ujudi fazu

toplinske dezinfekcije, nakon ¢ega Da Da
slijedi kemijska dezinfekcija

Tablica 1: Preporuceni postupci ponovne obrade.

Ispitivanje proizvoda pokazalo je da je silikonska maska za lice Ambu potpuno
funkcionalna nakon 30 punih ciklusa ponovne obrade, kao $to je gore navedeno.

Odgovornost je korisnika da utvrdi postoje li odstupanja od preporucenih
ciklusa i na¢ina obrade te da prati je li premasen preporuéeni broj ciklusa
ponovne obrade .

Postupci za ponovnu obradu

RUCNO CISCENJE

1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili
veca zaprljanja.

2. Pripremite kupelj s deterdZzentom upotrebom otopine deterdzenta, kao
5to je Neodisher® MediClean Forte ili sli¢no sredstvo za uklanjanje ostataka
osusene krvi i drugih tjelesnih tekucina, u koncentraciji koju preporucuje
proizvodac deterdzenta.
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3. Potpuno uronite komponente i ostavite ih uronjene u otopinu u skladu s
uputama na naljepnici deterdzenta. Tijekom namakanja temeljito ocistite
komponente mekom ¢etkom dok ne uklonite sve vidljive necistoce.

4. Ispirite komponente pod mlazom vode iz slavine jednu minutu.

5. Osusite komponente ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice i stlacenim zrakom.

AUTOMATSKO CISCENJE TOPLINSKOM DEZINFEKCIJOM
1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili
veca zaprljanja.

2. Postavite komponente na stalak s razdjelnicima ili u Zicanu kosaru unutar perilice.

3. Odaberite odgovarajuci ciklus, kao 3to je navedeno u nastavku:

Faza Vrijeme Temperatura Vrsta
recirkulacije i koncentracija
(minute) deterdzenta

(ako je primjenjivo)
. . Hladna voda L
Pretpranje 02:00 iz slavine Nije primjenjivo
Neodisher® MediClean
Forte ili ekvivalentni
deterdzentu
preporucenoj
koncentraciji
proizvodaca

Voda iz slavine
Pranje 01:00 na temperaturi
od 43 °C (110 °F)

Voda iz slavine
Ispiranje 01:00 na temperaturi Nije primjenjivo
od 43 °C (110 °F)

Toplinska ' o o - L

dezinfekcija 05:00 90°C (194 °F) Nije primjenjivo
Vrijeme 07:00 90°C (194 °F) Nije primjenjivo
susenja

Tablica 2: Automatsko ciscenje s ciklusima toplinske dezinfekcije.
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KEMIJSKA DEZINFEKCIJA

1. Uravnotezite kupku sredstva za dezinfekciju Cidex OPA ili sli¢cnog sredstva
na bazi ortoftalaldehida (OPA) pri temperaturi navedenoj u uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

2. Osigurajte minimalnu efektivnu koncentraciju (MEC) sredstva za
dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida s pomocu ispitnih trakica za OPA
koje su navedene u uputama proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi
ortoftalaldehida.

3. Potpuno uronite uredaj u sredstvo na bazi ortoftalaldehida i protresite
uredaj da biste uklonili sve mjehurice zraka s povrsine uredaja.

4. Ostavite uredaj da se natapa odredeno vrijeme koje je navedeno u uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

5. Temeljito isperite proizvod tako da ga potpuno uronite u procis¢enu vodu,
protresete i pustite da odlezi najmanje jednu minutu.

6. Ponovite 5. korak jo$ dva puta za ukupno tri ispiranja ¢istom procis¢enom
vodom.

7. Osusite uredaj sterilnom krpom koja ne ostavlja dlacice.

STERILIZACIJA PAROM

Sterilizirajte proizvod gravitacijskim parnim autoklavom koji izvodi cijeli ciklus
na temperaturi od 134 - 135 °C (274 - 275 °F) uz vrijeme izlaganja od 10 minuta i
vrijeme susenja od 45 minuta. Ostavite dijelove da se osuse i/ili ohlade do kraja.

Provjera komponenti

Nakon ponovne obrade pazljivo pregledajte sve komponente da biste

utvrdili ima li ostecenja, ostataka ili znakova prevelike istrosenosti te ih po
potrebi zamijenite. Neke metode mogu uzrokovati promjenu boje gumenih
komponenti, a da pritom ne utjecu na njihovo trajanje. U slu¢aju pogorsanja
kvalitete materijala, npr. pucanja, silikonsku masku za lice Ambu treba zbrinuti.

Ponovno sastavljanje

Ponovno ru¢no sastavite masku i provjerite jesu li kupola i jastuk dobro
postavljeni. Obavezno umetnite cep (nije primjenjivo za vel. 0A). Pogledajte
odjeljak 4.1. Provjera i priprema.

4.4. Zbrinjavanje

Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim postupcima.
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5. Tehnicke specifikacije proizvoda
5.1. Specifikacije

Varijante
silikonske maske 0A, 0 (s otvorom), 0, 2,3/4,5i 6.
za lice Ambu

Veli¢ina priklju¢cka | Vanjski promjer priklju¢ka od 15 mm za veli¢inu 0A u
skladu s normom ISO 5356-1.
Unutarnji promjer prikljucka od 22 mm za velicine
0,2,3/4,5i6 uskladu s normom ISO 5356-1.
Ogranicenjaradne | -20 °C do 50 °C (-4 °F do 122 °F) u skladu s normama
temperature EN 1789 1SO 10651-4.
Ogranicenja
temperature
skladistenja

-40 °C do 70 °C (-40 °F do 158 °F) u skladu s normama
EN 1789 1SO 10651-4.

Preporucuje se dugotrajno skladistenje u zatvorenom pakiranju na sobnoj
temperaturi, dalje od sunceva svjetla.

5.2. Sigurnosne informacije o MR-u

Silikonska maska za lice Ambu sigurna je za upotrebu s MR-om.
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1. Fontos informaciék - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® szilikonmaszk hasznélata el6tt gondosan ismerkedjen meg ezekkel
a biztonségi utasitasokkal. A haszndlati Gtmutaté tovabbi értesités nélkdl
frisstilhet. Az aktualis véltozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk
figyelmét, hogy a jelen ttmutatd nem magyarazza el és nem ismerteti a
klinikai eljarasokat. A jelen hasznalati Gtmutatd csak az Ambu szilikonmaszk
alapvetd mukodtetéséhez sziikséges informaciokat és az eszkdz hasznalataval
kapcsolatos dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu szilikonmaszk elsé hasznélata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezelé
megfelel képzésben részesiiljon a termék hasznalataval kapcsolatban, és meg-
ismerkedjen a jelen Utmutatéban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel,
dvintézkedésekkel és javallatokkal.

Az Ambu szilikonmaszk nem garancialis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu szilikonmaszk egy tobbszor hasznélhaté arcmaszk, mely a légutak
oxigenizalasara és lélegeztetésre, illetve anesztézias gazok felsé légutakba
juttatdsara szolgal.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu szilikonmaszk léguti gondozas és tdamogatas céljara szolgal. Az Ambu
szilikonmaszk anesztézias gazokat alkalmazoé eljardsok sordn is hasznélhaté.

1.3. Javallott betegpopulacié

Az Ambu szilikonmaszk barmilyen életkord betegeknél hasznalhaté. Hatféle
méretben és hét véltozatban all rendelkezésre annak érdekében, hogy az arcrész
belsé alakja elég tagas legyen a szajhoz és az orrhoz.

«  Ambu szilikonmaszk, #0A

«  Ambu szilikonmaszk, #0

«  Ambu szilikonmaszk, #0 furattal
«  Ambu szilikonmaszk, #2

«  Ambu szilikonmaszk, #3/4

- Ambu szilikonmaszk, #5

«  Ambu szilikonmaszk, #6
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1.4. Célfelhasznalo
Az Ambu szilikonmaszkot légutbiztositasban képzett egészséglgyi szakemberek,
ment6k és sirgdsségi személyzet hasznalhatja.

1.5. Rendeltetésszerii alkalmazasi kdrnyezet
Az Ambu szilikonmaszk kérhaz elétti (stirgésségi) és korhézi kérnyezetben valo
hasznélatra szolgal, az MR-helyiségeket is beleértve.

1.6. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.7. Klinikai el6nyok
Az Ambu szilikonmaszk lehetévé teszi a levegd és anesztézias gazok biztositasat
a beteg szamara és a vizualis megjelenitést az arcrészen keresztil.

1.8. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivil hagyasa miatt eléfordulhat, hogy a
beteget nem sikeriil megfeleléen Iélegeztetni, keresztfert6zés torténik, vagy a
berendezés megsérl.

FIGYELMEZTETESEK A

1. Aterméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen utmutato
tartalmat ismer6 felhasznald hasznalhatja, mert helytelen hasznalata
esetén megsériilhet a beteg.

2. Azeljarast végz6 szakembereknek a beteg konkrét allapota alapjan kell
kivéalasztaniuk az arcmaszk méretét és a tartozékokat (pl. lélegeztets-
ballon stb.), mert helytelen hasznalat esetén megsértilhet a beteg.

3. Hasznalat el6tt feltétlendl tavolitson el minden csomagoléanyagot
az Ambu szilikonmaszkrél, mert a tasak elzérhatja a beteg légutait, és
akadaélyozhatja a lélegeztetést.

4. Kicsomagolas és 6sszeallitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig
vizsgalja meg a terméket szemrevételezéssel, mert hiba vagy idegen
anyag jelenléte a |élegeztetés elmaradasat vagy gyengtilését, illetve
csokkentett anesztézias gazellatast okozhat.

5. Ne hasznalja fel a terméket, ha annak vizsgalata sikertelen, mert ez
a lélegeztetés elmaradasat vagy gyenglilését, illetve csokkentett
anesztézias gazellatast okozhat.
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Ha a termék kiils6 forrasbdl szennyez6dott, akkor ne hasznalja fel,
mert fert6zést okozhat.

Mindig gondoskodjon az arcmaszk helyes pozicionalasarél a betegen,
egyik kezével megfelel allkapocs-eltolast alkalmazva a megfelelé
markolati stratégiaval. Szlikség esetén igazitsa meg az arcmaszkot,
mert a nem megfelelé illeszkedése elégtelen lélegeztetéshez vagy
csokkentett anesztézias gazellatashoz vezethet.

Hasznalat el6tt mindig ellenérizze, hogy az Ambu szilikon maszk
parnaja megfeleléen fel van-e fljva, mert a rossz illeszkedés elégtelen
|élegeztetéshez vezethet.

Az arcmaszk betegen torténé hasznélata soran mindig vizsgélja meg
szemrevételezéssel a parna felfujasi és illeszkedési tulajdonsagait,
mert a nem megfeleld illeszkedés szivargashoz és a lélegeztetés
elmaradasahoz vagy gyengtiléséhez, csokkentett anesztézias
gazellatashoz vezethet.

. Mindig gondoskodjon az Ambu szilikonmaszk megfelel6 elhelyezésérél

és zarast biztosito illeszkedésérdl, mivel nem megfelelé zaras esetén a
felhasznald égi uton terjed6 fert6z6 betegséget kaphat.

#0 méretl furatos maszk hasznalata esetén mindig gy6z6djon meg
réla, hogy a furat nincs eltomdédve, mert az ilyen eltomdédés gatolhatja
a gyermek szamara biztositott nyomas kivant csokkentését, és a nagy
|élegeztetési nyomds barotraumat okozhat.

. Ne fejtsen ki tul nagy er6t az Ambu szilikonmaszk helyén tartasakor,

mert nyoméasfoltok maradhatnak a beteg arcan.

. Afert6zésveszély megel6zése érdekében minden hasznalat utan

regenerélja az Ambu szilikonmaszkot.

. Regeneralas nélkil ne hasznalja fel Gjra, masik betegen az Ambu

szilikonmaszkot, mert ez fert6zésveszélyt okozhat.

. Afert6zésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében ne

hasznélja tjra az Ambu szilikonmaszkot, ha ldthaté nedvesség vagy
maradvanyok vannak az eszkdzben.

. Afert6zés, illetve az eszkodz hibas miikodése veszélyének megel6zése

érdekében legfeljebb 30 alkalommal hasznélja djra regeneralds utan az
Ambu szilikonmaszkot.

Kiegészité oxigén hasznélata esetén a tliz és/vagy robbanas kockazata
miatt tilos a dohanyzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb
gyulékony vegyi anyagok, illetve szikrat okozé berendezések vagy
eszkozok kozelében torténd hasznalata.
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18. Ne hasznalja a terméket |élegeztetéséhez stlyos arc- és/vagy
szemsériilés esetén (hacsak orvosi szakvélemény nem indokolja a
haszndlat sziikségességét), mert fennall a nem megfeleld illeszkedés,
valamint sériilés sulyosbodasanak veszélye. Lehetség szerint
alkalmazzon mas megoldast az arcmaszk helyett a levegé beteghez
torténd vezetésére.

OVINTEZKEDESEK

1. Soha ne tarolja az Ambu szilikonmaszkot deformalt allapotban,
mert tartdsan eldeformalodhat, ami csokkentheti a lélegeztetés
hatasossagat.

2. Alejarati datumra vonatkozd tovabbi informaciokért tekintse meg
a csomagolast, mivel az eszkoz lejarta a termék teljesitményének
csokkenését vagy meghibasodasat okozhatja.

3. Neregenerélja az Ambu szilikonmaszkot a jelen hasznalati
utmutatéban ismertetettdl eltéré modon. Egyéb eljarasok az eszkoz
deformaélédasat vagy sériilését okozhatjak.

4. Aregeneralas sordn mindig tartsa egyltt az egyazon eszkozb6l
szarmazo alkatrészeket, nehogy eltéré tartdssagu részeket szereljen
Ossze, mert ez a termék hibas mikodésének veszélyével jarhat.

5. Ne tisztitsa a terméket fenoltartalmu anyagokkal. A fenol hatasara
azanyag id6 el6tt elhasznalodik és karosodik, igy lerévidiil a termék
élettartama.

6. Csak kompatibilis csatlakozokat és adaptereket hasznaljon; ha nem
kompatibilis csatlakozot vagy adaptert eréltet az Ambu szilikonmaszk
csatlakozdjaba, az eszkdz megsériilhet és hasznalhatatlanna valhat.

7. AzEgyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan a jelen eszkéz
kizarélag engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakember altal vagy
annak rendelvényére értékesithet6.

1.9. Lehetséges nemkivanatos események

Az arcmaszkok hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivénatos események
(a lista nem teljes): Nyomasfoltok, hypoxia, valamint a meglévé arc- és
szemsérulések sulyosbodasa.

1.10. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében stlyos

incidens torténik, jelentse azt a gyarténak és a nemzeti hatésagnak.
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2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu szilikonmaszk nem steril, nem vezet6képes, tébbszor hasznalhato
arcmaszk. Csatlakozast biztosit a |élegeztetéeszkdz vagy anesztézias kor és a
beteg felsé l1égutjai kozott, és lehet6vé teszi a beteg ellatasat levegdvel és
orvosi gazokkal.

0A-s méret 15 mm-es csatlakozassal
A maszk arcrésze atlatszé. Az 0A-s modell parnaja habot tartalmaz, belsé
térfogata nem modosithato felfujassal.

)
=X
=D)
N——"

0-s, 2-es, 3-as/4-es, 5-0s és 6-0s méret 22 mm-es csatlakozassal
A maszk arcrésze atlatszo. A parna dugéval lezart 6nfelfujo szeleppel rendelkezik.

0-s méret nyomaskorlatozo furattal
A maszk arcrésze atlatszo. A furattal ellatott 0-s modell gy van kialakitva,
hogy a lélegeztetési nyomast 40 H,0cm (4 kPa) alatt tartsa.
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3. A hasznalt szimbélumok

Szimbé6lumok | Leiras Szimbélumok | Leiras
jelentése jelentése
A gyartd Ne hasznélja 30-nal
orszaga tobb alkalommal!
m Orvostechnikai MR MRI szempontjabdl
eszkoz biztonsagos
Rx only Kizérdlag orvosi rendelvényre hasznélhaté

A szimbolumok magyarazatanak teljes listaja megtalalhat6 az
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

4.1. Ellendrzés és elokészités

1. Vegye ki az Ambu szilikonmaszkot a csomagolasabdl, és ellenérizze, hogy
megfelelden fel van-e fujva a parna.

2. Vizsgalja meg a parnat, hogy nem észlelheté-e rajta sériilés vagy szivargas.

4.2. Miikodtetés

1. Rogzitse a maszkot a beteg arcéra tgy, hogy szorosan illeszkedjen.

2. Szilardan tartsa a maszkot az arcon, mikozben az all eltoldsaval biztositja a
légutak atjarhatosagat.

4.3. Regeneralas: tisztitas, fertotlenités, sterilizalas
A keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznélat utan
kovesse ezeket a regeneralasara vonatkozd utasitasokat.
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Szétszerelés

Az Ambu szilikonmaszk regeneralasa el6tt szerelje szét az arcmaszkot kézzel
az alabbi abra alapjan. Huzza ki a dugét a felfujécsébdl (nem vonatkozik a
#0A véltozatra).

Gombolja le vagy tavolitsa el a parnat az arcrészrél.

Példa - Példa - szétszerelt maszk a
szétszerelt maszk felfijocsébél kihtuzott dugéval

A regenerélas soran tartsa egyltt az egyazon eszk6zbdl szarmazoé alkatrészeket,
nehogy eltéré tartossagu részeket szereljen 6ssze.

Ajanlott regeneralasi ciklusok
Az eszkdz regeneraldsa az aldbbi tablazatban ismertetett ciklusok
valamelyikével torténhet.

Alkalmazhatésag
az Ambu szilikonmaszkra
Ajanlott regeneralasi ciklusok 0-s, 2-es, 3/4-es, 5-6s 0A-s
és 6-0s méret méret
Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités Igen lgen
Kézi tisztitas, majd gozsterilizalas Igen Nem

Automatizalt tisztitas termikus
fert6tlenitési fazissal, amit Igen Nem
gOzsterilizalas kovet

Automatizalt tisztitas termikus
fert6tlenitési fazissal, amit vegyi lgen lgen
fertétlenités kovet

1. Tdbldzat: Ajdnlott regenerdldsi eljdrdsok.
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A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu szilikonmaszk 30 teljes
regeneralasi ciklus utén is teljesen miikodéképes, a fentiek szerint.

A felhasznalo felel6ssége az ajanlott ciklusoktol és regeneralasi modszerektd|
torténd eltérések mindsitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem lépik-e tul
az ajanlott regeneralasi ciklusok szamat.

Regeneralasi eljarasok
KEZI TISZTITAS

1.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében oblitse le az alkatrészeket
foly6 hideg (csap)viz alatt.

A vér és egyéb testnedvek szdraz maradvéanyainak eltavolitasahoz készitsen
tisztitofuird6t tisztitészeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy
azzal egyenértéku készitmény felhasznalasaval a tisztitdszer gyartdja altal
ajanlott koncentracidban.

Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa &ket az oldatban a
tisztitoszer cimkéjén olvashaté hasznalati utasitas szerint. Az 4ztatds soradn
alatt puha kefével gondosan tisztitsa meg az alkatrészeket, amig minden
lathat6 szennyez4dést el nem tavolit.

Oblitse le az alkatrészeket Ugy, hogy egy percig folyé (csap)viz ald tartja Sket.
Torolje szarazra a részeket tiszta, sz6szmentes kendével, és s(ritett levegét
is alkalmazzon a szaritasukhoz.

AUTOMATIZALT TISZTIiTAS TERMIKUS FERTOTLENITESSEL

1.
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A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében oblitse le az alkatrészeket
folyé hideg (csap)viz alatt.

Helyezze az alkatrészeket gy(ijtéallvanyra vagy drétkosérba a
moséberendezésben.

Valassza ki a megfelel6 ciklust az aldbbiak alapjan:

Fazis Vissza- Hémérséklet Tisztitészer tipusa
forgatasi idé és koncentracidja
(perc) (adott esetben)
Elémosas 02:00 Hideg csapviz N/A

Neodisher® MediClean
Forte vagy ezzel
egyenértéki tisztitoszer
a gyarto altal ajanlott
koncentréaciéban

43 °C-0s (110 °F)

Mosas 01:00 P
csapviz



Fazis Vissza- Hoémérséklet Tisztitoszer tipusa

forgatasiido és koncentracidja
(perc) (adott esetben)
Oblités 01:00 437C0s (110°F) N/A
csapviz
Termikus o o
fertétlenités 05:00 90 °C (194 °F) N/A
Szaritasiido 07:00 90 °C (194 °F) N/A

2. Tdbldzat: Automatizdlt tisztitds termikus fertétlenitési ciklusokkal.

VEGY| FERTOTLENITES

1. Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenértékl OPA (orto-ftalaldehid)
fertétlenitszer felhasznalasaval készilt flirdét a fert6tlenitészer
gyartdjanak utasitasaiban meghatarozott hémérsékletre.

2. Az OPA-fertétlenitészer gyartéjanak utasitasaiban meghatarozott OPA-
tesztcsikok segitségével gy6z6djon meg réla, hogy az OPA-fertétlenitszer
koncentracioja megfelel a legkisebb hatékony koncentracionak (MEC).

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

4. Hagyja azni az eszkozt az OPA-fert6tlenitészer gyartojanak utasitasaiban
megadott ideig.

5. Gondosan oblitse le az eszkozt Uigy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes
egészében, megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja.

6. Ismételje meg az 5. |épést még kétszer (6sszesen harom oblitést végezzen),
minden alkalommal 0j adag tisztitott vizzel.

7. Torolje szérazra az eszkozt steril, szoszmentes kendével.

GOZSTERILIZALAS

Sterilizalja a terméket gravitacios gézsterilizal6 autoklavban teljes ciklus
futtatasaval 134 — 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicios és 45 perc szaritasi
id6vel. Hagyja az alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy kihdlni.

Az alkatrészek ellendrzése

A regenerélas utdn gondosan ellendrizze az 6sszes alkatrészt, hogy nem
sériltek-e, nem maradt-e rajtuk szennyez6dés, vagy nem hasznalédtak-e
el tulsagosan, és sziikség esetén cserélje ki 6ket. Bizonyos modszerek a
gumi alkatrészek elszinezédését okozhatjak, de ez nem befolyasolja az
élettartamukat. Az anyag kdrosoddsa, példaul repedés esetén az Ambu
szilikonmaszkot ki kell dobni.
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Ujra-dsszeszerelés

Szerelje 6ssze kézzel a maszkot, ligyelve arra, hogy az arcrész és a parna kozott
szoros legyen az illeszkedés. Ne felejtse el bedugni a dugdt (nem vonatkozik a
#0A valtozatra). Lasd a 4.1. Ellenérzés és el6készités fejezetet.

4.4. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzoi
5.1. Miiszaki jellemzék

Az Ambu
szilikonmaszk 0A-s, 0-s (furattal), 0-s, 2-es, 3-as/4-es, 5-0s és 6-0s.
valtozatai
A csatlakozd 15 mme-es kiilsé atmérdji csatlakozoé a 0A-s mérethez,
mérete az1S0 5356-1 szabvanynak megfelelGen.
22 mm-es bels6 atméréji csatlakozo a 0-s, 2-es, 3-as/4-
es, 5-0s és 6-0s mérethez; kompatibilis az SO 5356-1

szabvénnyal.

Uzemi -20-50 °C (-4 - 122 °F) az EN 1789 és az 1SO 10651-4
hémérséklet . P

P szabvénynak megfeleléen.
korlatai
Tarolasi, -40 - 70 °C (-40 — 158 °F) az EN 1789 és SO 10651-4
hémérséklet . ,,

P szabvénynak megfeleléen.
korlatai

Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagolédsban,
szobahémérsékleten, napfénytél védve tartani.

5.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok
Az Ambu szilikonmaszk MRI szempontjabél biztonsagos eszkéz.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell’'uso
Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare
la maschera facciale in silicone Ambu®. Le istruzioni per I'uso sono soggette
ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono
disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né
trattano le procedure cliniche. Descrivono esclusivamente il funzionamento
di base e le precauzioni relative al funzionamento della maschera facciale in
silicone Ambu.

Per il primo utilizzo della maschera facciale in silicone Ambu é essenziale che
I'operatore abbia ricevuto una formazione sufficiente sull'utilizzo del prodotto e
che abbia familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi e indicazioni contenuti
nelle presenti istruzioni per l'uso.

La maschera facciale in silicone Ambu non é coperta da garanzia.

1.1. Uso previsto

La maschera facciale in silicone Ambu & una maschera facciale pluriuso pensata
per l'ossigenazione e la ventilazione delle vie aeree oppure per direzionare i gas
anestetici nelle vie aeree superiori.

1.2. Indicazioni per I'uso

La maschera facciale in silicone Ambu é usata per la cura e il supporto
respiratorio. La maschera facciale in silicone Ambu & indicata anche per l'uso
durante le procedure che prevedono I'erogazione di gas anestetici.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione

La maschera facciale in silicone Ambu é destinata all’'uso su pazienti di tutte le
eta ed é disponibile in 6 misure con 7 varianti per garantire che la forma interna
della cupola sia sufficientemente spaziosa per bocca e naso.

- Maschera facciale in silicone Ambu, #0A

- Maschera facciale in silicone Ambu, #0

+ Maschera facciale in silicone Ambu, #0 con foro
« Maschera facciale in silicone Ambu, #2

« Maschera facciale in silicone Ambu, #3/4

- Maschera facciale in silicone Ambu, #5

+ Maschera facciale in silicone Ambu, #6
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1.4. Utilizzatori previsti

La maschera facciale in silicone Ambu é destinata all’'uso da parte di medici,
personale di primo soccorso e personale di emergenza formato sulla gestione
delle vie aeree.

1.5. Ambiente di utilizzo previsto
La maschera facciale in silicone Ambu é destinata all'uso in ambienti
preospedalieri (EMS) e ospedalieri, comprese le sale con sistema di RM.

1.6. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.7. Vantaggi clinici
La maschera facciale in silicone Ambu consente il passaggio dell‘aria e dei gas
anestetici al paziente e la visualizzazione attraverso la cupola.

1.8. Avvertenze e avvisi
Il mancato rispetto delle precauzioni puo causare ventilazione insufficiente del
paziente, infezione crociata o danni all’attrezzatura.

AVVERTENZE A

1. Destinato esclusivamente all’'uso da parte di operatori che abbiano
familiarita con il contenuto del presente manuale poiché un uso non
corretto potrebbe danneggiare il paziente.

2. | professionisti che eseguono la procedura devono valutare la scelta
della misura della maschera facciale e degli accessori compatibili
(per es. rianimatore etc.) in base alle condizioni specifiche del paziente
poiché un uso non corretto pu6 danneggiare il paziente.

3. Assicurarsi sempre di rimuovere tutto il materiale di imballaggio dalla
maschera facciale in silicone Ambu prima dell'uso poiché la busta
potrebbe bloccare le vie aeree del paziente e impedire la ventilazione.

4. Ispezionare sempre visivamente il prodotto dopo disimballaggio e
montaggio e prima dell’'uso poiché difetti e corpi estranei possono
portare a una ventilazione ridotta o assente del paziente o ridurre la
somministrazione dei gas anestetici.

5. Non utilizzare il prodotto se non ha superato il test di funzionalita
poiché questo potrebbe causare ventilazione ridotta o assente o ridurre
la somministrazione dei gas anestetici.
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Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché
questo pud causare infezioni.

Assicurarsi sempre che la maschera facciale sia posizionata
correttamente sul paziente eseguendo con la mano una spinta
mandibolare adeguata con una strategia di presa appropriata.
Riposizionare se necessario, poiché una tenuta non corretta della
maschera facciale potrebbe causare una ventilazione insufficiente del
paziente o ridurre la somministrazione dei gas anestetici.

Ispezionare sempre il corretto gonfiaggio del cuscino per masche-

ra facciale in silicone Ambu prima dell’'uso poiché una tenuta insuffi-
ciente potrebbe causare una ventilazione insufficiente del paziente.
Durante l'uso sul paziente, ispezionare sempre visivamente le proprieta
di gonfiaggio e tenuta del cuscino per maschera facciale poiché una
tenuta non corretta potrebbe causare perdite e ridurre o impedire la ven-
tilazione del paziente o ridurre la somministrazione dei gas anestetici.
Verificare sempre il corretto posizionamento e la tenuta della maschera
facciale in silicone Ambu poiché una tenuta non corretta puo portare
alla diffusione di malattie infettive aerodisperse all'utente.

Quando si usa la misura #0 con foro, assicurarsi sempre che il foro

non sia bloccato poiché questo puo impedire la funzione prevista

di riduzione della pressione erogata al bambino, dal momento che
pressioni di ventilazione elevate possono causare barotrauma.

Non esercitare una forza eccessiva sulla maschera facciale in silicone
Ambu quando é in posizione poiché potrebbe causare segni di
pressione sul viso del paziente.

Sottoporre sempre a reprocessing la maschera facciale in silicone Ambu
dopo ogni utilizzo per evitare il rischio di infezione.

Non riutilizzare la maschera facciale in silicone Ambu su un altro
paziente senza sottoporla a reprocessing per evitare il rischio di
infezione crociata.

Per evitare il rischio di infezione e malfunzionamento, non riutilizzare
la maschera facciale in silicone Ambu se all'interno del dispositivo sono
presenti residui visibili.

Non utilizzare la maschera facciale in silicone Ambu dopo un

massimo di 30 reprocessing per evitare il rischio di infezione o
malfunzionamento del dispositivo.

Quando si utilizza ossigeno supplementare, non fumare o utilizzare il
dispositivo in prossimita di fiamme libere, olio, grasso, altre sostanze
chimiche infiammabili o attrezzature e strumenti che possono causare
scintille poiché potrebbero causare incendi e/o esplosioni.
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18. Non utilizzare il prodotto quando si ventilano pazienti con gravi
traumi facciali e/o lesioni oculari per evitare tenuta non corretta e
aggravamento della lesione, a meno che una valutazione medica non
ne indichi la necessita. Se disponibile, passare a un metodo alternativo
per dirigere I'aria verso il paziente.

AVVISI

1. Non riporre mai la maschera facciale in silicone Ambu in modo
deformato poiché potrebbe prodursi una deformazione permanente
della maschera che potrebbe ridurre la capacita di ventilazione o la
somministrazione dei gas anestetici.

2. Consultare la confezione per informazioni pit specifiche sulla data di
scadenza poiché |'uso di un dispositivo scaduto potrebbe ridurre le
prestazioni o causare il malfunzionamento del prodotto.

3. Non sottoporre a reprocessing la maschera facciale in silicone Ambu
in modi diversi da quelli descritti nelle presenti IU. Altre procedure
possono causare deformazioni o danni al dispositivo.

4. Durante il reprocessing tenere sempre insieme i componenti dello
stesso dispositivo per evitare il riassemblaggio di componenti con
durata diversa e il conseguente rischio di guasto del prodotto.

5. Non utilizzare sostanze contenenti fenoli per pulire il prodotto. | fenoli
causano un’usura prematura e la degradazione dei materiali,
con conseguente riduzione della durata del prodotto.

6. Utilizzare solo connessioni o adattatori compatibili poiché forzare
connessioni o adattatori non compatibili nel connettore della
maschera facciale in silicone Ambu potrebbe danneggiare il dispositivo
rendendolo inutilizzabile.

7. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a operatori sanitari abilitati.

1.9. Potenziali eventi avversi

Potenziali eventi avversi correlati all’'uso di maschere facciali (non esaustivi):
Segni da pressione, ipossia e aggravamento di lesioni facciali e oculari

gia esistenti.

1.10. Note generali

Se durante o dopo l'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave,

comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali.
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2. Descrizione dispositivo

La maschera facciale in silicone Ambu & una maschera facciale non sterile, non
conduttiva, pluriuso. Funziona come mezzo di collegamento tra il dispositivo
di respirazione o il circuito anestetico e le vie aeree superiori del paziente e
consente la direzione dell’aria e dei gas medici verso il paziente.

Misura 0A con connettore da 15 mm
La cupola della maschera é trasparente. Il cuscino del modello 0A é riempito di
schiuma e il volume interno non é gonfiabile.

=

Misure 0, 2, 3/4, 5 e 6 con connettore da 22 mm
La cupola della maschera é trasparente. Il cuscino & dotato di una valvola per
l'autogonfiaggio chiusa da un tappo.

Misura 0 con foro
La cupola della maschera é trasparente. Il modello 0 con foro & progettato per
limitare la pressione di ventilazione al di sotto di 40 cmH,0 (4 kPa).
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3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione | Descrizione Indicazione  Descrizione
simbolo simbolo

Paese di Non puo essere
produzione utilizzata piu di 30 volte

Dispositivo medico |MR Compatibile con RM

Rx only Solo su prescrizione medica

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

4. Utilizzo del prodotto

4.1.Ispezione e preparazione

1. Rimuovere la maschera facciale in silicone Ambu dalla confezione e
verificare che il cuscino si gonfi correttamente.

2. Controllare che la cuffia non presenti danni o perdite.

4.2. Funzionamento

1. Applicare perfettamente la maschera al viso del paziente per ottenere una
salda tenuta.

2. Faraderire la maschera al viso, mantenendo al contempo una via aerea
aperta tramite una spinta mandibolare.

4.3. Reprocessing: pulizia, disinfezione, sterilizzazione

Seguire queste istruzioni di reprocessing dopo ogni uso per ridurre il rischio di
contaminazione crociata.
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Smontaggio

Prima di sottoporre la maschera facciale in silicone Ambu a reprocessing,
smontare manualmente la maschera facciale come indicato nella figura
seguente. Assicurarsi di rimuovere la spina dal tubo di gonfiaggio

(non applicabile a #0A).

Sganciare o rimuovere il cuscino della maschera dalla cupola.

Esempio di
maschera smontata

—"

—

Esempio di maschera smontata con
spina rimossa dal tubo di gonfiaggio

Durante il reprocessing, conservare i componenti dello stesso dispositivo uniti
per evitare un rimontaggio di componenti con durata diversa.

Cicli di reprocessing raccomandati

Per un ciclo di reprocessing completo del dispositivo usare uno dei cicli elencati

nella tabella seguente.

Applicabilita alla
maschera facciale in silicone Ambu

Cicli di reprocessing raccomandati Misura0,2,3/4,5e6  Misura 0A
Pulizia manuale seguita da . .

- ) L Si Si
disinfezione chimica
Pulizia manuale seguita da Si No
sterilizzazione a vapore
Pulizia automatizzata, compresa la
fase di disinfezione termica, seguita Si No
da sterilizzazione a vapore
Pulizia automatizzata, compresa una
fase di disinfezione termica, seguita Si Si
da disinfezione chimica

Tabella 1: Procedure di reprocessing raccomandate.
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| test sul prodotto hanno dimostrato che la maschera facciale in silicone Ambu
& completamente funzionale dopo 30 cicli di reprocessing completi, come
elencato sopra.

E responsabilita dell’utente individuare eventuali deviazioni dai cicli e dai
metodi di trattamento raccomandati e monitorare che il numero consigliato di
cicli di reprocessing non venga superato.

Procedure di reprocessing

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per
rimuovere lo sporco evidente.

2. Preparare un bagno detergente con una soluzione detergente, per es.
Neodisher® MediClean Forte o equivalente, per la rimozione dei residui
di sangue secco e di altri fluidi corporei utilizzando la concentrazione di
detergente raccomandata dal produttore.

3. Immergere completamente i componenti per tenerli immersi nella
soluzione secondo l'etichetta di istruzioni del detergente. Durante il tempo
di immersione, pulire accuratamente i componenti con una spazzola
morbida fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

4. Sciacquare i componenti con acqua corrente di rubinetto per un minuto.

5. Asciugare i componenti con un panno pulito privo di lanugine e aria
compressa.

PULIZIA AUTOMATICA CON DISINFEZIONE TERMICA

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per
rimuovere lo sporco evidente.

2. Posizionare i componenti sulla rastrelliera del collettore o in un cestello
metallico all'interno del dispositivo di pulizia.

3. Selezionare il ciclo appropriato come elencato di seguito:
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Fase Tempo di Temperatura Tipo di detergente

ricircolo e concentrazione
(minuti) (se applicabile)
Acqua di
Prelavaggio 02:00 rubinetto N/A
fredda

Neodisher® MediClean
Forte o un detergente

i 43°C (110 °F ivalent
Lavaggio 01:00 3°C(110 °F) equivalente con
acqua corrente la concentrazione
raccomandata dal

produttore

Risciacquo 01:00 43°C (110 °F) A
acqua corrente

Disinfezione

. 05:00 90°C (194 °F) N/A
termica

Tempo di 07:00 90°C (194 °F) N/A
asciugatura

Tabella 2: Pulizia automatizzata con cicli di disinfezione termica.

DISINFEZIONE CHIMICA

1. Equilibrare il bagno di Cidex OPA o di un disinfettante OPA (ortoftalaldeide)
equivalente alla temperatura specificata nelle istruzioni del produttore del
disinfettante OPA.

2. Verificare la concentrazione minima effettiva (MEC) del disinfettante OPA
utilizzando le strisce reattive OPA indicate nelle istruzioni del produttore del
disinfettante OPA.

3. Immergere completamente il dispositivo nell’lOPA e assicurarsi che tutte le
bolle d'aria siano rimosse dalla superficie del dispositivo agitandolo.

4. Lasciare in ammollo il dispositivo per il tempo specificato nelle istruzioni del
produttore del disinfettante OPA.

5. Sciacquare con cura il dispositivo immergendolo completamente in acqua
purificata, agitandolo e lasciandolo a riposo per almeno 1 minuto.

6. Ripetere il passaggio 5 altre due volte per un totale di 3 risciacqui, ogni
volta con acqua fresca purificata.

7. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.
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STERILIZZAZIONE A VAPORE

Sterilizzare il prodotto in autoclave a vapore a gravita eseguendo un ciclo
completo a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) con un tempo di esposizione di 10 minuti
e un tempo di asciugatura di 45 minuti. Lasciar asciugare e/o raffreddare
completamente le parti.

Ispezione dei componenti

Dopo il reprocessing, ispezionare attentamente tutti i componenti per escludere
danni, residui o usura eccessiva e sostituirli, se necessario. Alcuni metodi
possono sbiadire i colori dei componenti in gomma senza ridurne la durata.

In caso di deterioramento del materiale, per es. crepe, la maschera facciale in
silicone Ambu deve essere smaltita.

Montaggio

Rimontare manualmente la maschera e assicurarsi che sia ben montata tra la
cupola e il cuscino. Assicurarsi di inserire la spina (non applicabile a #0A).
Fare riferimento alla sezione 4.1 Ispezione e preparazione.

4.4. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Specifiche
Maschera facciale
in silicone Ambu
Dimensione del Connettore DE 15 mm per misura OA in conformita a
connettore 1SO 5356-1.
Connettore DI 22 mm per misure 0, 2,3/4,5 e
6 compatibile con I1SO 5356-1.
Limiti temperature | da-20°Ca 50 °C (da -4 °F a 122 °F) in conformita a
di funzionamento EN 1789 e ISO 10651-4.
Limiti temperatura | da-40°Ca 70 °C (da -40 °F a 158 °F) in conformita a
di conservazione EN 1789 e ISO 10651-4.
Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a
temperatura ambiente, lontano dalla luce solare.

0A, 0 (con foro), 0,2,3/4,5e6.

5.2. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM .
La maschera facciale in silicone Ambu é sicura per la RM.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami
Prie$ pradédami naudoti silikonine veido kauke ,Ambu®” atidziai perskaitykite
3ias saugos instrukcijas. Si naudojimo instrukcija gali bati atnaujinama be
papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos kopijas.
Atkreipkite démesj, kad Sioje instrukcijoje neaiskinamos ir neaptariamos kliniki-
nés procedaros. Sioje instrukcijoje yra aprasytas tik pagrindinis silikoninés veido
kaukés ,Ambu” veikimas ir atsargumo priemonés, susijusios su jos naudojimu.

Prie$ pradédami naudoti silikonine veido kauke ,Ambu”, visi naudotojai turi bati
pakankamai apmokyti naudotis $iuo gaminiu ir supazindinti su Sioje instrukcijoje
nurodyta paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis ir nurodymais.

Silikoninei veido kaukei ,Ambu” garantija yra nesuteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis

Silikoniné veido kauké ,Ambu” yra daugkartinio naudojimo veido kauke, skirta
kvépavimo takus aprapinti deguonimi ir juos ventiliuoti arba anestezines dujas
nukreipti tiesiai j virSutinius kvépavimo takus.

1.2. Indikacijos

Silikoniné veido kauké ,Ambu” yra skirta naudoti kvépavimo taky prieziarai ir
palaikymui. Silikoniné veido kauké ,Ambu” taip pat yra skirta naudoti procediry
metu, kai pacientui yra tiekiamos anestezinés dujos.

1.3. Numatytoji pacienty grupé

Silikoniné veido kauké ,Ambu” yra skirta jvairaus amziaus pacientams ir yra 6
dydziy su 7 variantais, kad vidiné kauselio forma buty pakankamai erdvi tiek
burnai tiek nosiai.

« Silikoniné veido kauké ,Ambu”, #0A

« Silikoniné veido kauké ,Ambu”, #0

«+ Silikoniné veido kauké ,Ambu”, #0 su skylute
- Silikoniné veido kauké ,Ambu”, #2

« Silikoniné veido kauké ,Ambu”, #3/4

« Silikoniné veido kauké ,Ambu”, #5

. Silikoniné veido kauké ,Ambu”, #6
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1.4. Numatytasis naudotojas

Silikoniné veido kauké ,Ambu” yra skirta naudoti medicinos specialistams,
gelbéjimo ir skubios pagalbos darbuotojams, kurie yra apmokyti kaip reikia
elgtis su kvépavimo takais.

1.5. Numatytoji naudojimo aplinka

Silikoniné veido kauké ,Ambu” yra skirta naudoti ikihospitalinés pagalbos
metu (skubios medicinos pagalbos paslaugy metu) ir ligoninése, jskaitant ir MR
sistemy patalpas.

1.6. Kontraindikacijos
Néra Zinomos.

1.7. Klinikiné nauda
Per silikonine veido kauke ,Ambu” j paciento plaucius patenka oras ir
anestezinés dujos, o per kauselj viska galima stebéti.

1.8. |spéjimai ir atsargumo priemonés
Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy, paciento plauciai gali bati nepakankamai
ventiliuojami, taip pat galima uzsikrésti kryzmine infekcija arba sugadinti jranga.

[SPEJIMAI A
Skirta naudoti tik tiems naudotojams, kurie susipazine su $io vadovo
turiniu, nes naudojant netinkamai galima pakenkti pacientui.

2. Procedra atliekantys specialistai privalo jvertinti veido kaukés dydzio
pasirinkima ir suderinamus prietaisus (pvz., gaivinimo aparata ir kt.),
atsizvelgdami j konkretaus paciento bukle, nes netinkamas naudojimas
gali pakenkti pacientui.

3. Pries naudodami visuomet jsitikinkite, kad nuo silikoninés veido
kaukés ,Ambu” nuémeéte visas pakavimo medziagas, nes maiselis gali
uzblokuoti paciento kvépavimo takus ir trukdyti ventiliacijai.

4. Gaminjispakave, surinke ir prie$ naudodami visuomet jj apzitrékite,
ar néra defekty ir pasaliniy medziagy, kurios gali blokuoti ar silpninti
paciento ventiliavima arba sutrikdyti anesteziniy dujy tiekima.

5. Nenaudokite gaminio, jeigu jo nepavyksta tinkamai patikrinti,
nes tuomet paciento plauciy ventiliavimas gali nevykti ar susilpnéti
arba sutrikti anesteziniy dujy tiekimas.
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Nenaudokite gaminio, jei jis uzterstas iSoriniais Saltiniais, nes tai gali
sukelti infekcija.

Laikydami bet kuria ranka ir atlikdami tinkama Zandikaulio stdmimo
rankomis strategijg, visuomet uztikrinkite tinkama veido kaukeés
padétj ant paciento. Jei reikia pakeiskite padétj, nes dél netinkamai
prigludusios veido kaukeés paciento ventiliavimas gali bati
nepakankamas ir gali sutrikti anesteziniy dujy tiekimas.

Prie$ naudodami visuomet patikrinkite, ar silikoninés veido kaukés
~Ambu" pagalvélé yra tinkamai pripasta, nes dél prastai prigludusios
kaukés paciento ventiliavimas gali bati nepakankamas.

Naudodami ant paciento, visuomet vizualiai patikrinkite veido kaukés
pagalveélés pripatima ir prigludima, nes dél netinkamo prigludimo gali
atsirasti proteékis ir susilpnéti arba visai dingti paciento ventiliavimas
arba sutrikti anesteziniy dujy tiekimas.

. Visuomet uztikrinkite tinkama silikoninés veido kaukés ,Ambu” padétj

ir sandaruma, nes dél netinkamo sandarumo naudotojas gali uzsikrésti
oru plintanc¢iomis infekcinémis ligomis.

Naudodami #0 dydj su skylute, visada jsitikinkite, kad skyluté nebaty
uzdengta, nes ja uzdengus gali sutrikti tam tikros funkcijos, tokios kaip
tiekiamo slégio mazinimas, nes aukstas slégis gali sukelti barotrauma.

. Laikydami silikoning veido kauke ,Ambu” vienoje vietoje, nenaudokite

per daug jégos, kad ant paciento veido nelikty nuospaudy zymiy.

. Kad iSvengtuméte infekcijos rizikos, po kiekvieno naudojimo, silikoninei

veido kaukei ,Ambu” atlikite pakartotinio naudojimo instrukcijas.

. Niekada nedékite silikoninés veido kaukés pakartotinai ant kito

paciento, neatlike pakartotiniy naudojimo instrukcijy, nes taip kyla
kryzminés infekcijos pavojus.

. Nenaudokite silikoninés veido kaukés ,Ambu” pakartotinai, jeigu

prietaiso viduje matosi nesvarumy, kad iSvengtuméte infekcijos ir
veikimo trikdziy.

. Nenaudokite silikoninés veido kaukés ,Ambu®, jeigu jai atlikote daugiau

nei 30 pakartotiniy naudojimy pagal instrukcijas, kad iSvengtuméte
infekcijos ir veikimo trikdziy.

Jei naudojate pagalbinj deguonj, neleiskite rakyti ar naudoti jrenginio Salia
atviros ugnies, alyvos, tepalo, kity degiy cheminiy medziagy arba jrangos
ir jrankiy, kurie sukelia kibirkstis, dél gaisro ir (arba) sprogimo pavojaus.

. Dél netinkamo prigludimo rizikos ir suzeidimo apsunkinimo,

nenaudokite gaminio ventiliuoti pacientams su stipria veido trauma
ir (arba) akiy suzeidimu, nebent tai batina jvertinus mediciniskai. Jei
imanoma, naudokite alternatyvias oro tiekimo pacientui priemones.



ATSARGUMO PRIEMONES

1. Silikoninés veido kaukés ,Ambu” niekuomet nelaikykite padétos
netaisyklingai, nes priesingu atveju kauké deformuosis ir gali sumazeti
ventiliavimo veiksmingumas arba sutrikti anesteziniy dujy tiekimas.

2. Norédami gauti tikslesnés informacijos apie galiojimo pabaigos data,
2r. pakuote. Naudojant prietaisg, kurio galiojimas baigési, gali sumazéti
gaminio nasumas arba jis gali sutrikti.

3. Niekada neatlikite silikoninei veido kaukei ,Ambu” kitokiy pakartotinio
naudojimo instrukcijy, isskyrus kaip aprasyta Siose naudojimo instrukci-
jose. Dél kity procedury prietaisas gali deformuotis arba sugesti.

4. Sekant ir atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas visas vieno
prietaiso sudedamasias dalis visada laikykite kartu, kad iSvengtuméte
pakartotinio skirtingo patvarumo komponenty surinkimo, dél kurio gali
atsirasti gaminio gedimai.

5. Gaminio valymui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra fenolio.
Fenolis kenkia prietaiso medziagoms, kurios pirma laiko susidévi jj
naudojant ir dél to sutrumpéja gaminio tinkamumo naudoti trukme.

6. Naudokite tik suderinamas jungtis arba adapterius, nes jungiant nesu-
derinamas jungtis arba adapterius prie silikoninés veido kaukés ,Ambu”
jungties, galima sugadinti prietaisg ir jis taps netinkamas naudoti.

7. Pagal JAV federalinius jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisaq
leidziama tik licencijuotam gydytojui.

1.9. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su veido kaukiy naudojimu (neissamiai):
Nuospaudy zymeés, hipoksija ir jau esamy veido ir akiy zaizdy pablogéjimas.

1.10. Bendrosios pastabos
Jeigu 3io prietaiso naudojimo metu ar dél $io prietaiso naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

2. Prietaiso aprasymas

Silikoniné veido kauké ,Ambu” yra nesterili, nepralaidi ir daugkartinio
naudojimo veido kauke. Si silikoniné veido kaukeé veikia kaip jungtis tarp
kvépavimo prietaiso arba narkozés aparato grandinés ir paciento virsutiniy
kveépavimo takuy; ji leidzia nukreipti org ir medicinines dujas j paciento
kvépavimo takus.
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0A dydis su 15 mm jungtimi
Kaukeés kauselis yra permatomas. 0A modelio apvadiné pagalvélé yra pripildyta
puty, o vidinis taris néra pripu¢iamas.

0, 2, 3/4, 5 ir 6 dydziai su 22 mm jungtimi
Kaukés kauselis yra permatomas. Pagalvélé turi sklende su uzdarytu kamsciu;
sklendé leidZia reguliuoti pagalvélés prisipatima.

0 dydis su skylute
Kaukeés kauselis yra permatomas. 0 modelis su skylute yra sukurtas taip,
kad ventiliacijos slégis nevir§yty 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai Aprasas Simboliai Aprasas

Gamintojo Zalis Negalima naudoti
) daugiau nei 30 karty
Medicinos Saugus naudoti MR
priemoné |MR aplinkoje

Rx only Naudoti tik pagal recepta

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Gaminio naudojimas

4.1. Patikrinimas ir paruosimas

1. ISimkite silikonine veido kauke ,Ambu” i pakuotés ir patikrinkite,
ar pagalvélé yra tinkamai pripasta.

2. Patikrinkite, ar pagalvélé nepazeista ir neprateka.

4.2. Naudojimas

1. Tvirtai prispauskite kauke prie paciento veido, kad sandtra bty hermetiska.

2. Tvirtai laikykite kauke prie veido ir pritvirtinkite atvirg taka prie Zandikaulio
atramos.

4.3. Pakartotinio naudojimo instrukcijos: valymas,

dezinfekavimas, sterilizavimas
Kad isvengtuméte kryZzminio uzsikrétimo, po kiekvieno paciento kaukés
panaudojimo, laikykités 3iy pakartotinio naudojimo instrukcijy.

ISardymas

Prie$ pakartotinai naudojant silikonine veido kauke ,Ambu”, rankiniu badu
ja isardykite pagal toliau pateiktg paveikslélj. Batinai nuimkite kamstj nuo
pripatimo vamzdelio (netaikoma #0A kaukei).

Atsekite arba nuimkite kaukés pagalvéle nuo kauselio.

ISardytos kaukés ISardytos kaukeés su istrauktu i$ pripatimo
pavyzdys vamzdelio kams¢iu pavyzdys
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Sekant ir atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas visas vieno prietaiso
sudedamasias dalis laikykite kartu, kad iSvengtuméte pakartotinio skirtingo
patvarumo komponenty surinkimo.

Rekomenduojami pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo ciklai
Norédami atlikti visa pakartotinio naudojimo instrukcijos cikla, naudokite vieng
i$ toliau pateiktoje lenteléje isvardinty cikly.

Silikoninés veido kaukeés
~Ambu” taikomumas

Rekomenduojami pakartotinio 0,2,3/4,5ir6 0A dydis
naudojimo instrukcijy atlikimo ciklai dydziai

Valymas rankiniu badu ir . .
cheminis dezinfekavimas Taip Taip
Valymas rankiniu badu Taip Ne

ir sterilizavimas garais

Automatizuotas valymas, jskaitant
terminio dezinfekavimo etapg ir Taip Ne
sterilizavima garais

Automatizuotas valymas, jskaitant
terminio dezinfekavimo etapg ir Taip Taip
cheminj dezinfekavima

1 Lentelé. Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijy
atlikimo procediros.

Gaminio bandymai parodé, kad silikonine veido kauke ,Ambu” galima naudoti ir
po 30 pakartotiniy naudojimo instrukcijy atlikimo, kaip ir nurodoma pirmiau.

Tik pats naudotojas yra atsakingas uz bet kokiy nukrypimy nuo
rekomenduojamy cikly ir pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo metody
atitikima instrukcijoms ir stebéjima, kad nebuaty virdytas pakartotinio naudojimo
instrukcijy atlikimo cikly skaicius.

Pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo procediros

VALYMAS RANKINIU BUDU

1. Sudedamasias dalis nuplaukite po tekanciu 3altu vandeniu i3 ¢iaupo,
kad pasalintuméte visus neSvarumus.
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2. Paruoskite plovimo vonele ir jpilkite valiklio, pvz., ,Neodisher® MediClean
Forte” arba kito panasaus, kuris baty skirtas isdziuvusiui kraujui ir kitiems
kano skysciams nuvalyti (pilant valiklj batinai naudokités gamintojo
rekomendacijomis kokia koncentracija reikia pilti).

3. Visas sudedamasias dalis panardinkite j vonele ir palikite panardintus tirpa-
le, taip kaip nurodyta ant ploviklio etiketés. Mirkymo metu sudedamasias
dalis kruops¢iai valykite minkstu sepetéliu, kol pasalinsite visus matomus
nedvarumus.

4. Po to visas sudedamasias dalis viena minute skalaukite po tekanciu
¢iaupo vandeniu.

5. Nuplautas sudedamasias dalis nusausinkite Svaria $luoste be pukeliy ir
nudziovinkite su suspausto oro prietaisu.

AUTOMATIZUOTAS VALYMAS IR TERMINIS DEZINFEKAVIMAS
1. Sudedamasias dalis nuplaukite po tekanciu 3altu vandeniu i3 ¢iaupo,
kad pasalintuméte visus neSvarumus.
2. Sudedamasias dalis sudékite ant skalbyklés lentynéliy arba j vielinj krepselj.
3. Pasirinkite atitinkama cikla, kaip nurodyta zemiau:

Etapas Recirkuliacijos = Temperatira Valymo priemonés
laikas rasis ir koncentracija
(minutémis) (jei taikoma)
Plrm||.1|s 02:00 $al'twavslvanduo Netaikoma
praplovimas i$ ¢iaupo
.Neodisher® MediClean

Forte” arba kitg panasy

Vanduo is loviklj naudoti
Plovimas 01:00 &iaupo 43 °C ploviki naudo’
o pagal gamintojo
(110°°F) R
rekomenduojama
koncentracija
Vanduo i$
Skalavimas 01:00 ¢iaupo 43 °C Netaikoma
(110 °F)
Terminis
dezinfe- 05:00 90 °C (194 °F) Netaikoma
kavimas
Dziovinimo 07:00 90°C (194°F) Netaikoma
laikas

2 Lentelé: Automatizuotas valymas su terminiais dezinfekavimo ciklais.
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CHEMINIS DEZINFEKAVIMAS

1. ,Cidex OPA” arba kitg ,OPA” (orto-ftalaldehido) dezinfektanta, kuris yra
ipiltas j vonele subalansuokite nurodytoje temperatiroje pagal OPA
dezinfektanto priemonés gamintojo instrukcijas.

2. Uztikrinkite, kad jpyléte maziausia efektyvia ,OPA” dezinfektanto
koncentracija naudodami ,OPA” juosteles, kurios yra nurodytos ,OPA”
dezinfektanto gamintojo instrukcijose.

3. Prietaisa panardinkite j ,OPA" dezinfektanta ir jsitikinkite, kad prietaisg
maisant skystyje nuo jo pavirSiaus pasalinote visus oro burbuliukus.

4. Palikite prietaisa skystyje tiek laiko, kiek nurodyta ,OPA” dezinfektanto
gamintojo instrukcijose.

5. Prietaisg kruopsciai nuplaukite jj panardindami ir pamaisydami paprastame
vandenyje ir tada dar tame paciame vandenyje palikite pastovéti maziausiai
1 minutei.

6. Pakartokite 5 zingsnj dar du kartus (i3 viso atliksite 3 skalavimus) vis
pakeisdami vandenj.

7. Nusausinkite prietaisa sterilia Sluoste be pakeliy.

STERILIZAVIMAS GARAIS

Gaminj sterilizuokite naudodami gravitacinj garo autoklava ir atlikite pilng
cikla 134 - 135 °C (274 - 275 °F) temperatdroje, 10 minuciy masinai dirbant ir
45 minutes dziovinant. Palikite dalis visiskai isdziati ir (arba) atvesti.

Sudedamyjy daliy patikra

Po pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo visas sudedamasias dalis
apziarékite, ar jos yra nepazeistos, ar néra nesvarumy likuciy arba yra jau per
daug susidévéje, ir, jei reikia, tas dalis pakeiskite. Kai kurie apdorojimo metodai
gali isblukinti gumines sudedamasias dalis, taciau dél to jy tinkamumo naudoti
trukmé nesutrumpéja. Jei medziaga susidévi, pvz., jtraksta, tokiu atveju
silikonine veido kauke ,Ambu” reikia iSmesti.

Pakartotinis surinkimas

Surinkite kauke rankiniu badu ir pasitikrinkite, ar kauselis ir pagalvélé yra
sandariai sujungti. Batinai uzdékite kamsti (netaikoma #0A kaukei). Zr. 4.1 skyriy
Patikrinimas ir paruosimas”.

4.4. Salinimas
Panaudoti gaminiai turi bati $alinami pagal vietos procedaras.
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5. Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Specifikacijos

Silikoninés
veido kaukés
L+Ambu”
variantai

0A, 0 (su skylute), 0, 2, 3/4,5ir 6.

Jungties dydis

15 mm OD jungtis, pagal ISO 5356-1 yra skirta OA dydziui.
22 mm ID jungtis, pagal ISO 5356-1 yra skirta 0, 2, 3/4, 5 ir
6 dydziams.

?eal':\blsreastﬂros Nuo 20 °C iki 50 °C (nuo -4 °F iki 122 °F), pagal
e EN 1789 ir ISO 10651-4.

ribos

::::yr;ta)mros Nuo -40 °C iki 70 °C (nuo -40 °F iki 158 °F), pagal
Tibos EN 1789 ir ISO 10651-4.

llgalaikiam laikymui rekomenduojama laikyti uzdaroje pakuotéje kambario
temperatiroje, apsaugotoje nuo saulés spinduliy.

5.2. MRT saugos informacija

»Silikoniné veido kauké ,Ambu” yra saugi naudoti MR aplinkoje.
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1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® silikona sejas maskas izmantosanas rapigi izlasiet $os drosibas
noradijumus. Lietosanas pamaciba var tikt atjauninata bez iepriekséja
bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir pieejami péc pieprasijuma. Nemiet
véra, ka $aja pamaciba netiek skaidrotas vai iztirzatas kliniskas procedaras.

Taja ir aprakstitas tikai ekspluatacijas pamatdarbibas un piesardzibas pasakumi,
kas attiecas uz Ambu silikona sejas maskas izmantosanu.

Ir svarigi, lai pirms Ambu silikona sejas maskas pirmreizéjas izmantosanas
operatori batu sanémusi pienacigu apmacibu par izstradajuma ekspluatésanu
un parzinatu $aja lietosanas pamaciba noradito paredzéto lietojumu,
bridinajumus, piesardzibas pasakumus un indikacijas.

Ambu silikona sejas maskai netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzétais lietojums

Ambu silikona sejas maska ir vienreizlietojama sejas maska, kas paredzéta
elpcelu nodrosinasanai ar skabekli un ventilé3anai vai gazveida anestézijas
lidzek|u novirzisanai uz augséjiem elpceliem.

1.2. Lietosanas indikacijas

Ambu silikona sejas masku izmanto respiratorai terapijai un atbalstam. Ambu
silikona sejas maska ir paredzéta lietosanai ari proceduras, kuras tiek piegadati
gazveida anestézijas lidzekli.

1.3. Paredzéta pacientu grupa

Ambu silikona sejas maska ir paredzéta visu vecumu pacientiem un ir pieejama
6 dazados izméros un 7 variantos, nodrosinot, ka kupola iek3éja telpa ir gana
plasa, lai aptvertu pacienta muti un degunu.

«  Ambussilikona sejas maska, Nr. 0A

+ Ambussilikona sejas maska, Nr. 0

+  Ambussilikona sejas maska, Nr. 0, ar iestradatu caurumu
« Ambussilikona sejas maska, Nr. 2

« Ambussilikona sejas maska, Nr. 3/4

+ Ambussilikona sejas maska, Nr. 5

+  Ambussilikona sejas maska, Nr. 6
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1.4. Paredzétais lietotajs

Ir paredzéts, ka Ambu silikona sejas masku izmanto medicinas specialisti,

ka ari glabsanas un neatliekamas palidzibas dienesta darbinieki, kas ir apguvusi
elpinasanas nodrosinasanas procediras.

1.5. Paredzéta lietosanas vide

Ambu silikona sejas masku ir paredzéts lietot pirmshospitalizacijas posma
(neatliekamas mediciniskas palidzibas snieg3anas laika) un slimnicas, tostarp
telpas, kuras veic MR izmekl&jumus.

1.6. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.7. Kliniskie ieguvumi
Ambu silikona sejas maska nodrosina gaisa un gazveida anestézijas lidzek|u
padevi pacientam un redzamibu caur kupolu.

1.8. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Ja netiek ievéroti sie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta
plausu ventilésana, savstarpéja inficé3anas vai aprikojuma bojajums.

BRIDINAJUMI A

1. Izstradajumu drikst izmantot tikai lietotaji, kuri ir iepazinusies ar $is
rokasgramatas saturu, jo nepareiza izmanto$ana var kaitét pacientam.

2. Specialistiem, kas veic procediru, jaizvérté sejas maskas izmérs un
saderigas ierices (piem., maksligas elpinasanas ierices u.c.) un jaizdara
izvéle, pamatojoties uz pacienta stavokli, jo nepareizs lietojums var
kaitét pacientam.

3. Pirms lietosanas vienmér parliecinieties, ka no Ambu silikona sejas
maskas ir nonemts viss iepakojuma materials, jo maisin$ var noblokét
pacienta elpcelus, padarot ventilésanu neiesp&jamu.

4. Vienmér apskatiet izstradajumu péc izpakosanas un saliksanas, ka ari
pirms izmantosanas, lai parliecinatos, ka nav defektu vai sveskermenu,
kas samazinatu pacienta plausu ventilésanas efektivitati vai gazveida
anesteézijas lidzek|u padevi.

5. Nelietojiet izstradajumu, ja parbaude nav izdevusies, citadi pacienta
plausu ventilésana var neizdoties vai neblt nodrosinata pienaciga
apmeéra vai var but samazinata gazveida anestézijas lidzek|u padeve.
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Lai izvairitos no inficésanas, nelietojiet izstradajumu, ja tas ir piesarnots
aréju piesarnojuma avotu dé|.

Vienmeér parliecinieties, vai sejas maska ir uzlikta pacientam pareizi;

lai to panaktu, ar rokam veicat pienacigu apakszokla izbidisanas
procedru. Ja nepieciesams, atkartoti pielagojiet sejas maskas
novietojumu, jo maskas nepienacigas hermetizacijas dé| pacienta
plausu ventilésana vai gazveida anestézijas lidzek|lu padeve var nebat
nodrosinata pietiekama apmeéra.

Pirms lietosanas vienmér parbaudiet, vai Ambu silikona sejas maskas
polsteréta apmale ir pienacigi piepUsta, jo neatbilstosas hermetizacijas dé|
pacienta plausu ventilésana var nebat nodrosinata pietiekama apméra.
Kad sejas maska ir uzlikta pacientam, vienmér apskatiet, vai tas
polsteréta apmale ir pienacigi piepasta un nodrosina vélamo
hermétiskumu, jo nepienacigas hermetizacijas dé| gaiss var noplast

un pacienta plausu ventilésana var neizdoties vai ari pacienta plausu
ventilésana vai gazveida anestézijas lidzek|u padeve var nebat
nodrosinata pietiekama apmeéra.

. Vienmér gadajiet par Ambu silikona sejas maskas pareizu un hermétisku

novietojumu, lai nepielautu aerogénas infekcijas izplatisanos no
pacienta lietotajam nepienacigas hermetizacijas dél.

Izmantojot 0. izméra masku ar iestradatu caurumu, vienmér
parliecinieties, vai caurums nav nosprostots, pretéja gadijuma var tikt
traucéta bérnam paredzéta spiediena samazinasanas funkcija, jo augsts
ventilacijas spiediens var izraisit barotraumu.

Neturiet Ambu silikona sejas masku paredzétaja pozicija, spiezot parak
stipri, lai uz pacienta sejas nepaliktu nospiedumi.

. Vienmér apstradajiet Ambu silikona sejas masku péc katras lietosanas

reizes, lai izvairitos no inficésanas riska.

Neizmantojiet Ambu silikona sejas masku citam pacientam, ja pirms
tam nav veikta maskas apstrade, jo pastav savstarpéjas inficésanas risks.
Lai izvairitos no inficésanas vai kladainas darbibas riska, neizmantojiet
Ambu silikona sejas masku atkartoti, ja iericé ir redzamas nogulsnes.

Lai izvairitos no inficé$anas vai ierices klidainas darbibas riska, neiz-
mantojiet Ambu silikona sejas masku péc apstrades vairak ka 30 reizes.
Izmantojot papildu skabekli, nelaujiet smékét vai izmantot ierici atklatas
liesmas, ellas, taukvielu, citu uzliesmojosu kimisko vielu vai dzirksteles
izraiso3a aprikojuma un instrumentu tuvuma, jo pastav aizdegsanas un/
vai spradziena risks.



18. Lai izvairitos no nepienacigas hermetizacijas riska un nepasliktinatu

traumas stavokli, neizmantojiet izstradajumu, nodrosinot plausu
ventilésanu pacientiem ar smagam sejas un/vai acu traumam (iznemot
gadijumus, kad medicinisks novértéjums pamato izstradajuma
izmantosanas nepieciesamibu). Izvélieties alternativu metodi (ja
pieejama), lai nodrosinatu pacientam gaisa padevi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.

Nekad neglabajiet Ambu silikona sejas masku deforméta veida,

citadi maska var rasties palieko3a deformacija, kas var mazinat plausu
ventilésanas efektivitati vai gazveida anestézijas lidzek|u padevi.
Detalizétu informaciju par deriguma termina beigu datumu skatiet uz
iepakojuma, jo ierices lietosana péc deriguma termina beigam var mazi-
nat izstradajuma veiktspéju vai izraisit izstradajuma darbibas k|tmi.
Tiriet Ambu silikona sejas masku tikai un vienigi veida, kas ir aprakstits $aja
lietosanas pamaciba. Citadas procedaras var deformét vai sabojat ierici.
Apstrades laika vienmér turiet vienas un tas pasas ierices komponentus
kopa vienuviet, lai péc apstrades nesaliktu komponentus ar atskirigu
kalposanas laiku, kas var nodarit izstradajumam bojajumus.

Nelietot fenolu saturosas vielas izstradajuma tirisanai. Fenols izraisa
priekslaicigu materialu nodilumu un sadali$anos, kas samazina
izstradajuma kalpo3anas ilgumu.

Izmantojiet tikai saderigus savienojumus vai adapterus, jo, méginot
nesaderigus savienojumus vai adapterus ar spéku ievirzit Ambu

to nelietojamu.

ASV Federalais likums nosaka $is ierices pardosanu tikai licencétam
veselibas aprapes specialistam vai péc licencéta veselibas aprapes
specialista rikojuma.

1.9. lespéjamas blakusparadibas

Ar sejas masku lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas (saraksts nav
pilnigs): spiediena raditi nospiedumi, hipoksija un ieprieks gatu sejas un acu
traumu stavokla pasliktinasana.
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1.10. Visparigas piezimes
Ja 8is ierices lieto3anas laika vai tas dé| rodas kads nopietns incidents, ladzam
par to zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2. lerices apraksts

Ambu silikona sejas maskair nesterila, stravu nevado3a, vairakkart lietojama
sejas maska. Ta darbojas ka lidzeklis savienojumam starp elpinasanas ierici vai
anestézijas sistému un pacienta augséjiem elpceliem, un ta lauj virzit gaisu un
mediciniskas gazes uz pacientu.

0.A izmérs ar 15 mm savienotaju
Maskas kupols ir caurspidigs. 0.A modela polsterétajai apmalei ir putu pildijums,
un tas piepusanas apjomu nevar regulét.

0, 2.,3./4.,5.un 6. izmérs ar 22 mm savienotaju
Maskas kupols ir caurspidigs. Polsterétajai apmalei ir varsts automatiskai
piepusanai, kas tiek aizvérts ar aizbazni.

0.izmérs ar iestradatu caurumu
Maskas kupols ir caurspidigs. 0. izméra modelis ar iestradatu caurumu ir
paredzéts ventilacijas spiediena ierobezosanai zem 40 cmH,O (4 kPa).
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3. Lietoto apziméjumu skaidrojums

Apziméjuma Apraksts Apziméjuma | Apraksts
nozime nozime

Nelietot vairak
ka 30 reizes

Mediciniska Drosa lietosanai
ierice |MR MR vidé

Rx only Tikai ar arsta norikojumu

Razotajvalsts

Pilnigs apzimé&jumu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné
ambu.com/symbol-explanation.

4. Izstradajuma lietosana

4.1. Parbaude un sagatavosana
1. Iznemiet Ambu silikona sejas masku no iepakojuma un parbaudiet,
vai polsteréta apmale ir atbilstosi piepUsta.
2. Parbaudiet, vai polsteréta apmale nav bojata un vai tai nav gaisa noplades.

4.2. Darbiba

1. Uzlieciet masku stingri uz pacienta sejas, lai ta ciesi pieklautos.

2. Turiet masku ciesi uz sejas, kamér veicat apakszokla izbidisanas procediru,
lai nodrosinatu elpcelu caurejamibu.

4.3. Apstrade: tiriSana, dezinfekcija, sterilizacija
Péc katras lietosanas reizes ievérojiet Sos apstrades noradijumus, lai samazinatu
savstarpéjas inficésanas risku.
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Izjauksana

Pirms Ambu silikona sejas maskas apstrades manuali izjauciet sejas masku,
ievérojot talak redzamaja attéla sniegtas norades. Noteikti iznemiet aizbazni no
piepasanas caurulites (neattiecas uz 0.A modeli).

Atpogajiet vai iznemiet maskas polsteréto apmali no kupola.

Izjauktas maskas Piemers: izjaukta maska, aizbaznis
piemérs iznemts no piepusanas caurulites

Apstrades laika turiet vienas un tas pasas ierices komponentus kopa vienuviet,
lai péc apstrades nesaliktu komponentus ar atskirigu kalposanas laiku.

leteiktie apstrades cikli
Lai pabeigtu ierices apstrades ciklu, izmantojiet vienu no cikliem, kas noraditi
talak esosaja tabula.
Piemérojamiba Ambu
silikona sejas maskai

leteiktie apstrades cikli 0,2.,3./4.,5.un 0.A izmérs
6.izmérs

Manuala tirisana, kam seko " "

kimiska dezinfekcija

Manuala tirisana, kam seko

sterilizacija ar tvaiku

Automatizéta tirisana, ieskaitot

termiskas dezinfekcijas posmu, Ir Nav
kam seko sterilizacija ar tvaiku

Automatizéta tirisana, ieskaitot

termiskas dezinfekcijas posmu, Ir Ir
kam seko kimiska dezinfekcija

1. Tabula. leteiktas apstrades procedaras.
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Izstradajuma parbaudés ir pieradits, ka Ambu silikona sejas maska ir pilniba
funkcionala péc 30 pilniem apstrades cikliem, ka tas ir noradits ieprieks.

Lietotaja pienakums ir noteikt jebkadas novirzes no ieteiktajiem apstrades
cikliem un metodém, ka ari uzraudzit, lai netiktu parsniegts ieteicamais
apstrades ciklu skaits.

Apstrades procediiras
MANUALA TIRISANA

1.

4,
5.

Noskalojiet komponentus zem tekosa auksta (krana) adens straklas, lai
noskalotu lielos netirumus.

Sagatavojiet vanninu ar tirisanas lidzekli, izmantojot tirisanas lidzek|a
Skidumu, pieméram, Neodisher® MediClean Forte vai lidzvértigu, sauso
asins plankumu un citu kermena skidrumu palieku notirisanai, izmantojot
tirisanas lidzekla razotaja ieteikto koncentraciju.

Pilniba iemérciet komponentus, lai tie atrastos skiduma saskana ar
tirisanas lidzekla noradijumiem uz etiketes. Mércésanas laika rapigi notiriet
komponentus ar mikstu suku, lidz tiek nonemti visi redzamie netirumi.
Vienu minati skalojiet komponentus tekosa (krana) adeni.

Nosusiniet komponentus ar tiru bezplaksnu draninu un ar saspiestu gaisu.

AUTOMATIZETA TIRISANA AR TERMISKO DEZINFEKCIJU

1.

Noskalojiet komponentus zem tekosa auksta (krana) adens straklas,
lai noskalotu lielos netirumus.

lelieciet komponentus mazgataja uz kolektora plaukta vai stiep|u groza.
Izvélieties atbilstosu ciklu, ka noradits talak.
Posms Atkartotas Temperatiara = Tirisanas lidzekla veids
cirkulacijas un koncentracija
laiks (minutes) (ja piemérojams)
Ieprle_kvseja 02:00 Aukﬁsts krana N/A
mazgasana adens
Neodisher® MediClean
o o Forte vai lidzvértigs
Mazgasana 01:00 43_ ¢ (1_10 F) tiridanas lidzeklis
krana adens o opmi
ar razotaja ieteikto
koncentraciju
Skalosana 01:00 43°C(110°F) N/A

krana adens
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Posms Atkartotas Temperatara = Tirisanas lidzekla veids

cirkulacijas un koncentracija
laiks (minates) (ja piemérojams)
Termiska o o
dezinfekcija 05:00 90 °C (194 °F) N/A
Zavésanas 07:00 90°C (194 °F) N/A
ilgums

2. tabula. Automatizéta tiriSana ar termiskas dezinfekcijas cikliem.

KIMISKA DEZINFEKCIJA

Vannina, kura izmantots Cidex OPA vai lidzvértigs OPA (ortoftalaldehida)

dezinfekcijas lidzeklis, nostabilizéjiet temperataru, kas noradita OPA

dezinfekcijas lidzek|a razotaja noradijumos.

2. Nodrosiniet OPA dezinfekcijas lidzek|a minimalo efektivo koncentraciju
(MEK), izmantojot OPA teststrémeles, kas noraditas OPA dezinfekcijas
lidzekla razotaja noradijumos.

3. Pilniba iemérciet ierici OPA lidzekli un sakratot nodrosiniet, lai uz ierices
virsmas nebatu gaisa burbulu.

4. lLaujiet iericei uzsukt OPA dezinfekcijas lidzekli razotaja noradijumos
noradito laiku.

5. Rapigi noskalojiet ierici, pilniba iemércot attirita adeni, sakratot un paturot
adent vismaz 1 minati.

6. Atkartojiet 5. darbibu vél divas reizes, kopa 3 reizes noskalojiet, katru reizi
izmantojot svaigu attirita Gdens partiju.

7. Nosusiniet ierici ar sterilu bezpltksnu draninu.

STERILIZACIJA AR TVAIKU

Sterilizgjiet izstradajumu, izmantojot gravitacijas tvaika autoklavu, kas darbojas
pilna cikla 134 - 135 °C (274 - 275 °F) temperatara ar 10 minasu iedarbibas laiku
un 45 minadu zavésanas laiku. Laujiet dalam pilniba nozat un/vai atdzist.

Komponentu parbaude

Péc apstrades rapigi apskatiet visus komponentus, vai tie nav bojati, vai uz
tiem nav atlieku un vai tie nav parmérigi nodilusi; nepiecieamibas gadijuma
nomainiet tos. Dazas metodes var izraisit gumijas komponentu krasas izmainas,
neietekméjot to kalposanas ilgumu. Ja materiala stavoklis ir pasliktinajies,
pieméram, maska ieplisusi, Ambu silikona sejas maska ir jaizmet.



Atkartota saliksana

Manuali salieciet masku un nodrosiniet stingru savienojumu starp kupolu un
polsteréto apmali. Noteikti ievietojiet aizbazni (neattiecas uz 0.A modeli).
Skatiet 4.1. sadalu ,Parbaude un sagatavosana”.

4.4. Atbrivosanas no izstradajuma
No izlietotajiem izstradajumiem ir jaatbrivojas saskana ar vietéjam procedaram.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
5.1. Specifikacijas

Ambu silikona

. . | OA, O (ariestradatu caurumu), 0, 2, 3/4, 5un 6.
sejas masku modeli

Savienotajaizmérs | 15 mm (aréjais diametrs) savienotajs 0.A izméram
saskana ar 1SO 5356-1.
22 mm (iek3éjais diametrs) savienotajs 0, 2., 3./4., 5. un
6.izméram saskana ar ISO 5356-1.
Ekspluatacijas
temperataras
diapazons

No -20 °C lidz 50 °C (no -4 °F lidz 122 °F) saskana ar
EN 1789 un I1SO 10651-4.

Uzglabasanas
temperataras
diapazons

No -40 °C lidz 70 °C (no -40 °F lidz 158 °F) saskana ar
EN 1789 un I1SO 10651-4.

leteicams ilgstosi glabat aizvérta iepakojuma telpas temperatira, saules
stariem nepieejama vieta.

5.2. Informacija par drosu lietoSanu MR izmekl&éjumu vidé
Ambu silikona sejas maska ir drosa lietosanai MR vidé.
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1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u het Ambu® Silicone
beademingsmasker gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere
kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de huidige versie zijn op
verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg
of bespreking bevat van klinische ingrepen. Enkel de algemene werking en de
te nemen voorzorgsmaatregelen in verband met het gebruik van het Ambu
Silicone beademingsmasker worden behandeld.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in het gebruik
van het product voordat ze het Ambu Silicone beademingsmasker voor de
eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde
gebruik en de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en indicaties in deze
gebruiksaanwijzing.

Er is geen garantie op het Ambu Silicone beademingsmasker van toepassing.

1.1. Beoogd gebruik

Het Ambu Silicone beademingsmasker is een herbruikbaar gezichtsmasker
voor beademing en het toedienen van zuurstof, of voor het toedienen van
anesthesie- of medische gassen in de bovenste luchtwegen.

1.2. Indicaties voor gebruik

Het Ambu Silicone beademingsmasker wordt gebruikt voor ademhalingszorg
en -ondersteuning. Het Ambu Silicone beademingsmasker is ook bedoeld voor
gebruik tijdens procedures waarbij anesthesiegassen worden toegediend.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie

Het Ambu Silicone beademingsmasker is bedoeld voor gebruik bij patiénten
van alle leeftijden en wordt geleverd in 6 maten met 7 varianten om ervoor te
zorgen dat de binnenkant van de kap ruim genoeg is voor de mond en neus.

+  Ambu Silicone beademingsmasker, #0A

« Ambu Silicone beademingsmasker, #0

« Ambu Silicone beademingsmasker, #0 met boring
+  Ambu Silicone beademingsmasker, #2

+ Ambu Silicone beademingsmasker, #3/4

«  Ambu Silicone beademingsmasker, #5

«  Ambu Silicone beademingsmasker, #6
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1.4. Beoogde gebruiker

Het Ambu Silicone beademingsmasker is bedoeld voor gebruik door medisch
personeel, reddingswerkers en noodhulpverleners die zijn gespecialiseerd in
luchtwegbehandeling.

1.5. Beoogde gebruiksomgeving
Het Ambu Silicone beademingsmasker is bedoeld voor gebruik door
ambulancepersoneel of in een ziekenhuisomgeving, inclusief MR-ruimtes.

1.6. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.7. Klinische voordelen

Het Ambu Silicone beademingsmasker zorgt ervoor dat er lucht en
anesthesiegassen naar de patiént kunnen worden geleid en biedt zichtbaarheid
door de kap heen.

1.8. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot
inefficiénte beademing van de patiént, kruisbesmetting of beschadiging van
de apparatuur.

WAARSCHUWINGEN A
Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met
de inhoud van deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk
kan zijn voor de patiént.

2. Professionals die de procedure uitvoeren, moeten de keuze van de
maat en compatibele apparaten (bijv. beademingsapparaat, enz.)
beoordelen in overeenstemming met de specifieke conditie(s) van
de patiént, aangezien onjuist gebruik de patiént kan schaden.

3. Zorg er altijd voor dat u voor gebruik al het verpakkingsmateriaal
van het Ambu Silicone beademingsmasker verwijdert, aangezien
de zak de luchtwegen van de patiént kan blokkeren en beademing
kan verhinderen.

4. Inspecteer het product altijd visueel na het uitpakken, monteren en
vOor gebruik, aangezien defecten en vreemde voorwerpen kunnen
leiden tot geen of verminderde beademing van de patiént of een
verminderde aflevering van anesthesiegassen.
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Gebruik het product niet als de inspectie mislukt, aangezien dit

kan leiden tot geen of verminderde ventilatie of een verminderde
aflevering van anesthesiegassen.

Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen,
omdat dit infectie kan veroorzaken.

Zorg er altijd voor dat het gezichtsmasker correct op de patiént wordt
geplaatst door met één van beide handen een geschikte kaakduwing
uit te voeren door middel van de juiste gripstrategie van de hand.
Verplaats het gezichtsmasker, indien van toepassing, omdat een
onjuiste afdichting kan leiden tot onvoldoende ventilatie van de
patiént of een verminderde aflevering van anesthesiegassen.
Inspecteer voor het gebruik altijd of het kussen van het Ambu

Silicone beademingsmasker goed is opgeblazen, aangezien een slechte
afdichting kan leiden tot onvoldoende beademing van de patiént.
Inspecteer tijdens het gebruik van het masker op de patiént altijd

de opblaas- en afdichtingseigenschappen in het kussen van het
beademingsmasker, aangezien een onjuiste afdichting kan leiden tot
lekkage en verminderde of geen beademing van de patiént of een
verminderde aflevering van anesthesiegassen.

. Zorg altijd voor een juiste plaatsing en afsluiting van het Ambu Silicone

beademingsmasker, aangezien een onjuiste afdichting kan leiden tot
verspreiding van door de lucht verspreide infectieziekten bij de gebruiker.

. Zorg er bij gebruik van de maat #0 met boring altijd voor dat de boring

niet wordt geblokkeerd, omdat het blokkeren van de boring de beoogde
functie van het verlagen van de aan het kind geleverde druk kan verhin-
deren, aangezien hoge beademingsdruk barotrauma kan veroorzaken.

. Oefen geen overmatige kracht uit op het Ambu Silicone

beademingsmasker wanneer u het op zijn plaats houdt, omdat dit kan
leiden tot drukplekken op het gezicht van de patiént.

. Reinig en steriliseer het Ambu Silicone beademingsmasker altijd na elk

gebruik om het risico op infectie te voorkomen.

. Hergebruik het Ambu Silicone beademingsmasker niet bij een

andere patiént zonder het te herverwerken vanwege het risico op
kruisbesmetting.

. Gebruik het Ambu Silicone beademingsmasker niet opnieuw als er

zichtbare resten in het apparaat achterblijven, om infecties of storingen
te voorkomen.

. Gebruik het Ambu Silicone beademingsmasker niet na maximaal 30

keer herverwerken om het risico op infectie of storing van het apparaat
te voorkomen.



Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het apparaat
gebruiken in de buurt van open vuur, olie, vet, andere brandbare
chemicalién of apparatuur en gereedschappen die vonken kunnen
veroorzaken, vanwege het risico op brand en/of explosie.

. Gebruik het product niet voor het beademen van patiénten met

ernstig gezichtstrauma en/of oogletsel vanwege het risico op onjuiste
afdichting en verergering van letsel, tenzij een medische beoordeling
de noodzaak aangeeft. Schakel over op een alternatieve methode,
indien beschikbaar, om lucht naar de patiént te leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het Ambu Silicone beademingsmasker nooit foutief opgevouwen
opslaan, anders kan het masker permanent vervormd raken, wat de
beademingsefficiéntie of de aflevering van anesthesiegassen kan
verminderen.

Raadpleeg de verpakking voor meer specifieke informatie over de
vervaldatum, aangezien het gebruik van een vervallen hulpmiddel kan
leiden tot verminderde prestaties of een slechte werking van het product.
Herverwerk het Ambu Silicone beademingsmasker op geen enkele
andere wijze dan beschreven in deze gebruiksaanwijzing. Andere
procedures kunnen vervorming of schade aan het hulpmiddel
veroorzaken.

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat altijd bij elkaar tijdens

de herverwerking om te voorkomen dat onderdelen met een
verschillende duurzaamheid opnieuw in elkaar worden gezet, wat het
risico op productdefecten tot gevolg kan hebben.

Gebruik geen fenolhoudende stoffen om het product te reinigen.
Fenolen veroorzaken voortijdige slijtage en degradatie van de
materialen, wat resulteert in een kortere levensduur van het product.
Gebruik alleen compatibele aansluitingen of adapters, omdat het
apparaat beschadigd kan raken door niet-compatibele aansluitingen
of adapters in de connector van het Ambu Silicone beademingsmasker,
waardoor het onbruikbaar wordt.

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend
door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

169



1.9. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met het gebruik van beademingsmaskers
(niet uitputtend): Drukwonden, hypoxie en verergering van reeds bestaande
gezichts- en oogletsels.

1.10. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan
een ernstig incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw
nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

Het Ambu Silicone beademingsmasker is een niet-steriel, niet-geleidend,
herbruikbaar gezichtsmasker. Het fungeert als middel voor aansluiting tussen
het ademhalingsapparaat of anesthesiecircuit en de bovenste luchtwegen
van de patiént en maakt het richten van lucht en medische gassen naar de
patiént mogelijk.

Maat OA met een connector van 15 mm
De kap van het masker is transparant. Het kussen van het 0A-model is gevuld
met schuim en het interne volume is niet opblaasbaar.

Maat 0, 2, 3/4, 5 en 6 met een connector van 22 mm
De kap van het masker is transparant. Het kussen heeft een ventiel voor
zelfopblazen, dat met een plug wordt gesloten.

Maat 0 met boring
De kap van het masker is transparant. Het model 0 met boring is ontworpen om
de beademingsdruk te beperken tot minder dan 40 cmH,0 (4 kPa).
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3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbool- Beschrijving Symbool- Beschrijving
indicatie indicatie

Land van Mag niet meer dan 30
fabrikant keer worden gebruikt
Medisch -
hulpmiddel |MR MR-veilig

Rx only Uitsluitend voor gebruik op voorschrift

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
ambu.com/symbol-explanation.

4. Productgebruik

4.1. Inspectie en voorbereiding

1. Haal het Ambu Silicone beademingsmasker uit de verpakking en controleer
of het kussen goed is opgeblazen.

2. Controleer het kussen op schade of lekkage.

4.2. Gebruik

1. Breng het masker correct aan op het gezicht van de patiént, zodat het
goed afdicht.

2. Houd het masker stevig tegen het gezicht terwijl u een open luchtweg tot
stand brengt door middel van de kaakduwmethode.
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4.3. Herverwerking: reiniging, desinfectie, sterilisatie
Volg deze instructies voor herverwerking na elk gebruik om het risico op
kruisbesmetting te verminderen.

Uit elkaar halen

Demonteer het gezichtsmasker handmatig volgens onderstaande afbeelding
voordat u het Ambu Silicone beademingsmasker gaat herverwerken. Zorg
ervoor dat u de plug uit de opblaasslang verwijdert (geldt niet voor #0A).
Maak de knop los of verwijder het maskerkussen uit de kap.

Voorbeeld Voorbeeld van een uit elkaar genomen
van uit elkaar masker met uit de opblaasslang
genomen masker verwijderde plug

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat bij elkaar tijdens de herverwerking om
hermontage van onderdelen met een andere duurzaamheid te voorkomen.

Aanbevolen herverwerkingscycli

Gebruik voor een volledige herverwerkingscyclus van het apparaat een van de
in de onderstaande tabel vermelde cycli.
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Handmatige reiniging gevolgd door
chemische desinfectie

Handmatige reiniging gevolgd door
stoomsterilisatie

Toepasbaarheid op
het Ambu Silicone
beademingsmasker

Aanbevolen herverwerkingscycli Maat 0, 2,3/4,5en6 Maat OA

Ja Ja

Ja Nee

Geautomatiseerde reiniging, inclusief
een thermische desinfectiefase, Ja Nee
gevolgd door stoomsterilisatie

Geautomatiseerde reiniging, inclusief
een thermische desinfectiefase, Ja Ja
gevolgd door chemische desinfectie

Tabel 1: Aanbevolen herverwerkingsprocedures.

Producttests hebben aangetoond dat het Ambu Silicone beademingsmasker vol-
ledig functioneel is na 30 volledige herverwerkingscycli, zoals hierboven vermeld.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen van
de aanbevolen verwerkingscycli en -methoden te kwalificeren en ervoor te
zorgen dat het aanbevolen aantal herverwerkingscycli niet wordt overschreden.

Procedures voor herverwerking
HANDMATIGE REINIGING

1.

Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil
te verwijderen.

Bereid een reinigingsbad voor met een reinigingsmiddeloplossing, bijv.
Neodisher® MediClean Forte of gelijkwaardig, voor het verwijderen

van opgedroogd bloed en andere lichaamsvloeistoffen met de door de
fabrikant aanbevolen concentratie van het reinigingsmiddel.

Dompel de onderdelen volledig onder om ze ondergedompeld te houden
in de oplossing volgens het instructielabel van het reinigingsmiddel. Reinig
de onderdelen tijdens het weken grondig met een zachte borstel totdat al
het zichtbare vuil is verwijderd.

Spoel de onderdelen gedurende één minuut met stromend leidingwater.
Droog de onderdelen met een schone, pluisvrije doek en perslucht.
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AUTOMATISCHE REINIGING MET THERMISCHE DESINFECTIE

1.

Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil
te verwijderen.

Plaats de onderdelen op een verdeelrek of in een draadmand in de wasmachine.
Selecteer de juiste cyclus zoals hieronder vermeld:
Fase Recircu- Temperatuur Type en concentratie
latieduur reinigingsmiddel
(minuten). (indien van
toepassing)
Voor- 02:00 _ Koud nyt.
wascyclus leidingwater
Neodisher®
MediClean Forte of
Wascyclus 01:00 43°C (110 °F) fegn .geluk\{vaardlg
kraanwater reinigingsmiddel met
de door de fabrikant
aanbevolen concentratie
. . 43°C (110 °F)
Spoeling 01:00 Kraanwater nv.t.
Thermische o o
desinfectie 05:00 90 °C (194 °F) n.v.t.
Droogtijd 07:00 90 °C (194 °F) n.wv.t.

Tabel 2: Geautomatiseerde reiniging met thermische desinfectiecycli.

CHEMISCHE ONTSMETTING

1.

Balanceer het bad van Cidex OPA- of een gelijkwaardig OPA-
ontsmettingsmiddel (orthoftalaldehyde) op de temperatuur die

wordt gespecificeerd in de instructies van de fabrikant van het OPA-
ontsmettingsmiddel.

Zorg voor de minimale effectieve concentratie (MEC) van het OPA-
ontsmettingsmiddel met behulp van de OPA-teststrips die in de instructies
van de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel worden vermeld.
Dompel het apparaat volledig onder in de OPA en zorg ervoor dat alle
luchtbellen van het oppervlak van het apparaat worden verwijderd door
het apparaat te schudden.
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4. Laat het apparaat weken gedurende de tijd die is aangegeven in de
instructies van de fabrikant voor het OPA-ontsmettingsmiddel.

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

6. Herhaal stap 5 nog twee keer voor in totaal 3 keer spoelen met telkens een
nieuwe hoeveelheid gezuiverd water.

7. Droog het apparaat met een steriele, pluisvrije doek.

STOOMSTERILISATIE

Steriliseer het product met behulp van een zwaartekracht-stoomautoclaaf
die een volledige cyclus bij 134 - 135 °C (274 - 275 °F) uitvoert, met een
blootstellingstijd van 10 minuten en een droogtijd van 45 minuten. Laat de
onderdelen volledig drogen en/of afkoelen.

Inspectie van de onderdelen

Inspecteer alle onderdelen na de herverwerking zorgvuldig op beschadigingen,
resten of overmatige slijtage en vervang ze indien nodig. Door sommige
reinigingsmethoden kunnen de rubberen onderdelen verkleuren. Dat heeft
geen invloed op de levensduur. Als materialen tekenen van slijtage vertonen,
zoals barstvorming, moet het Ambu Silicone beademingsmasker worden
weggegooid.

Het apparaat opnieuw in elkaar zetten

Zet het masker met de hand weer in elkaar en zorg ervoor dat de kap en het
kussen goed op elkaar aansluiten. Zorg ervoor dat u de plug plaatst (geldt niet
voor #0A). Zie paragraaf 4.1 Inspectie en voorbereiding.

4.4. Afvalverwerking
Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures
worden afgevoerd.
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5. Technische productspecificaties

5.1. Specificaties

Varianten van Ambu Silicone
beademingsmaskers

Connectormaat

Gebruikstemperatuurlimieten

Opslagtemperatuurlimieten

0A, 0 (met boring), 0, 2, 3/4,5 en 6.

Connector met buitendiameter van 15
mm voor maat 0A conform ISO 5356-1.
Connector met binnendiameter van 22
mm voor maat 0, 2, 3/4, 5 en 6 conform
1SO 5356-1.

-20 °C tot 50 °C (-4 °F tot 122 °F) conform
EN 1789 en ISO 10651-4.

-40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 158 °F) conform
EN 1789 en ISO 10651-4.

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

5.2. MRI-veiligheidsinformatie

Het Ambu Silicone beademingsmasker is MR-veilig.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene noye for du bruker Ambu® silikonansiktsmaske.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen

er tilgjengelig pa foresporsel. Veer oppmerksom pé at denne bruksanvisningen
ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den inneholder kun en
beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er
forbundet med bruken av Ambu silikonansiktsmaske.

For Ambu silikonansiktsmaske tas i bruk for forste gang, er det viktig at brukeren
har gjennomfert tilstrekkelig oppleering i bruk av produktet og er kjent med
tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler og indikasjoner som beskrevet i denne
bruksanvisningen.

Det er ingen garanti pa Ambu silikonansiktsmaske.

1.1. Bruksomrade

Ambu silikonansiktsmaske er en gjenbrukbar ansiktsmaske ment for
oksygenering og ventilering av luftveiene, eller for & lede anestesigasser til
de gvre luftveiene.

1.2. Bruksindikasjoner
Ambu silikonansiktsmaske brukes til andedrettspleie og -stette. Ambu silikonan-
siktsmaske er ogsa ment for bruk under prosedyrer der anestesigasser leveres.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe

Ambu silikonansiktsmaske er ment for bruk pa pasienter i alle aldre og leveres i
6 storrelser for a sikre at den innvendige formen pa kuppelen er romslig nok for
munn og nese.

«  Ambusilikonansiktsmaske, #0A

« Ambu silikonansiktsmaske, #0

+ Ambussilikonansiktsmaske, #0 med utboring
«  Ambu silikonansiktsmaske, #2

«  Ambussilikonansiktsmaske, #3/4

« Ambu silikonansiktsmaske, #5

«  Ambu silikonansiktsmaske, #6
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1.4. Tiltenkt bruker
Ambu silikonansiktsmaske er ment for bruk av medisinsk personell, rednings- og
akuttpersonell med opplaering i luftveishandtering.

1.5. Tiltenkt bruksmiljo
Ambu silikonansiktsmaske er ment for bruk i akuttmiljeer og sykehusmiljoer,
inkludert rom med MR.

1.6. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.7. Kliniske fordeler
Ambu silikonansiktsmaske gjer det mulig & forsyne luft til pasienten med
visualisering gjennom kuppelen.

1.8. Advarsler og forholdsregler
Hvis disse forholdsreglene ikke falges, kan det fore til ineffektiv ventilering av
pasienten, kryssmitte eller skade pa utstyret.

ADVARSLER A

1. Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i
denne handboken. Feil bruk kan skade pasienten.

2. Fagpersonene som utferer prosedyren ma vurdere valg av storrelse
pa ventilasjonsbag og tilbehgr (ventilasjonsbag osv.) i samsvar med
pasientens spesifikke tilstand(er). Feil bruk kan skade pasienten.

3. Fjernalltid all emballasje fra Ambu silikonansiktsmaske for bruk.
Posen kan blokkere pasientens luftveier og hindre ventilasjon.

4. Inspiser alltid produktet visuelt etter utpakking, montering og for
bruk. Defekter og fremmedmaterialer kan fore til ingen eller redusert,
ventilasjon av pasienten.

5. lkke bruk produktet hvis funksjonstesten mislykkes. Det kan fore til
ingen eller redusert ventilasjon.

6. Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder,
siden det kan forarsake infeksjon.

7. Serg alltid for at ansiktsmasken sitter riktig plassert pa pasienten ved &
utfere kjevelgft med begge hender med relevant hdandgrepsmetode.
Skift posisjon hvis det er nedvendig. Dérlig forsegling rundt ansiktsmas-
ken kan fore til utilstrekkelig eller redusert levering av anestesigasser.
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8.

Kontroller alltid at puten pd Ambu silikon ansikts maske er fylt med
luft for bruk. Darlig forsegling kan fore til utilstrekkelig ventilasjon

av pasienten.

Inspiser alltid egenskapene for putens oppblasing og tetning pa
ansiktsmasken visuelt nar den er i bruk pa pasienten. Dérlig forsegling
kan fore til lekkasje og redusert eller ingen ventilering av pasienten,
eller redusert levering av anestesigasser.

. Riktig plassering og forsegling av Ambu silikonansiktsmaske ma alltid

sikres. Darlig forsegling kan fare til spredning av luftbéaren, smittsom
sykdom for brukeren.

Nar du bruker stgrrelse #0 med utboring, ma du alltid forsikre deg om
at utboringen ikke er blokkert, da blokkering av utboringen kan hindre
den tiltenkte funksjonen med & redusere trykket som leveres til barnet,
siden haye ventilasjonstrykk kan forarsake barotraume.

. Unnga a bruke for mye makt pa Ambus silikonansiktsmaske nar den

holdes pa plass. Det kan fore til trykkmerker pa pasientens ansikt.

. Ambu silikonansiktsmaske ma alltid reprosesseres etter hver bruk for a

unnga infeksjonsrisiko.

. Ambu silikonansiktsmaske ma ikke gjenbrukes pa en annen pasient

uten reprosessering, grunnet risikoen for kryssinfeksjon.

. Ambu silikonansiktsmaske ma ikke brukes pa nytt hvis det er synlig

fuktighet eller rester inne i enheten, for & unnga risiko for infeksjon eller
funksjonsfeil.

. Ikke bruk Ambu silikonansiktsmaske etter en reprosessering pa

maksimalt 30 ganger for & unnga infeksjonsrisiko eller funksjonsfeil
pa enheten.

. Ved bruk av oksygentilforsel er det ikke tillatt a rayke eller bruke

utstyret neer apen ild, olje, fett, andre brannfarlige kjemikalier eller
utstyr og verktgy som kan forarsake gnister pa grunn av brann- og/eller
eksplosjonsfare.

. Ikke bruk produktet ved ventilering av pasienter med alvorlig

ansiktstraume og/eller gyeskade pé grunn av risikoen for utilstrekkelig
forsegling og forverring av skade, med mindre en medisinsk vurdering
indikerer ngdvendighet. Bytt til en alternativ metode for & forsyne luft
til pasienten, hvis tilgjengelig.
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FORSIKTIGHETSREGLER

1. Oppbevar aldri Ambu silikonansiktsmaske i deformert tilstand.
Masken kan bli permanent deformert, noe som kan redusere
ventilasjonseffektiviteten.

2. Seemballasjen for mer spesifikk informasjon om utlepsdatoen.

Bruk av en utgatt enhet kan fore til redusert ytelse eller funksjonsfeil
pa produktet.

3. Ambu silikonansiktsmaske ma ikke rengjores pa annen mate enn det
som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Andre prosedyrer kan fore
til deformering eller skade pa enheten.

4, Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under
reprosessering, for @ unnga remontering av komponenter med ulik
holdbarhet som forer til risiko for produktfeil.

5. lkke bruk fenolholdige stoffer til rengjering av produktet. Fenoler vil
forérsake for tidlig slitasje og forringelse av materialene, noe som forer
til redusert levetid for produktet.

6. Bruk kun kompatible tilkoblinger eller adaptere. Bruk av ikke-
kompatible tilkoblinger eller adaptere i kontakten til Ambu
silikonansiktsmaske kan skade enheten og gjere den ubrukelig.

7. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller
etter henvisning fra lege.

1.9. Potensielle bivirkninger
Potensielle bivirkninger forbundet med bruk av ansiktsmasker (ikke uttemmende):
Trykksar, hypoksi og forverring av allerede eksisterende ansikts- og gyeskader.

1.10. Generelle merknader
Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som folge av
bruk, skal det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu silikonansiktsmaske er en usteril, ikke-ledende, gjenbrukbar
ansiktsmaske. Den fungerer som et hjelpemiddel for tilkobling mellom
respirasjonsenheten eller anestesikretsen og pasientens gvre luftveier,
og muliggjer retning av luft og medisinske gasser til pasienten.

Storrelse 0A med 15 mm kobling
Maskekuppelen er gjennomsiktig. Puten pa 0A-modellen er fylt med skum og
det innvendige volumet er ikke oppblasbart.
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Storrelse 0, 2, 3/4, 5 og 6 med en 22 mm kobling
Maskekuppelen er gjennomsiktig. Puten har en ventil for selvoppblasing,
som lukkes med en plugg.

Storrelse 0 med utboring
Maskekuppelen er gjennomsiktig. Modell 0 med utboring er konstruert for a
begrense ventilasjonstrykket til under 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Symbolforklaring
Symbol- Beskrivelse Symbol- Beskrivelse
indikasjon indikasjon

Produksjonsland Kan ikke brukes
mer enn 30 ganger
Medisinsk utstyr |MR MR-sikker

Rx only Bruk kun pé resept

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

4.1. Inspeksjon og klargjering

1. Ta Ambu silikonansiktsmaske ut av emballasjen og kontroller at puten
blases opp riktig.

2. Inspiser puten for skade eller lekkasje.

4.2.Bruk
1. Plasser ansiktsmasken pa pasienten slik at den sitter tett.
2. Hold masken tett mot ansiktet nar du sikrer &pne luftveier ved & lofte kjeven.

4.3. Reprosessering: rengjoring, desinfeksjon, sterilisering
Folg disse instruksjonene for reprosessering etter hver bruk for & redusere
risikoen for krysskontaminering.

Demontering

For Ambu silikonansiktsmaske reprosesseres, mé ansiktsmasken demonteres
manuelt i henhold til illustrasjonen nedenfor. Serg for & fjerne pluggen fra
oppblasingsslangen (gjelder ikke #0A).

Knepp opp eller fjern maskeputen fra kuppelen.

Eksempel pa Eksempel pa demontert maske med
demontert maske  plugg som er fjernet fra oppbldsingsroret
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Hold komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering for & unnga
remontering av komponenter med ulik holdbarhet.

Anbefalte repr ings-sykluser
Bruk en av syklusene i tabellen nedenfor for en fullstendig reprosesserings-
syklus for enheten.

Bruksomrader for
Ambu silikonansiktsmaske

Anbefalte reprosesserings-sykluser Storrelse 0, 2, 3/4, Storrelse
5096 0A

Manuell rengjering etterfulgt av Ja Ja

kjemisk desinfeksjon

Manuell rengjering etterfulgt av Ja Nei

dampsterilisering

Automatisert rengjering, inkludert
termisk desinfeksjonstrinn, etterfulgt Ja Nei
av dampsterilisering

Automatisert rengjering, inkludert
termisk desinfeksjon, etterfulgt av Ja Ja
kjemisk desinfeksjon

Tabell 1: Anbefalte reprosesserings-prosedyrer.

Produkttesting har vist at Ambu silikonansiktsmaske fungerer som den skal etter
30 fullstendige reprosesserings-sykluser, som angitt ovenfor.

Det er brukerens ansvar & kvalifisere eventuelle avvik fra de anbefalte syklusene
og prosesserings-metodene, samt & overvéke at anbefalt antall rengjerings- og
desinfeksjonssykluser ikke overskrides.

Prosedyrer for reprosessering

MANUELL RENGJGRING

1. Skyll komponentene under rennende kaldt vann fra springen for a fjerne
grovt smuss.

2. Klargjer et vaskemiddel-bad ved bruk av en rengjeringslesning, f.eks.
Neodisher® MediClean Forte eller tilsvarende, for fjerning av rester av
torket blod og andre kroppsvaesker ved bruk av vaskemiddelprodusentens
anbefalte konsentrasjon.
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4.
5.

Senk komponentene helt ned i vaesken for & holde dem nedsenket i lgsnin-
gen i henhold til vaskemiddelets instruksjonsetikett. Under blatleggingen
skal komponentene rengjeres grundig med en myk beorste til alt synlig
smuss er fjernet.

Skyll komponentene med rennende vann fra springen i ett minutt.

Tork komponentene med en ren, lofri klut og trykkluft.

AUTOMATISK RENGJ@RING MED TERMISK DESINFEKSJON

1.

desinfeksjon

Skyll komponentene under rennende kaldt vann fra springen for a fjerne
grovt smuss.

Plasser komponentene pa et manifoldstativ eller i en trddkurv inne

i vaskemaskinen.

Velg riktig syklus, som angitt nedenfor:

Stadium Resirkula- Temperatur Vaskemiddeltype
sjonstid og konsentrasjon
(minutter) (hvis aktuelt)
Forvask 02:00 Kaldt vann fra N/A
springen

Neodisher® MediClean

Forte eller tilsvarende
43 °C

Vask 01:00 soringvann vaskemiddel med
pring produsentens anbefalte
konsentrasjon
Skyll 01:00 43°C N/A
springvann
Termisk 05:00 90°C N/A

Torketid 07:00 90°C N/A

Tabell 2: Automatisert rengjering med termiske desinfeksjons-sykluser.

KJEMISK DESINFISERING

1.
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Stabiliser karet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA (ortoftalaldehyd)
desinfeksjonsmiddel ved temperaturen som er spesifisert i instruksjonene
fra produsenten av OPA-desinfeksjonsmiddelet.

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



3. Senkenheten helt ned i OPA og pass pa at alle luftbobler fjernes fra
enhetens overflate ved & rore i enheten.

4. Laenheten ligge i blatiden tiden som er angitt i produsentens
instruksjoner for OPA-desinfeksjonsmiddelet.

5. Skyll enheten grundig ved & senke den helt ned i renset vann, riste og la den
sette seg i minst 1 minutt.

6. Gjenta trinn 5 to ganger til for totalt 3 skyllinger med et nytt parti renset
vann hver gang.

7. Terk enheten med en steril, lofri klut.

DAMPSTERILISERING

Steriliser produktet ved bruk av en gravitasjonsdamp-autoklave som kjarer
en full syklus ved 134 - 135 °C, med en eksponeringstid pa 10 minutter

og en torketid pa 45 minutter. La delene torke og/eller kjoles helt ned for
ventilasjonsbagen monteres igjen.

Beskrivelse av komponenter

Etter reprosessering skal alle komponenter inspiseres ngye for skade, rester
eller slitasje, og skiftes om nedvendig. Enkelte metoder kan fgre til misfarging
av deler i gummi, uten at dette har innvirkning pa levetiden. | tilfelle
materialforringelse, f.eks. sprekker, skal Ambu silikonansiktsmaske kastes.

Montering

Monter masken manuelt og serg for at den sitter tett mellom kuppelen og
puten. Serg for a sette inn pluggen (gjelder ikke #0A). Se avsnitt 4.1 Inspeksjon
og klargjering.

4.4. Avfallshandtering
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.
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5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Spesifikasjoner

Varianter av Ambu
silikonansiktsmaske

Koblingssterrelse

Oppbevaringstemperatur

Temperaturgrenser
ved oppbevaring

0A, 0 (med utboring), 0, 2, 3/4, 5 og 6.

15 mm OD-kobling for sterrelse OA i henhold
til 1ISO 5356-1.

22 mm ID-kontakt for sterrelse 0, 2, 3/4, 5 0og 6
kompatibel med I1SO 5356-1.

-20°Ctil 50 °C i henhold til EN 1789 og
1SO 10651-4.

-40 °Ctil 70 °Cii henhold til EN 1789 og
1SO 10651-4.

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur,

beskyttet mot sollys.

5.2. Sikkerhetsinformasjon for MR

Ambu silikonansiktsmaske er MR-sikker.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem silikonowej maski na twarz Ambu® nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje dotyczaca bezpieczenstwa. Moze one zostac zaktualizowana
bez uprzedniego powiadomienia. Kopie biezacej wersji sa dostepne na zyczenie.
Nalezy pamieta¢, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw
klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki ostroznosci
zwigzane ze stosowaniem silikonowej maski na twarz Ambu.

Przed pierwszym uzyciem silikonowej maski na twarz Ambu uzytkownik musi
zostac¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie uzycia produktu i zapoznac

sie z przeznaczeniem urzgdzenia oraz wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami
ostroznosci i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukcji.

Silikonowa maska na twarz Ambu nie jest objeta gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Ambu to silikonowa maska na twarz stuzaca do natleniania i wentylowania drég
oddechowych lub do bezposredniego podawania gazéw znieczulajacych do
gornych drég oddechowych.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Silikonowa maska na twarz Ambu stuzy do ochrony i wspierania drég
oddechowych. Silikonowa maska na twarz Ambu jest réwniez przeznaczona do
stosowania podczas zabiegéw, w ktérych podawane sg gazy znieczulajace.

1.3. Docelowa populacja pacjentow

Silikonowa maska na twarz Ambu jest przeznaczona dla pacjentéw w kazdym
wieku oraz jest dostepna w 6 rozmiarach oraz 7 wariantach, aby koputka mogta
pomiescic usta i nos uzytkownika.

- Silikonowa maska na twarz Ambu, #0A

- Silikonowa maska na twarz Ambu, #0

+  Silikonowa maska na twarz Ambu #0 z otworem
« Silikonowa maska na twarz Ambu, #2

« Silikonowa maska na twarz Ambu, #3/4

- Silikonowa maska na twarz Ambu, #5

. Silikonowa maska na twarz Ambu, #6
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1.4. Docelowi uzytkownicy

Silikonowa maska na twarz Ambu jest przeznaczona do uzytku przez
personel medyczny oraz ratownikéw przeszkolonych w zakresie leczenia drog
oddechowych.

1.5. Docelowe srodowisko uzycia

Silikonowa maska na twarz Ambu jest przeznaczona do uzycia w warunkach
przedszpitalnych (pogotowie ratunkowe) i szpitalnych, w tym w pracowniach
rezonansu magnetycznego.

1.6. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.7. Korzysci kliniczne
Silikonowa maska na twarz Ambu umozliwia przeptyw powietrza oraz gazéw
znieczulajacych do pacjenta i zapewnia widocznos¢ przez koputke.

1.8. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng
wentylacje pacjenta, zakazenie lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIA A

1. Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty sie z trescia niniejszej
instrukgji, poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

2. Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobra¢ rozmiar maski
i akcesoria (np. resuscytator) odpowiednio do pacjenta, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

3. Przed uzyciem silikonowej maski na twarz Ambu zawsze usuna¢ caty
materiat opakowaniowy, poniewaz worek mégtby zablokowa¢ drogi
oddechowe pacjenta i uniemozliwi¢ wentylacje.

4. Zawsze nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt po rozpakowaniu,
zmontowaniu i przed uzyciem, poniewaz wady i ciata obce moga
spowodowac brak lub ograniczenie wentylacji pacjenta lub
ograniczenie dostarczania gazéw znieczulajacych.

5. Nie uzywac produktu w przypadku niezaliczenia testu dziatania,
poniewaz moze to spowodowac ograniczenie wentylacji pacjenta lub
ograniczenie dostarczania gazéw znieczulajgcych.
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6.

Nie uzywac produktu zanieczyszczonego przez zrédta zewnetrzne,
poniewaz moze to prowadzi¢ do infekgji.

Maske nalezy prawidtowo zatozy¢ pacjentowi, odpowiednio wysuwajac
jego zuchwe poprzez zastosowanie specjalnego chwytu jedna reka.

W razie potrzeby zmieni¢ pozycje, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie
maski moze doprowadzi¢ do ograniczenia wentylacji pacjenta lub
ograniczenia dostarczania gazéw znieczulajacych.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy poduszka silikonowej
maski twarzowej Ambu jest odpowiednio napompowana, poniewaz
jej niewtasciwe uszczelnienie moze spowodowac niewystarczajaca
wentylacje pacjenta.

Po zatozeniu silikonowej maski twarzowej regularnie sprawdzac
zawarto$¢ powietrza i szczelnos¢ mankietu, poniewaz nieprawidtowe
uszczelnienie moze spowodowac wyciekanie tlenu i utrate lub
pogorszenie wentylacji lub dostarczania gazéw znieczulajacych.

. Prawidtowo zatozy¢ i uszczelni¢ silikonowg maske twarzowg Ambu,

poniewaz niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia
uzytkownika na infekcje przenoszace sie droga powietrzna.

. W przypadku stosowania rozmiaru 0 z otworem nalezy zawsze upewni¢

sig, ze nie jest on zablokowany, poniewaz zablokowanie otworu moze
uniemozliwi¢ spetnienie zamierzonej funkji, jaka jest obnizenie
cisnienia dostarczanego dziecku, gdyz wysokie cisnienie wentylacyjne
moze spowodowac barotraume.

. Nie uzywac nadmiernej sity do przytrzymania maski silikonowej Ambu

na twarzy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powstania odciskow
na twarzy pacjenta.

. Aby uniknac¢ ryzyka infekgji, po kazdym uzyciu nalezy ponownie

przygotowac silikonowa maske na twarz Ambu.

. Nie wolno uzywac silikonowej maski twarzowej Ambu u innego

pacjenta bez jej ponownego przetworzenia ze wzgledu na ryzyko
zakazen krzyzowych.

Nie uzywac ponownie silikonowej maski twarzowej Ambu, jesli w jej
wnetrzu pozostaje widoczna wilgo¢ lub pozostatosci, aby unikna¢
ryzyka zakazenia i nieprawidtowego dziatania.

. Nie uzywac silikonowej maski na twarz Ambu po ponownym

przygotowaniu maksymalnie 30 razy, aby unikna¢ ryzyka infekcji lub
nieprawidtowego dziatania urzadzenia.
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. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania

z dodatkowego Zrédta tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywaé
urzadzenia w poblizu otwartego ognia, oleju, smaru, innych
tatwopalnych chemikaliéw lub urzadzen i narzedzi, ktére moga
wywotac iskrzenie.

. Nie uzywac¢ produktu podczas wentylacji pacjentéw z powaznymi

urazami twarzy i/lub oczu ze wzgledu na ryzyko nieprawidtowego
uszczelnienia i pogtebienia obrazen, chyba ze w wyniku badania
zostanie to uznane za niezbedne. W miare mozliwosci do dostarczania
powietrza stosowac inne rozwigzania.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.
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Nie przechowywac silikonowej maski twarzowej Ambu w stanie
zdeformowanym, poniewaz moze ulec trwatemu znieksztatceniu,
obnizajac skutecznos¢ wentylacji.

Szczegdtowg informacje na temat daty waznosci mozna znalez¢

na opakowaniu, a uzywanie przeterminowanego urzadzenia moze
prowadzi¢ do jego gorszego lub nieprawidtowego dziatania.
Silikonowa maske twarzowa Ambu nalezy przygotowywac do ponow-
nego uzycia wylgcznie w sposéb opisany w tej instrukcji obstugi. Inne
zabiegi moga spowodowac odksztatcenie lub uszkodzenie urzadzenia.
Podczas przygotowywania do ponownego uzycia nalezy zawsze
trzymac elementy z tego samego urzadzenia razem, aby uniknac
ponownego montazu elementdw o réznej trwatosci, co prowadzi do
ryzyka uszkodzenia produktu.

Do czyszczenia produktu nie uzywac substancji zawierajacych fenole.
Fenole powodujg przedwczesne zuzycie i degradacje materiatéw, co
skutkuje skroceniem okresu eksploatacji produktu.

Uzywac wytacznie kompatybilnych potaczen lub adapteréw, poniewaz
weciskanie niekompatybilnych potaczer lub adapteréw do ztacza
silikonowej maski twarzowej Ambu moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia i uniemozliwi¢ jego uzycie.

Przepisy federalne USA zezwalajg na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na
jego zlecenie.



1.9. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem masek twarzowych
(lista nie jest niewyczerpujaca): Slady ucisku, hipoksja oraz nasilenie juz
istniejacych uszkodzen twarzy i oczu.

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

2. Opis urzadzenia

Silikonowa maska na twarz Ambu jest niejatowa, nieprzewodzaca maska
wielokrotnego uzytku. Dziata jako potaczenie pomiedzy urzadzeniem
oddechowym lub obwodem anestezjologicznym a gérnymi drogami
oddechowymi pacjenta oraz umozliwia kierowanie powietrza i gazéw
medycznych do pacjenta.

Rozmiar OA ze ztaczem 15 mm
Koputa maski jest przezroczysta. Poduszka modelu 0A jest wypetniona pianka,
a objetos¢ wewnetrzna nie jest nadmuchiwana.

Rozmiary 0, 2, 3/4,5i 6 ze ztaczem 22 mm
Koputa maski jest przezroczysta. Poduszka posiada zawdr do samopompowania,
ktéry zamyka sie korkiem.
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Rozmiar 0 z otworem
Koputa maski jest przezroczysta. Model 0 z otworem jest przeznaczony do
ograniczania ci$nienia wentylacji ponizej 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie | Opis Znaczenie | Opis
symboli symboli

. Nie uzywac wiecej
@ Kraj producenta @ ni2 30 razy
Bezpieczny w trakcie
Wyréb medyczny |MR badania rezonansem

magnetycznym

Rxonly  Wylacznie na recepte
Petna lista objasnier symboli znajduje si¢ na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu

4.1. Kontrola i przygotowanie

1. Wyjac silikonowa maske na twarz Ambu z opakowania i sprawdzic,
czy mankiet zostat prawidtowo napompowany.

2. Sprawdzi¢, czy mankiet nie jest uszkodzony lub nieszczelny.

4.2. Eksploatacja

1. Dokfadnie przytozy¢ maske do twarzy pacjenta, tak aby szczelnie
przylegata.

2. Trzymac maske mocno docisnietg do twarzy, utrzymujac otwarte drogi
oddechowe poprzez wysuniecie zuchwy.
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4.3. Przygotowanie do ponownego uzycia: czyszczenie,
dezynfekgcja, sterylizacja

Po kazdym uzyciu nalezy przestrzegac niniejszych instrukcji przygotowania do
ponownego uzycia, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego.

Demontaz

Przed przygotowaniem silikonowej maski na twarz Ambu do ponownego uzycia
nalezy ja recznie roztozy¢ zgodnie z ponizszg ilustracjg. Upewnic sie, ze korek
zostat wyjety z rurki do pompowania (nie dotyczy #0A).

Odpia¢ lub zdja¢ poduszke maski z koputy.

Przyktad Przyktad roztozonej maski z zatyczkq
roztozonej maski wyjetq z rurki nadmuchiwania

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia nalezy trzymac elementy z
tego samego urzadzenia razem, aby uniknag¢ ponownego montazu elementéw
o réznej trwatosci.

Zalecane cykle przygotowania do ponownego uzycia

Aby uzyskac petny cykl przygotowywania urzadzenia do ponownego uzycia,
nalezy uzy¢ jednego z cykli wymienionych w ponizszej tabeli.
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Zastosowanie
silikonowej maski na twarz Ambu

Zalecane cykle przygotowania do Rozmiar 0, 2, 3/4, Rozmiar
ponownego uzycia 5i6 0A

Czyszczenie reczne, a nastepnie

dezynfekcja chemiczna Tak Tak

Mycie reczne, a nastepnie

R Tak Nie
sterylizacja parowa

Mycie automatyczne, w tym
dezynfekcja termiczna, a nastepnie Tak Nie
sterylizacja parowa

Mycie automatyczne,
w tym dezynfekcja termiczna, a Tak Tak
nastepnie dezynfekcja chemiczna

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowania do uzycia.

Testy produktu wykazaty, ze silikonowa maska na twarz Ambu jest w petni
sprawna po 30 petnych cyklach przygotowania do ponownego uzycia,
jak opisano powyzej.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zakwalifikowanie wszelkich odchylen od
zalecanych cykli i metod obrdbki oraz za monitorowanie, czy zalecana liczba
cykli przygotowania do ponownego uzycia nie zostata przekroczona.

Procedury przygotowawcze

CZYSZCZENIE RECZNE

1. Optukac elementy pod biezaca zimna wodg, aby usung¢ wieksze
zanieczyszczenia.

2. Przygotowac kapiel z roztworem detergentu np. Neodisher® MediClean
Forte lub jego odpowiednika, w celu usuniecia pozostatosci zaschnietej krwi
i innych ptynéw ustrojowych, stosujac stezenie zalecane przez producenta
detergentu.

3. Catkowicie zanurzy¢ elementy w roztworze zgodnie z instrukcja detergentu.
Podczas namaczania nalezy doktadnie czysci¢ elementy za pomocg
migkkiej szczotki, az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen.

4. Przeptukac elementy pod biezaca woda uzytkowa przez jedng minute.

5. Wysuszyc¢ elementy za pomoca czystej, niestrzepigcej sie sciereczki oraz
sprezonego powietrza.
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CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE PRZY POMOCY DEZYNFEKCJI TERMICZNE)

1.

Optukac elementy pod biezacg zimna woda, aby usuna¢ wigksze
zanieczyszczenia.

Umiesci¢ elementy na stojaku kolektora lub w koszyku drucianym
wewnatrz myjni.
Wybra¢ odpowiedni cykl:
Etap Czas obiegu Temperatura Typ detergentu
(w minutach) i stezenie
(jezeli dotyczy)
Mycie 02:00 Zimna woda Nie dot.
wstepne biezaca
Neodisher® MediClean
Forte lub réwnowazny
Mycie 01:00 43°C (110 °F) detergent z o
wodazkranu | zastosowaniem stezenia
zalecanego przez
producenta
Ptukanie 01:00 43°C(110°F) Nie dot.
woda z kranu
Dezynfekcja 05:00 90°C (194 °F) Nie dot.
termiczna
Czas, 07:00 90°C (194 °F) Nie dot.
suszenia

Tabela 2: Czyszczenie automatyczne z cyklami dezynfekgji termicznej.

DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

1.

Przygotowac kapiel Cidex OPA lub réwnowaznego srodka dezynfekujacego
OPA (ortoftalaldehydu) w temperaturze okreslonej w instrukgcji producenta
srodka dezynfekujacego OPA.

Nalezy zapewni¢ minimalne efektywne stezenie (MEC) $rodka
dezynfekujacego OPA, uzywajac paskow testowych OPA okreslonych w
instrukcji producenta $rodka dezynfekujacego OPA.

Catkowicie zanurzy¢ urzadzenie w OPA i poruszajac urzadzeniem upewni¢
sig, ze wszystkie pecherzyki powietrza zostaty usuniete z jego powierzchni.
Pozostawi¢ urzadzenie na czas okreslony w instrukcji producenta $rodka
dezynfekujacego OPA.
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5. Doktadnie optukac¢ urzadzenie, zanurzajac je w oczyszczonej wodzie,
mieszajac i pozostawiajac na co najmniej 1 minute.

6. Powtorz krok 5 jeszcze dwa razy, w sumie 3 ptukania, za kazdym razem przy
pomocy $wiezej partii oczyszczonej wody.

7. Osuszy¢ urzadzenie sterylna, niestrzepiaca sie Sciereczka.

STERYLIZACJA PARA

Produkt sterylizowac¢ w autoklawie parowym grawitacyjnym, w petnym cyklu
w temp. 134 - 135 °C (274 - 275 °F), przy czasie ekspozycji 10 minut oraz czasie
suszenia 45 minut. Pozostawi¢ elementy do catkowitego wyschniecia i/

lub ostygniecia.

Kontrola elementéw

Doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen, pozostatosci
lub nadmiernego zuzycia i w razie potrzeby wymienic. Niektére metody moga
spowodowac odbarwienie elementéw wykonanych z kauczuku, nie ma to
jednak wptywu na ich trwatos¢. W przypadku zuzycia materiatu, np. peknig¢,
silikonowa maske na twarz Ambu nalezy wyrzucic.

Ponowny montaz

Recznie zmontowac maske i upewnic sig, ze jest dobrze zamocowana pomiedzy
koputka a poduszka. Upewnic sig, ze korek jest wtozony (nie dotyczy #0A).

Patrz sekcja 4.1 Kontrola i przygotowanie.

4.4, Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Specyfikacje
Warianty silikonowej
maski na twarz 0A, 0 (zotworem), 0, 2, 3/4,5i6.
Ambu
Rozmiar tacznika Ztacze o $rednicy zewnetrznej 15 mm dla rozmiaru

0A zgodnie z norma ISO 5356-1.
Ztacze o $rednicy wewnetrznej 22 mm dla
rozmiaréw 0, 2, 3/4, 5 i 6 zgodne z normga I1SO 5356-1.
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Zakres temperatury od -20 do 50 °C (od -4 do 122 °F) zgodnie z normami
roboczej EN 1789 1SO 10651-4.

Zakres temperatury od -40 do 70 °C (od -40 do 158 °F) zgodnie z
przechowywania normami EN 1789 1SO 10651-4.

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknigtym
opakowaniu w temperaturze pokojowej, z dala od Swiatta stonecznego.

5.2. Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI
Silikonowa maska na twarz Ambu jest bezpieczna w warunkach rezonansu
magnetycznego.
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1. Informacdo Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de uso antes de utilizar a Mascara facial de
silicone Ambu®. As instrugdes de utilizagdo poderdo ser atualizadas sem aviso
prévio. Cépias da versao atual disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha
em atengao que estas instrugdes ndo explicam nem abordam procedimentos
clinicos. Descrevem apenas o funcionamento bdsico e as precaugoes
relacionados com o funcionamento da Mascara facial de silicone Ambu.

Antes da utilizagao inicial da Mascara facial de silicone Ambu, é essencial que
os operadores recebam formacao suficiente na utilizagao do produto e estejam
familiarizados com o uso pretendido, avisos, precaugdes e contraindicagdes
mencionadas nestas instrugdes.

Esta garantia ndo cobre a Mascara facial de silicone Ambu.

1.1. Fim a que se destina

A Mascara facial de silicone Ambu é uma méascara facial reutilizavel destinada a
oxigenacdo e ventilagao das vias aéreas ou para dirigir gases anestésicos para as
vias aéreas superiores

1.2. Indicagdes de utilizagao

A Mascara facial de silicone Ambu é utilizada para cuidados respiratérios e
apoio. A Mascara facial de silicone Ambu destina-se igualmente a ser utilizada
durante procedimentos nos quais estao a ser fornecidos gases anestésicos.

1.3. Pacientes a que se destina

A Méscara facial de silicone Ambu destina-se a ser utilizada em pacientes de
todas as idades e estd disponivel em 6 tamanhos com 7 variantes, para garantir
que a forma interior da ctpula é suficientemente espagosa para a boca e o nariz.

« Mascara facial de silicone Ambu, n.c 0A

- Mascara facial de silicone Ambu, n.c 0

- Mascara facial de silicone Ambu, n.° 0 com orificio
+ Mascara facial de silicone Ambu, n.° 2

« Mascara facial de silicone Ambu, n.° 3/4

- Mascara facial de silicone Ambu, ne 5

- Mascara facial de silicone Ambu, n° 6
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1.4. Utilizador previsto
A Mascara facial de silicone Ambu destina-se a ser utilizada por profissionais
médicos, equipas de resgate e urgéncias com formagéo na gestao das vias aéreas.

1.5. Ambiente de utilizagao pretendido
A Mascara facial de silicone Ambu destina-se a ser utilizada em ambientes
pré-hospitalares (EMS) e hospitalares, incluindo salas de RM.

1.6. Contraindicacdes
N&o conhecidas.

1.7. Beneficios clinicos
A Mascara facial de silicone Ambu ird permitir a passagem de ar e de gases
anestésicos para o paciente e a visualizagao através da ctpula.

1.8. Adverténcias e precaugoes
A néo observancia destas precaugdes podera resultar numa ventilagcdo
deficiente do paciente, contaminagédo cruzada ou em danos no equipamento.

ADVERTENCIAS A

1. Apenas destinado a utilizagdo por utilizadores previstos familiarizados
com o contetido deste manual, uma vez que a utilizagdo incorreta pode
provocar lesdes no paciente.

2. Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha
do tamanho da méscara e dos dispositivos compativeis (por exemplo,
ressuscitador, etc.) de acordo com a(s) condigao(6es) especifica(s) do
paciente, uma vez que uma utilizagdo incorreta pode causar lesdes
no paciente.

3. Certifique-se sempre de que remove todo o material de embalagem da
Mascara facial de silicone Ambu antes da utilizagao, pois a bolsa pode
bloquear as vias aéreas do paciente e impedir a ventilagao.

4. Inspecione sempre visualmente o produto depois de desembalar,
montar e antes da utilizagdo, pois os defeitos e as matérias estranhas
podem resultar na auséncia ou na redugao da ventilagao do paciente,
bem como na redugao do fornecimento de gases anestésicos.

5. Nao utilize o produto se a inspecao falhar, pois pode resultar na
auséncia ou na redugao da ventilagdo do paciente, bem como na
reducdo do fornecimento de gases anestésicos.
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Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas,

pois pode causar infegao.

Assegure-se sempre do posicionamento correto da Mascara facial de
silicone Ambu no paciente, fazendo, com qualquer uma das maos, uma
pressao adequada no maxilar adequada através de uma estratégia de
pega relevante. Reposicione, se aplicével, uma vez que um isolamento
incorreto da mascara facial pode resultar numa ventilagao insuficiente
do paciente ou na reducdo do fornecimento de gases anestésicos.
Inspecione sempre o enchimento adequado do cuff da Mascara facial
de silicone Ambu antes da utilizagdo, uma vez que um vedante
insuficiente pode resultar numa ventilagao insuficiente do paciente.
Inspecione sempre visualmente as propriedades de enchimento

e vedacao da almofada da mascara facial durante a utilizagao no
paciente, uma vez que um isolamento incorreto pode provocar fugas

e resultar na auséncia ou na redugao da ventilagdo do paciente, bem
como na reducdo do fornecimento de gases anestésicos.

Assegure-se sempre do correto posicionamento e vedagao da Mascara
facial de silicone Ambu, uma vez que um isolamento inadequado pode
resultar na propagacao de doengas infeciosas transportadas pelo ar

ao utilizador.

Quando utilizar o tamanho n.° 0 com orificio, certifique-se sempre

de que o orificio nao esta bloqueado, pois bloquear o orificio pode
impedir a fungao pretendida de reduzir a pressao fornecida a crianca,
pois as pressoes de ventilagao elevadas podem causar barotrauma.
Nao aplique forga excessiva na Mascara facial de silicone Ambu

ao manté-la em posicao, pois pode causar marcas de pressao no

rosto do paciente.

Reprocesse sempre a Mascara facial de silicone Ambu apds cada
utilizacao, para evitar o risco de infecao.

Nao reutilize a Mascara facial de silicone Ambu num outro paciente sem
a reprocessar, devido ao risco de infecdo cruzada.

Nao reutilize a Mascara facial de silicone Ambu se existirem residuos
visiveis no interior do dispositivo, para evitar o risco de infegao ou avaria.
Nao utilize a Mascara facial de silicone Ambu apds esta ter sido sujeita a
um méximo de 30 reprocessamentos, para evitar o risco de infecao ou
avaria do dispositivo.



17. Quando utilizar oxigénio suplementar, nao permita que se fume nem
utilize o dispositivo junto de chamas abertas, éleo, gordura, outros
produtos quimicos ou equipamentos e ferramentas inflamaveis, que
possam causar faiscas, devido ao risco de incéndio e/ou explosao.

18. Nao utilize o produto quando ventilar pacientes com traumatismo facial
grave e/ou lesdes oculares, devido ao risco de isolamento inadequado
e agravamento das leses, a menos que uma avaliagdo médica indique
a necessidade. Mude para um método alternativo para direcionar o ar
para o paciente, se disponivel.

PRECAU(OES
Nunca guarde a Mascara facial de silicone Ambu deformada, caso
contrario, podera ocorrer uma distorgao permanente da mascara,

o que podera reduzir a eficacia da ventilagdo ou o fornecimento de
gases anestésicos.

2. Consulte a embalagem para obter informagoes mais especificas sobre a
data de validade, uma vez que a utilizagao de um dispositivo expirado
pode resultar numa diminui¢ao do desempenho ou na avaria do produto.

3. Nao reprocesse a Mascara facial de silicone Ambu de qualquer outra
forma que néo a descrita nestas Instru¢des de utilizagdo. Outros
procedimentos podem causar deformagdo ou danos no dispositivo.

4. Mantenha sempre os componentes do mesmo dispositivo juntos durante
o reprocessamento para evitar aremontagem de componentes com dife-
rentes niveis de durabilidade, resultando no risco de falha do produto.

5. Nao utilize substancias que contenham fenol para limpar o produto.

O fenol ird causar o desgaste prematuro e degradagdo dos materiais,
resultando numa vida util do produto reduzida.

6. Utilize apenas ligagdes ou adaptadores compativeis, dado que forgar
ligagoes ou adaptadores nao compativeis no conector da Mascara facial
de silicone Ambu pode danificar o dispositivo, tornando-o inutilizavel.

7. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo s6 pode
ser vendido por um profissional de satde licenciado ou mediante
prescricao do mesmo.

1.9. Eventos adversos possiveis

Potenciais eventos adversos relacionados com a utilizagdo de mascaras faciais
(ndo exaustivos): Marcas por pressao, hipoxia e agravamento de lesées faciais e
oculares ja existentes.
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1.10. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao,
tiver ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a
autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do dispositivo

A mascara facial de silicone Ambu é uma mascara facial nao estéril, nao
condutora e reutilizavel. Funciona como um meio de ligagdo entre o dispositivo
respiratorio ou o circuito anestésico e as vias aéreas superiores do paciente e
permite a orientacao de ar e gases médicos para o paciente.

Tamanho 0A com um conector de 15 mm
A cupula da mascara é transparente. A almofada do modelo 0OA é preenchida
com espuma e o volume interno nao é insuflavel.

Tamanhos 0, 2, 3/4, 5 e 6 com um conector de 22 mm
A cupula da mascara é transparente. A almofada tem uma valvula para
auto-enchimento que é fechada com um bujéo.

Tamanho 0 com ori
A cupula da mascara é transparente. O modelo 0 com orificio foi concebido para
limitar a pressao de ventilagdo para um valor inferior a 40 cmH,0O (4 kPa).
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3. Explicacao dos simbolos utilizados

Indicacdes | Descricao Indicagoes | Descrigao
dos simbolos dos simbolos

N&o pode ser utilizado
mais de 30 vezes

Dispositivo médico |MR Seguro para RM

Rx only 56 com receita médica

Pais do fabricante

Pode encontrar uma lista completa das explicagbes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizacao do produto

4.1. Inspecao e preparagao

1. Retire a Mascara facial de silicone Ambu da respetiva embalagem e verifique
se existe um enchimento adequado da almofada.

2. Verifique se a almofada apresenta danos ou fugas.

4.2. Funcionamento

1. Aplique a mascara firme e hermeticamente na face do paciente.

2. Segure a méscara bem encostada ao rosto enquanto mantém uma via aérea
aberta através de um impulso no maxilar.

4.3. Reprocessamento: limpeza, desinfecao, esterilizacao
Siga estas instrugdes de reprocessamento ap6s cada utilizagao para reduzir o
risco de contaminacdo cruzada.
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Desmontagem

Antes de reprocessar a Mascara facial de silicone Ambu, desmonte manualmente
a mascara facial de acordo com a ilustragao abaixo. Certifique-se de que retira o
bujao do tubo de enchimento (ndo aplicavel ao n.c 0A).

Desabotoe ou remova a almofada da mascara da ctpula.

Exemplo de mdscara  Exemplo de mdscara desmontada com
desmontada bujdo removido do tubo de enchimento

Mantenha os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o
reprocessamento para evitar aremontagem de componentes com diferentes
niveis de durabilidade.

Ciclos de reproc to rec dad.
Para um ciclo de reprocessamento completo do dispositivo, utilize um dos ciclos
indicados na tabela abaixo.

Aplicabilidade a
Mascara facial de silicone Ambu

Ciclos de reprocessamento Tamanhos 0, 2, 3/4, Tamanho
recomendados 5e6 0A
leApezahmanL!aIAsegulda de Sim Sim
desinfecao quimica

Limpeza manual seqguida de Sim Nio

esterilizagdo a vapor

Limpeza automatica, incluindo uma

fase de desinfecdo térmica, sequida de Sim Nao
esterilizagdo a vapor

Limpeza automatica, incluindo uma

fase de desinfecdo térmica, sequida de Sim Sim
desinfecdo quimica

Tabela 1: Procedimentos de reprocessamento recomendados.
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Testes ao produto demonstraram que a mascara facial de silicone Ambu esté
totalmente funcional apds 30 ciclos de reprocessamento completos, conforme
indicado acima.

E da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios dos ciclos
e métodos de processamento recomendados e verificar se o nimero
recomendado de ciclos de reprocessamento néo é excedido.

Procedi para reproc

LIMPEZA MANUAL

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

2. Prepare um banho com detergente utilizando uma solugéo de detergente
de limpeza, por exemplo, Neodisher® MediClean Forte ou equivalente, para
aremocgao de residuos de sangue seco e outros fluidos corporais, utilizando
a concentragao recomendada pelo fabricante do detergente.

3. Mergulhe totalmente os componentes para os manter submersos na
solucgdo de acordo com a etiqueta de instrugdes do detergente. Durante
o tempo de imersao, limpe cuidadosamente os componentes com uma
escova macia até toda a sujidade visivel ser removida.

4. Enxague os componentes com dgua corrente da torneira durante um minuto.

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

LIMPEZA AUTOMATICA COM DESINFEGAO TERMICA

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

2. Coloque os componentes numa prateleira diversificada ou num cesto de
rede metalica no interior da maquina de lavar.

3. Selecione o ciclo apropriado conforme indicado abaixo:

Fase Tempo de Temperatura Tipo de detergente
recirculagéao e concentragao
(minutos) (se aplicavel)
Pré-lavagem 02:00 Agua da N/A

torneira fria

Neodisher® MediClean
Forte ou um detergente
equivalente utilizando
a concentragao
recomendada pelo
fabricante

Agua da
Lavagem 01:00 torneira a 43 °C
(110 °F)
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Fase Tempo de Temperatura Tipo de detergente

recirculagdao e concentragao
(minutos) (se aplicavel)
Enxagua- Agua da
mer?to 01:00 torneiraa 43 °C N/A
(110 °F)
Desinfecao 05:00 90°C (194°F) N/A
térmica
Tempo de 07:00 90°C (194°F) N/A
secagem

Tabela 2: Limpeza automdtica com ciclos de desinfegéo térmica.

DESINFECAO QUIMICA

1.

7.

Equilibre o banho de Cidex OPA ou um desinfetante OPA equivalente
(ortoftalaldeido) a temperatura especificada nas instrugdes do fabricante do
desinfetante OPA.

Assegure a concentragdo efetiva minima (MEC) do desinfetante OPA
utilizando as tiras de teste OPA especificadas nas instrugdes do fabricante
do desinfetante OPA.

Mergulhe totalmente o dispositivo no OPA e certifique-se de que todas

as bolhas de ar sdo removidas da superficie do dispositivo agitando o
dispositivo.

Deixe o dispositivo imerso durante o tempo especificado nas instrugdes do
fabricante do desinfetante OPA.

Enxague bem o dispositivo mergulhando-o completamente em dgua
purificada, agitando e deixando-o repousar durante, pelo menos, 1 minuto.
Repita o passo 5 mais duas vezes para um total de 3 enxaguamentos,
utilizando um lote fresco de dgua purificada de cada uma das vezes.

Seque o dispositivo com um pano estéril que nao largue pelos.

ESTERILIZAGAO A VAPOR

Esterilize o produto utilizando um autoclave a vapor por gravidade que realize
um ciclo completo a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) com um tempo de exposicao de
10 minutos e um tempo de secagem de 45 minutos. Deixe secar e/ou arrefecer
completamente as pegas.
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Inspecao dos componentes

Ap06s o reprocessamento, inspecione cuidadosamente todos os componentes
quanto a danos, residuos ou desgaste excessivo e substitua-os, se necessario.
Alguns métodos poderéo alterar as cores dos componentes em borracha sem
que isso afete a respetiva vida util. Em caso de deterioragao do material,

por exemplo rachas, a Mascara facial de silicone Ambu deve ser eliminada.

Remontagem

Volte a montar manualmente a mascara e certifique-se de que a montagem
entre a clpula e a almofada esta bem apertada. Certifique-se de que insere o
bujao (ndo aplicavel ao n.2 0A). Consulte a secgao 4.1 Inspecdo e preparagao.

4.4. Eliminagao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.

5. Especificacdes técnicas do produto
5.1. Especificacdes

Variantes da
Mascara facial de 0A, 0 (com orificio), 0, 2, 3/4,5 e 6.
silicone Ambu

Tamanho do Conector com DE de 15 mm para o tamanho 0A de
conector acordo com a norma ISO 5356-1.
Conector com DI de 22 mm para os tamanhos 0, 2, 3/4,
5 e 6 compativel com a norma 1SO 5356-1.

Limites da

temperatura de
funcionamento

-20°Ca 50 °C (-4 °F a 122 °F) de acordo com as normas
EN 1789 e ISO 10651-4.

:;r:‘lteei;a rade -40°Ca 70°C (-40 °F a 158 °F) de acordo com as normas
peratu EN 1789 e ISO 10651-4.
armazenamento

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada a
temperatura ambiente, ao abrigo da luz solar.

5.2.Informacgoes de seguranca para RM
A Mascara facial de silicone Ambu é compativel em ambiente de RM.

207



1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare
Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare la siguranta inainte de a utiliza
masca faciala Ambu® din silicon. Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara
notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale actualei
versiuni. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu explica si nu
dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de
precautie legate de operarea mastii faciale Ambu din silicon.

inainte de prima utilizare a mastii faciale Ambu din silicon, este esential ca
operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la folosirea produsului si sa fie
familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele, precautiile si indicatiile din
aceste instructiuni.

Pentru masca faciala Ambu din silicon nu exista garantie.

1.1. Domeniul de utilizare

Masca faciala Ambu din silicon este o masca faciala reutilizabila, conceputa
pentru oxigenarea si ventilarea cailor respiratorii sau pentru directionarea
gazelor anestezice catre caile respiratorii superioare.

1.2. Indicatii de utilizare

Masca faciala Ambu din silicon se utilizeaza pentru ingrijirea si suportul cailor
respiratorii. Masca faciala Ambu din silicon este, de asemenea, destinata utilizarii
n timpul procedurilor in care sunt furnizate gaze anestezice.

1.3. Pacientii vizati

Masca faciala Ambu din silicon este destinata utilizarii la pacientii de toate
varstele si este disponibild in 6 marimi cu 7 variante, astfel incat forma interioara
a calotei sa fie suficient de spatioasa pentru gura si nas.

« Masca faciala Ambu din silicon, nr. 0A

- Masca faciald Ambu din silicon, nr. 0

+  Masca faciala Ambu din silicon, nr. 0, cu perforatie
+ Masca faciala Ambu din silicon, nr. 2

+ Masca faciald Ambu din silicon, nr. 3/4

- Masca faciald Ambu din silicon, nr. 5

. Masca faciald Ambu din silicon, nr. 6
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1.4. Utilizatori vizati

Masca faciala Ambu din silicon este destinata utilizarii de catre cadrele
medicale si personalul de salvare si pentru interventii de urgentd, cu instruire in
managementul cailor respiratorii.

1.5. Mediul de utilizare

Masca faciala Ambu din silicon este destinata utilizarii in medii prespitalicesti
(precum serviciile medicale de urgenta) si spitalicesti, inclusiv in salile cu
aparate de RMN.

1.6. Contraindicat
Nu se cunosc.

1.7. Beneficii clinice
Masca faciala Ambu din silicon va permite trecerea aerului si a gazelor
anestezice catre pacient si vizualizarea prin calota.

1.8. Avertismente si masuri de precautie
Ignorarea acestor atentionari poate conduce la ventilatia ineficientd a
pacientului, la infectii incrucisate sau la deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENTE A

1. Ase utiliza doar de catre utilizatorii vizati, care sunt familiarizati cu
continutul acestui manual, deoarece utilizarea incorecta poate
vatama pacientul.

2. Personalul medical care efectueaza procedura trebuie sa selecteze
marimea mastii faciale si dispozitivele compatibile (de ex.,
resuscitatorul etc.) in functie de afectiunile medicale ale pacientului,
deoarece utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

3. Inlaturati toate materialele de ambalare de pe masca faciald Ambu din
silicon Tnainte de utilizare, deoarece punga poate bloca céile respiratorii
ale pacientului, impiedicand ventilatia.

4. Inspectati vizual produsul dupa despachetare, asamblare si inainte
de utilizare, deoarece defectele si materiile strdine pot cauza absenta
ventilatiei, ventilatia redusa a pacientului sau furnizarea unei cantitati
reduse de gaze anestezice.

5. Nu utilizati produsul dacé nu trece de verificare, deoarece utilizarea sa
in aceste conditii poate cauza absenta ventilatiei, ventilatia redusa sau
furnizarea unei cantitati reduse de gaze anestezice.
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Nu utilizati produsul dacé este contaminat din surse externe, deoarece
acest lucru poate provoca infectii.

Pozitionati corect masca faciala pe pacient, impingand mandibula cu
oricare dintre maini prin metoda relevanta de prindere cu mainile. Daca
este cazul, repozitionati masca, deoarece etansarea inadecvata a mastii
faciale poate cauza ventilatia insuficienta a pacientului sau furnizarea
unei cantitati reduse de gaze anestezice.

Verificati umflarea corecta a mansonului mastii faciale Ambu din
silicon Tnainte de utilizare, deoarece o etansare insuficienta poate cauza
ventilatia insuficienta a pacientului.

Verificati vizual proprietatile de umflare si de etansare ale mansonului
mastii faciale in timp ce o utilizati la pacient, deoarece etansarea
necorespunzatoare poate cauza pierderi de aer si ventilatia redusa,
absenta ventilatiei pacientului sau furnizarea unei cantitati reduse de
gaze anestezice.

Asigurati pozitionarea si etansarea corecta a mastii faciale Ambu

din silicon, deoarece etansarea necorespunzatoare poate duce la
transmiterea bolilor infectioase pe calea aerului catre utilizator.

Daca utilizati marimea 0 cu perforatie, asigurati-va ca orificiile nu

sunt blocate, deoarece blocarea acestora poate impiedica functia de
reducere a presiunii furnizate copilului, iar presiunile mari de ventilatie
pot cauza barotrauma.

Nu exercitati o forta excesiva asupra mastii faciale Ambu din silicon
atunci cand o mentineti in pozitie, deoarece pot sa apara urme de
apasare pe fata pacientului.

Reprocesati masca faciala Ambu din silicon dupa fiecare utilizare pentru
a evita riscul de infectie.

Nu reutilizati masca faciala Ambu din silicon la un alt pacient fara a o
reprocesa, deoarece exista riscul de infectie incrucisata.

Pentru a evita riscul de infectie sau de functionare defectuoasa,

nu reutilizati masca facialda Ambu din silicon daca in interiorul acesteia
au ramas reziduuri vizibile.

Nu utilizati masca faciala Ambu din silicon dupa ce ati reprocesat-o de
maximum 30 de ori pentru a evita riscul de infectie sau de functionare
defectuoasa a dispozitivului.

Din cauza riscului de incendiu si/sau explozie, atunci cand utilizati
oxigen suplimentar, nu fumati si nu utilizati dispozitivul in apropierea
focului deschis, a uleiului, a grasimii, a altor substante chimice
inflamabile sau a echipamentelor si sculelor care pot produce scantei.



18. Nu utilizati produsul atunci cand ventilati pacienti cu trauma faciala si/

sau leziuni oculare severe, din cauza riscului de etansare necorespun-
zatoare si de agravare a leziunilor, cu exceptia cazului in care evaluarea
medicald indica necesitatea acestui lucru. Daca este posibil, utilizati o
metoda alternativa de directionare a aerului catre pacient.

MASURI DE PRECAUTIE

1.

Masca faciald Ambu din silicon nu trebuie sa fie depozitata in stare
deformata; in caz contrar se poate produce deformarea permanenta
a mastii, ceea ce poate reduce eficienta ventilatiei sau furnizarea
gazelor anestezice.

Consultati ambalajul pentru informatii privind data de expirare,
deoarece utilizarea unui dispozitiv expirat poate duce la reducerea
performantelor sau la defectarea produsului.

Nu reprocesati masca faciala Ambu din silicon in alt mod decat cel
descris in aceste IDU. Alte proceduri pot provoca deformarea sau
deteriorarea dispozitivului.

Tn timpul reprocesarii, pastrati la un loc componentele apartinand
aceluiasi dispozitiv pentru a evita reasamblarea componentelor cu
durabilitate diferita, ceea ce ar putea cauza defectarea produsului.
Nu utilizati substante care contin fenol pentru curatarea produsului.
Fenolii vor cauza uzura prematura si degradarea materialelor, ducand la
reducerea duratei de viata a produsului.

Utilizati numai conectori sau adaptoare compatibile, deoarece
fortarea conectorilor sau a adaptoarelor incompatibile in conectorul
mastii faciale Ambu din silicon poate deteriora dispozitivul, faicandu-I
inutilizabil.

Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv; acesta poate fi vandut doar de catre un medic sau la
indicatia unui medic cu licenta.

1.9. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu utilizarea mastilor faciale (nu sunt exhaustive):

escare, hipoxie si agravarea leziunilor faciale si oculare deja existente.
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1.10. Observatii generale

Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se
produce un incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii
nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului

Masca faciala Ambu din silicon este o masca faciala nesterila, neconductoare

si reutilizabila. Functioneaza ca un mijloc de conectare intre dispozitivul de
respiratie sau circuitul anestezic si caile respiratorii superioare ale pacientului si
permite ghidarea aerului si a gazelor medicale catre pacient.

Marimea OA cu un conector de 15 mm
Calota mastii este transparenta. Mansonul modelului OA este umplut cu spuma,
iar volumul interior nu este gonflabil.

Marimile 0, 2, 3/4, 5 si 6 cu un conector de 22 mm
Calota mastii este transparenta. Mansonul are o supapa pentru autoumflare care
este inchisa cu un dop.

Marimea 0 cu perforatie
Calota mastii este transparenta. Modelul 0 cu perforatie este conceput pentru a
limita presiunea de ventilatie sub 40 cmH,O (4 kPa).
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3. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificatia | Descriere Semnificatia Descriere
simbolului simbolului

Nu poate fi utilizat mai
mult de 30 de ori

Dispozitv medical |MR Staur pentry utlzarea

Rx only | Utilizare doar pe baza de retetd medicala

Tara producatorului

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afld la ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea produsului

4.1. Inspectia si pregatirea

1. Scoateti masca faciala Ambu din silicon din ambalaj si verificati daca
mansonul este umflat corect.

2. Verificati daca mansonul prezinta deteriorari sau pierderi de aer.

4 2.Operarea
Aplicati strans masca pe fata pacientului pentru a asigura o etanseizare ermetica.
2. Tineti strdns masca pe fatd, asigurand deschiderea cailor respiratorii prin
impingerea mandibulei.

4.3. Reprocesarea: curatarea, dezinfectarea, sterilizarea
Urmati aceste instructiuni de reprocesare dupd fiecare utilizare pentru a reduce
riscul de contaminare incrucisata.
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Dezasamblarea

Inainte de reprocesarea mastii faciale Ambu din silicon, dezasamblati-o manual,
conform ilustratiei de mai jos. Asigurati-va ca ati scos dopul din tubul de
gonflare (nu se aplica la marimea 0A).

Desfaceti sau scoateti mansonul mastii de pe calota.

Exemplu de Exemplu de mascd demontatd cu
mascd demontatd dopul scos din tubul de gonflare

in timpul reprocesarii, pastrati la un loc componentele apartinand aceluiasi
dispozitiv pentru a evita reasamblarea componentelor cu durabilitate diferita.

Cicluri de reprocesare recomandate
Pentru un ciclu complet de reprocesare a dispozitivului, utilizati unul dintre
ciclurile enumerate in tabelul de mai jos.

Aplicabilitatea
mastii faciale Ambu din silicon

Cicluri de reprocesare recomandate Marimea 0, 2, 3/4, Marimea
55i6 0A
Curatare manualad urmaté de
L L Da Da
dezinfectare chimica
Curdtare manuala urmatd de
. Da Nu

sterilizare cu abur

Curatare automata, inclusiv o etapa

de dezinfectare termicd, urmata de Da Nu
sterilizare cu abur

Curatare automats, inclusiv o etapa

de dezinfectare termicd, urmata de Da Da
dezinfectare chimica

Tabelul 1: Proceduri de reprocesare recomandate.
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Testarea produsului a aratat ca masca faciala Ambu din silicon este complet
functionala dupéd 30 de cicluri complete de reprocesare, dupa cum se
mentioneaza mai sus.

Utilizatorului i revine responsabilitatea de a aproba abaterile de la ciclurile si

metodele de procesare recomandate si de a urmari sa nu se depaseasca numarul

recomandat de cicluri de reprocesare.

Proceduri de reprocesare
CURATAREA MANUALA

1. Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indeparta

impuritatile mari.
2. Pregatiti o baie cu detergent folosind o solutie de curatare cu detergent,
de ex., Neodisher® MediClean Forte sau un detergent echivalent, pentru

indepartarea reziduurilor de sange uscat si a altor fluide corporale, folosind

concentratia recomandata de producatorul detergentului.

3. Scufundati complet componentele pentru a le mentine in solutie conform

etichetei cu instructiuni privind detergentul. in timpul perioadei de
inmuiere, curatati bine componentele cu o perie moale pana cand sunt
indepartate toate urmele vizibile de murdarie.

4. Clatiti componentele cu apd curenta (de la robinet) timp de un minut.

5. Uscati componentele cu o lavetd curata, fara scame, si cu aer comprimat.

CURATAREA AUTOMATA CU DEZINFECTARE TERMICA

1. Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indeparta

impuritatile mari.

2. Asezati componentele pe un suport sau intr-un cos de sarma in interiorul

aparatului de spalare.
3. Selectati ciclul corespunzator conform listei de mai jos:

Etapa Timp de Temperatura Tipul
recirculare si concentratia
(minute) detergentului

(daca este cazul)

Apa rece dela

Prespalare 02:00 robinet A
; Neodisher® MediClean
Apa dela Forte sau un detergent
Spalare 01:00 robinet la echivalent cu concer?tratia
43°C(110°F) !

recomandata de producétor
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Etapa Timp de Temperatura Tipul

recirculare si concentratia
(minute) detergentului
(daca este cazul)
Apé dela
Clatire 01:00 robinet la N/A
43°C (110 °F)
Dezinfectare | o, 90°C (194°F) N/A
termica
Timp de 07:00 90°C (194°F) N/A
uscare

Tabelul 2: Curdtare automatd cu cicluri de dezinfectare termica.

DEZINFECTAREA CHIMICA

1. Echilibrati baia cu Cidex OPA sau cu un dezinfectant OPA (aldehida orto-
ftalica) echivalent la temperatura specificata in instructiunile producatorului
dezinfectantului OPA.

2. Asigurati concentratia minima eficientd a dezinfectantului OPA
utilizadnd benzile de test OPA specificate in instructiunile producatorului
dezinfectantului OPA.

3. Scufundati complet dispozitivul in dezinfectantul OPA si agitati dispozitivul
pentru a elimina toate bulele de aer de pe suprafata acestuia.

4. Lasati dispozitivul sa se inmoaie pentru perioada de timp specificata in
instructiunile producatorului dezinfectantului OPA.

5. Clatiti bine dispozitivul, scufundandu-I complet in apa purificata, agitati-I si
lasati-l sa se stabilizeze timp de cel putin 1 minut.

6. Repetati pasul 5 de inca doua ori pentru un total de 3 clatiri, folosind de
fiecare data un lot proaspat de apa purificata.

7. Uscati dispozitivul cu o laveta sterila, fara scame.

STERILIZAREA CU ABUR

Sterilizati produsul utilizand o autoclava gravitationald cu abur care ruleaza un
ciclu complet la 134 - 135 °C (274 - 275 °F) cu un timp de expunere de 10 minute
si un timp de uscare de 45 de minute. Lasati componentele sa se usuce si/sau se
raceasca complet.
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Verificarea componentelor

Dupa reprocesare, inspectati cu atentie toate componentele pentru a detecta
urme de deteriorare, reziduuri sau uzurd excesiva si inlocuiti-le daca este
necesar. Unele metode pot provoca decolorarea componentelor din cauciuc fara
a afecta durata de viaté a acestora. In cazul deteriorarii materialelor, cum ar fi
craparea, masca faciald Ambu din silicon trebuie aruncata.

Reasamblarea

Reasamblati manual masca si asigurati-va ca mansonul si calota sunt montate
etans. Asigurati-va ca ati introdus dopul (nu se aplica la marimea 0A). Consultati
sectiunea 4.1 Inspectia si pregatirea.

4.4, Eliminarea
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.

e tehnice ale produsului

Variante de masca

faciala Ambu din 0A, 0 (cu perforatie), 0, 2, 3/4, 5 5i 6.

silicon

Dimensiune conector Conector cu DE de 15 mm pentru marimea OA in
conformitate cu ISO 5356-1.
Conector cu DI de 22 mm pentru marimile 0, 2, 3/4,
5 5i 6, compatibil cu 1SO 5356-1.

Limite de temperatura | -20 - 50 °C (-4 - 122 °F) conform EN 1789 si

de utilizare 1SO 10651-4.
Limite de temperatura | -40 - 70 °C (-40 - 158 °F) conform EN 1789 si
pentru depozitare 1SO 10651-4.

Depozitare recomandata pe termen lung in ambalaj inchis, la temperatura
camerei, ferit de lumina soarelui.

5.2. Informatii privind siguranta pentru RMN
Masca faciala Ambu din silicon este sigura pentru utilizarea cu aparate de RMN.
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1. BaxxHas nidopmaums - Mpouture nepen ncnonb3oBaHNem
Mepen ncnonb3oBaHeM CUIMKOHOBOM NINLIEBOI Macki Ambu® BHUMaTeNbHO
03HaKOMbTECh C HaCTOALLE MHCTPYKLMel No 6e3onacHocTu. MIHCTpyKUmA no
NPUMEHEHMI0 MOXeET 6biTb 06HOBNEHa 6e3 oNONHUTENbHOrO yBeaoMAeHnA. Konun
TeKyllen Bepcumn NpefoCTaBnaioTca no 3anpocy. Obpatute BHUMaHMe Ha TO, UTO B
3TOW MHCTPYKLIMN He O6BACHAIOTCA U HE OMUCBIBAKOTCA KMHNYECKE NPpoLieaypbl.

B Heit onucaHbl TONbKO OCHOBHbIE MaHUMYNALMM U MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTY,
CBA3aHHble C MCMOMb30BaHNEM CUIIMKOHOBO NLieBOM Mackn Ambu.

I'Iepen nepsbIM NCNOJSIb3OBaHUEM CUNKOHOBOW }'II/IL[EBOVI macku Ambu onepa-
TOpPbI AOJ/TKHbI |'|p0|7lT|/l COOTBETCTBYylOLlEE OﬁyquME NCNoNb30BaHUIO U3aenna n
03HAaKOMNTbCA C Ha3HayeHnem, NnpegynpexaeHnammn, Mepamuv npe[oCcTopoXKHO-
CTN N NOKa3aHNAMMU, NepevYncaeHHbIMN B HaCTOﬂLLLEVI WHCTPYKUUN.

JinAa cunnkoHoBoOW NnLeBO Mackn Ambu He NpeAycMOTpeHa rapaHTua.

1.1. HazHaueHne

CunrkoHoBas nuuyeBaa macka Ambu npefgHasHavyeHa AnAa okcmreHauum
OpraH13ma 1 BEHTUNAUNKU AbiXaTeslbHbIX nyTe|7| wnu nogaun I'a3006pa3Hle
AHeCTeTNKOB B BEPXHME AblXaTefibHble NyTU.

1.2. MoKasaHuA K NnpUMeHeHuI0

CunukoHoBas nuLeBas Macka Ambu npefgHasHaueHa Ans pecnupaTopHoro
yxo[a n noagAaepXxKu. CunukoHoBas nuueBaa Macka Ambu Takxe npeaHasHavyeHa
ANA NCMONb30BaHMA BO BPEMA NpoLeayp, NpefycmaTprBatomx nogady
I'a3006paSHbIX AHeCTeTUKOB.

1.3. BospacTHasa rpynna

CunukoHoBas nnueBana macka Ambu npegHasHayeHa AnAa nauneHToB BCex
BO3pPacTOB 1 NOCTaBAAeTCA B 6 pa3mepax 1 7 BapnaHTax, 4yTO6bI 0O6ECMEUNTD
JLOCTaTOYHO NPOCTOPHYIO BHYTPEHHIO0 GOpMy Kyrnona AnA pTa u Hoca.

«  CunnkoHoBas nuuesas macka Ambu, #0A

« CunukoHoBas nuueBas macka Ambu, #0

« CunukoHoBas nuueBas Macka Ambu, #0 c oTBepcTem
«  CunvKkoHoBas nuuesas macka Ambu, #2

«  CunnkoHoBas nuueBas macka Ambu, #3/4

« CunukoHoBas nuueBas Macka Ambu, #5

«  CunnkoHoBan nuuesas macka Ambu, #6
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1.4. npeAnonaraeMble nonbsoBarenun
CunukoHoBas nnuyepana macka Ambu npegHasHayeHa AnA ncnonb3oBaHnA

MeAUUNHCKUMIN cneymnannctamm, cnacaTesibHbiIM U SKCTPEHHbIM MepcoHanom,

OﬁyquHblM noAaaepXaHMio NPOXOANMOCTU AblXaTeslbHbIX I'IyTEVI.

1.5. YcnoBua ncnonbsoBaHus
CunukoHoBas nuuyeBana macka Ambu npefHasHavyeHa AnAa nCnosib3oBaHnA B

FlOsOﬂbHI/IHHbIX ycnosuax (CKOpaH ME,EU'IOMOUJ,b) 1 B neyebHbIx yypexaeHuax,

BKNoyas KabruHeTbl MPT-cnctem.

1.6. MpoTuBONOKasaHuA
HewnsBecTHbl.

1.7. KnuHnyeckne npenmyuiecrsa
CunrkoHoBas nuuyesana macka Ambu obecneunt npoxoxnaeHune Bo3ayxa n
razoo6pasHbIx aHeCTETVKOB K NaLMEHTY 1 BU3yann3auuio Yyepes Kynon.

1.8.MpepynpexaeHns n Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTH
Heco6mo,qu|/|e nepeyncneHHbIX Mep NpeaoCcTOPOXKHOCT MOXeT NoBneyb
3a cO6ON CHUXEHne 3¢¢eKTI/IBHOCTVI BEHTUNAUNN NauneHTa, NnepekpecTHoe
VHGMUMPOBaHVe UK NoNoMKy 06opyaoBaHNA.

BHI/IMAHME' A
Mpn6op paspelleHo NCnoab30BaTh TObKO TeM NpeAnoaraemMbiM
nonb3oBaTeNAm, KOTopble 03HaKOM/IEHbI C JaHHbIM PYKOBO/CTBOM,
MOCKOJIbKY HEKOPPEKTHOE MCMOJb30BaHNE MOXET NPUYNHNTDL
BpeA NaLneHTy.

2. CneumanucTbl, BbINOMHALLVE faHHYI0 MPOLeAYpY, ACMKHbI
oLeHUTb BbIGop pa3mepa NMLEBO Mackun 1 COOTBETCTBYIOLLNX
NpUHaANeXHoCTeN (Hanprmep, MexaHMYeCKOro Py4HOro yCTPOMCTBa
[ANA BbINOJIHEHUA NCKYCCTBEHHON BEHTUAALNMN NErKnX 1 T.N.) C
YUYETOM COCTOAHNA KOHKPETHOTO NaLeHTa, Tak Kak HEeKOppeKTHoe
MCMONb30BaHNE MOXET MPUUNHUTD Bpes NaLneHTy.

3. lepepg ucnonb3oBaHnem CUAMKOHOBOW ULEBO Macku Ambu
o6A3aTenbHO yAanAiiTe BCe yNakKOBOUYHbIE MaTepUasbl, MOCKONbKY
MeLLOK MOXeT 6/I0KMPOBaTh AbiXaTe/ibHble MyTW NalneHTa u
NpenATCTBOBaTb BEHTUNALUN.
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Bcerpa Br3yanbHo o6cnepyiTe 3aenve nocie pacnakoBku, CGOpKu
nepey UCnosb3oBaHNeM, NOCKO/bKY IepeKTbl 1 MOCTOPOHHNE npej-
MEeTbl MOTYT CTaTb I'IpI/IHI/IHOVI OTCYTCTBUA U CHUXKEHUA BEHTUNALNN
nauneHTa nnn OrpaHVI‘-leHHOVI A0CTaBKn ra3006pa3Horo aHecTeTunKa.
3anpelyaeTcs UCNofb30BaTh U3/ieNNe, eCNN He NPOBeeHa NPoBepKa
PaboTOCNOCOBHOCTY: 3TO MOXKET CTaTb MPUUNHOWN OTCYTCTBUA UK
CHMXEHNA BEHTUAALNN NauneHTa unm orpaqueHHoﬁ AO0CTaBKN
ra3006pa3Hcro aHecTeTuka.

3anpeu.tae1cn Mncnonb3oBaTb U3genuve, ecsin B Hero nonanu
3arpA3HEHNA 13 BHELIHNX NCTOYHWKOB, TaK Kak 3TO MOXET NpUBECTY K
MHOULMPOBaAHUIO.

Bcerpa obecneyunBaiiTe NpaBuabHOE NONOXEHME NMLEBO Mackn Ambu
Ha nauneHTe, BbiABUran, 6o pyKOIZ, HWXXHIOK 4entoCTb Npu nomown
COOTBETCTBYIOLe CTpaTernu 3axsata pykoi. Mpu HeobxoaumocTyn
W3MeHUTEe NONIOXEeHNEe MaCKK, Tak Kak HenpaBuibHOe npuneraHne
MacKn MOXeT NpuBecTn K HeF[OCTaTOLIHOVI BEHTUNAUMM NauneHTa nnn
OrpaHUYeHHON JoCTaBKe ra3006pa3HOro aHecTeTuKa.

Mepep ncnonb3oBaHVeM Bcerga NPoBepsAiTe Haaexalllee HanoiHeHne
BO3/lyXOM CUIMKOHOBOW NMLEBON Macku Ambu, TaK Kak niaoxoe npune-
raHve MoXeT CTaTb I'Ipl/NI/IHOVI He,ElOCTaTOHHOVI BeHTUNAUMKN NnauneHTa.
Bo BpemMA NCNonb30BaHUA MaHXeTbl nmueaoﬁl MacCKW Ha nayneHTte
BCerja B/3yasibHO NpoBepAiiTe ee HajlyBaHNe Y repPMeTUYHOCTb, Tak
KaK HerpaBuibHOE NpuneraHne MoXeT NPUBECTU K yTeUKe Bo3ayxa

W CHUXKEHWUIO BEHTUNALUNN NauneHTa, ee NOSIHOMY OTCYTCTBUIO Unu
OrpaHU4eHHOW JOCTaBKe ra3006pa3HOro aHecTeTuKa.

Bcerpa npoBepsiiTe NpaBuibHOE PacrnonoXeHune N repMeTMYHOCTb
CUNKOHOBOM NMLIEBON Mackm Ambu, MOCKONbKY HeHagnexallas
repmeTmsayma MOXeT NpUBeCTU K NOABNEHNIO BO3QYLWIHO-KaneabHOro
VIHd)eKL[I/IOHHOI'O 3aboneBaHua Yy nonb3oBartena.

Mpu ncnonb3oBaHNu Macku pasmepa #0 c OTBepCTEM BCeraa cegute
3a TeM, 4To6bl OTBEPCTME He 6blN0 3a6N10KNMPOBAHO, MOCKONbKY 6/10-
KUpoBaHWe OTBePCTUA MOXET BOCNPenATCTBOBaTb I'Ipe,ElyCMOTpeHHOVI
d)yHKLLI/II/I CHUXeHnA NoAaBaemMoro K peGEHKy AaBJieHNA, a BbICOKOe
[laBNeHVe BEHTUNALMW MOXET Bbl3BaTb 6apoTpaBmy.

YaepuBaa CUNMKOHOBYIO NMLEBYIO Macky Ambu B HY»HOM nonoxe-
HUW, He annaraVlTe K Hel n36bIToUHOE ycunune, Tak Kak 3TO MOXeT npu-
BeCTn K o6pa303aano CneaoB HafaBIMBaAHUA Ha nuue nauyneHTa.

Bo n3bexaHvie pucka MHGULMPOBaHUA Bcerga NoBTopAnTe 06paboTKy
CUNMKOHOBOW NNLIEBO Mackn Ambu nocsie Kaxgoro ncrnonb3oBaHus.



14.

Bo n3bexaHve pucka nepekpecTHoro MHGULMPOBaHKA 3anpelyaeTca
MOBTOPHO 1CMO/b30BaTb CUIIMKOHOBYIO NNLiEBYI0 Macky Ambu Ha
[pyrom nauueHTe 6e3 NoBTOPHON 06paboTKu.

Bo nsbexaHue prcka MHGMLMPOBaHA 1 HEMPaBUIbHON PaGoTbl
3anpeLjaeTcsa UCMOoNb30BaTb CUIIMKOHOBYIO NNLIEBYIO MacKy Ambu
MOBTOPHO, EC/IV BHY TP Hee BUAHbI Kakne-nnbo ocTaTKu.

He ucnonb3yite cMNMKOHOBYIO NnLEBYI0 Macky Ambu nocne

30 NoBTOPHbIX 06PabOTOK BO U3bexaHne prcka MHGULMPOBAHNA NN
HenpaBwIbHOW PaboTbl yCTPOICTBA.

Mpw ncnonb3oBaHWN AOMONHUTENIBHOIO KNCNIOPO/AA He ionycKaiiTe
KYPEHWA 1 UCNO/b30BaHNA YCTPOWNCTBA BOAMN3U OTKPLITOrO OrHsA, Macha,
CMa3Ku, APYTVX FOPIOUNX XMMUYECKMX BELLECTB, 060PY[OBaHMS NN
VNHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb MOABIEHNE UCKPbI, MOCKONbKY
3TO MOXET CTaTb MPUYNHON BO3ropaHna 1/unu B3pbisa.

He ucnonb3yiiTe nsgenve npu BbIMOAHEHNN BEHTUAALMN Y MaALMEHTOB
C TAXKENbIMU TPaBMaMu I1LA U/WNW Fa3 13-3a PUCKa HenpaBubHOM
repmeTr3aLun 1 060CTPEHNA TPaBM, €CNI B MEAULIHCKOW OLIeHKe

He yKa3aHo, YTO 3To HeobxoAMUMO. Ecv cyliecTByeT anbTepHaTUBHbII
MeTo/ Mofauyn Bo3AyXa NauneHTy, UCronb3yinTe ero.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Hn npun Kaknux obcToATeNnbCcTBaxX He XpaHUTe CUJINKOHOBYIO 1LEBYIO
macky Ambu B epOpMMPOBAHHOM COCTOAHUM, B NPOTVBHOM Cilyyae
BO3MOXHa HeobpaTumasn fedpopmaLma Macku, YTO MOXKET CHU3NTb
3¢¢eKTVIBHOCTb BEHTUNAUNN N OTPAHNYNTb AOCTaBKY ra3006pa3Horo
aHecTeTVKa.

MpoBepbTe TOUHY MHPOPMALIMIO O CPOKE FOHOCTY Ha YNaKOBKe,
TaK Kak ncnonb3oBaHune ycrpoﬁcma C UCTEKLWNM CPOKOM rogHOCTN
MOXeT NPpUBECTU K CHNXEeHUNIO 3¢¢eKTI/IBHOCTI/I unsgenua unu ero
HencnpasHoOCTU.

3anpeLaeTca YNCTUTb CUNIMKOHOBYIO INLIEBYIO MacKy Ambu nio6bim
APYTVIM CNoco60M, KpOME OMUCAHHOTO B HACTOALLEH MHCTPYKLMUN NO
npvmeHeHuio. [lpyrvne npoueaypbl MOryT NnpuBecTy K Aedopmauym unm
NOBpeXAeHUo usgenns.

Bo Bpems NOBTOPHOW 06paboTkn BCeraa XpaHNTe KOMMOHEHTbI
OfIHOTO ¥ TOTO Xe YCTPOWCTBa BMeCTe, 4Tobbl 136exaTb MOBTOPHOW
CGOPKVI KOMMOHEHTOB C pa3H0|7| NMPOYHOCTbIO, YTO MOXKET NPUBECTU K
nonomke nigenua.
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5. Hewncnonb3yiiTe Ana o4UNCTKN M3AeNNA BellecTsa, cojepxaline
deHonbl. DeHonNbl BbI3bIBAIOT NPEX/AEBPEMEHHbIN U3HOC 1 paspylueHne
MaTepuasnos, YTO NPUBOANT K COKPaLLEHI0 Cpoka ClyX6bl n3genus.

6. Wcnonb3yiiTe TONbKO COBMECTUMbIE COEVHEHUA UK afianTepbl, Tak
KaK NpuHyanTenbHaA yCTaHOBKA HECOBMECTUMbIX COEF(I/IHEHVIVI wnn
aflanTepos B pa3bem CUNNKOHOBOW J1VIL|EBOVI macku Ambu moxeT
nospeanTb yCTpOﬁCTBO ncaenatb €ero HenpuUrogHbiM K UCNOb30BaHUIO.

7. ®epepanbHbiii 3akoH CLUA pa3speluaet npoaaxy 3TOro ycTpoicTea
TONbKO JINYEH3NPOBAHHBIM MeAUNLUHCKM pa6OTHVIKaM nnun no nx
npeanucaHunio.

1.9. NoTeHUnanbHble HEXenaTeNbHble ABNEHNA

MoTeHumManbHble HeXkenaTenbHble ABNEHWA, CBA3aHHbIE C NCNOJNIb30BaHNEM
NULEBbIX MAcoK (He ncyepnbiBaoLwye): MponexHu, rmnokcua n 06ocTpeHue yxe
nMeLwnxca Tpasm inya v rnas.

1.10. O6w e npumeyaHus

Ecnm BO BpemMA nnun B pesynbrate NCNosib30BaHNA AaHHOTO yCTpOIhCTBa 6yneT
NMeTb MeCTO Cepbe3HOoe npouncliecTene, coobLwunTe 06 3TOM M3roTOBUTENIO U B
COOTBETCTBYOLWMNE HALMOHaNbHble OpraHbl.

2. OnuncaHue ycTpolicTBa

CunukoHoBas nuueBan Macka Ambu — 3To HecTepunbHas HenpoBoaALas
nnuyeBaA Macka MHOropasoBOro ncnosb3oBaHuA. OHa CNYXUT ANA coeiNHeHnA
AblXaTesibHOro yCTpOﬁCTBa nnn aHecTesnpyowero KOHTypa ¢ BEpXHUMn
AbIXaTeNbHbIMW NYTAMU NaLNeHTa U NO3BOJIAET HaNpPaB/IATb BO34YX U
MeAULIMHCKME rasbl K NayneHTy.

Pasmep OA c KOHHeKTOpoMm 15 Mm
Kynon mackn npo3spauHblit. Mogylwka mogenn OA 3anonHeHa neHom,
1 BHYTPEHHUI 06beM He HakaumBaeTcA.

)
=X
=D)
N——"

Pa3mepbi 0, 2, 3/4, 51 6 C KOHHEKTOPOM 22 MM

Kynon mackn npo3payHblit. MogyLika cHabXeHa KnanaHom ANA aBTOMAaTUYECKOro
HaflyBaHMA, KOTOPbII 3aKpblBaeTCA 3arfyLIKON.
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Pazmep 0 c oTBepcTMEeM

Kynon macku npospauHbiii. Mogenb 0 ¢ oTBepcTUeM NpefjHa3HaueHa Ans

orpaHuyeHva gasneHnsa seHTUnALMK Ao 40 cmH,O (4 kMa).

3. MNosacHeHne ncnojibdyemMmbix CMUMBOJIOB

CumBonnyeckoe Onucanune Cumso-
o0603HaueHne nnyeckoe
o603HaveHue
CrpaHa-
N3roToBuTeNb
m MeaunuuHckoe M
nsgenve
Rx only TonbKo No Ha3HauyeHio Bpaya

Onucanune

He ncnonbsosatb
6onee 30 pa3

Moxet
ncnonb3oBaTbCA
BO Bpema MPT

MONHbIN CNNCOK NOACHEHUI K CUMBONAM MOXKHO HalTy Ha calite

ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb3oBaHue nsgenunsa
4.1. OcMOTp 1 NOATrOTOBKa

1. M3BneKkute CUNIMKOHOBYIO NNLIEBYIO Macky Ambu 13 ynakoBKu 1 nposepbTe

NPaBUIbHOCTb HAMOJIHEHNA NOAYLKN.

2. [poBepbTe MaHXeTy Ha HaNMyne NOBPEXAEHUI U YTEUKN BO3AYXa.

223



4.2, dkcnnyatayma

1. MnotHo NpuXMUTe MacKy K nuuy nayneHTa, 4yTO6bI 06ECneunTs repMeTnyHoOCTb.

2. [lepxuTe MacKy NIOTHO NPUXKaToW K Ly, OfHOBPEMeHHO obecneunBas
NPOXOANMOCTb AibIXaTesbHbIX nyTeﬁ, BblABUraa HUXKHIOK YeNntCTb.

4.3.ToBTOpHanA 06paboTKa: ouncTKa, ¢ cTep s

ﬂ,ﬂﬂ CHUXEHNA pucka I'IepereCTHOVI KOHTaMUHaUnKn nocne Kaxxaoro
MCNONb30BAHWA BbINONHANTE 3TN WHCTPYyKUun no I'IOBTOpHOIh O6p360TKe.

Pas6opka

Mepen NOBTOPHOI 06pabOTKOM CUNMKOHOBO MLLEBOI Mackn Ambu cHumuTte
ee BPYUYHYI0, KaK MoKa3aHO Ha PNUCyHKe Huxe. yﬁeF[I/ITer B TOM, YTO 3arnyLKka
u3BneyeHa 13 Tpy6KM Ana HakaunBaHWA (HeNPUMEHNMO K #0A).

OTCTerHNTe NN CHUMUTE NOAYIIKY MacKu C Kynona.

Mpumep Mpumep pazobpaxHol macku ¢
pasobpaHHol u3eseyeHHoU U3 Hadysarowel
macku mpy6ku npobkou

Bo Bpems NoBTOPHOI 06paboTKM XpaHKUTE KOMMOHEHTbI OJHOTO 11 TOTO Xe
YCTPOICTBA BMECTE, YTOGbI M36eXaTb MOBTOPHOM COOPKN KOMMOHEHTOB C
PasHOM NPOYHOCTBIO.
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PekomeHpayemble LUKNbI NOBTOPHOI 06pa6boTKu
JInA NONHOro YMKa NOBTOPHOMN 06paboTKM YCTPOMCTBA NCNONb3YINTE OAUH U3
UNKIOB, NepeyvYncrieHHbIX B Ta6n|/|ue HuXxe.

MpumeHnMocTb K
CUIMKOHOBOI NNLIEeBON
macke Ambu

PekomeHayembie 4UKnbI Pasmepnl 0, 2, 3/4, Pazmep OA
NoBTOPHOW 06pa6boTKu 5n6
PyuHas ouncTka c nocnegytoujei

. N Ha Ha
XUMUYECKOoN Aie3nHbeKLein
PyLIHaH O4YUCTKa c nocnepywouen ﬂ,a Het

cTepunusaumeit napom

ABTOMaTUYECKasA OUNCTKa, BKNlOYan
3Tan TepMmUYecKon gesnHoekyun ¢ Ha Het
nocnepyoLlen ctepunnsaumein napom

ABTOMaTNYeCKas OUNCTKa, BKNoYas
3Tan TepmMuyeckoil AesnHdekynmn

c nocneayoLiein XMMN4Yeckon
nesnHbekymein

fa Na

Tabnuya 1. PekomeHdyemble npouedypsl N08MopHOU 06pabomku.

TecTpoBaHvie U3aenna Nokasano, YTo CUINKOHOBaA NuLeBas macka Ambu
NONHOCTbIO paboTocnocobHa nocne 30 NOMHbIX LUKIOB NOBTOPHON 06paboTKy,
KaK yKa3aHo Bbilue.

MNMonb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a OUEHKY OTKJIOHEHUI OT
PeKOMeHAOBaHHbIX UMKIOB 1 MEeTOA0B 06pa6OTKI/I, a TaKXe 3a HenpesbllweHne
peKomeHayemoro KonnyecTsa LnKnos FIOBTOpHOI?I 06p660TKV|.

Mpoueaypbl noBTOpHOI 06paboTkn

OYUCTKA BPYYHYIO

1. [inA yaaneHuA CUNbHbIX 3arPA3HEHNI MTPOMONTE KOMMOHEHTbI NOA CTPyeit
XONO[HOW BOAONPOBOAHON BOAbI.

2. ToproTtoBbTe BaHHY C MOOLWMM pacTBopom (Hanpumep, Neodisher®
MediClean Forte unum sKB1BaneHTHbIM) ANA yAaneHns ocTaTkos
3acoxLueii KPOBM U APYTUX GU3NONOTUYECKUX XKUAKOCTEN, NCNOoNb3ya
peKoMeH/J0BaHHYI0 NPOU3BOAUTENEM MOIOLLErO CPEACTBA KOHLIEHTPALMIO.
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3. TonHOCTbIO NOrpPy3KTe KOMMOHEHTbI B PACTBOP, YTOObI OHY OCTaBaNUCh
Norpy»eHHbIMU B COOTBETCTBUM C MUHCTPYKLIME NO NPYMEHEHMIO MOIOLLEro
cpeacTea. B TeueHue Bcero BpeMeHU 3amMmaynBaHuA TwaTenbHO OHI/ILL[thTe KOMm-
MOHEHTbI MArKON LI.LeTKOIh, NOKa BCe BUAUMbIE 3arpA3HeHNA He 6yl:lyT yAaneHbl.

4. TlpomoiiTe KOMNOHEHTbI MPOTOYHO (BOJONPOBOAHOII) BOAON B TEUEHME
OAHON MUHYTbI.

5. BbICyLLII/ITe KOMMOHEHTbl YNCTON 6e380pc050|7| TKaHbIO N CXKaTbiM BO31yXOM.

ABTOMATU3UPOBAHHAA OYUCTKA C TEPMUYECKON AE3UHOEKLIVEN

1. inAa ynaneHnA CUNbHbIX 3arPA3HEHUI MPOMONTE KOMMOHEHTbI oA CTpyeit
XOJIOfJHO BOAOMNPOBOAHON BOAbI.

2. [lomecTnTe KOMMOHEHTbI Ha CTOMKY KOMINEKTOPA U B MPOBOSIOYHYIO
KOP3WHY BHYTPW Waiibbl.

3. BbibepuTe COOTBETCTBYIOLMI LMK, KAk YKa3aHO HUXe:

3tan Bpemsa Temne- Tun molowero cpea-
peuup- patypa CTBa 1 KOHUEHTpayuna
Kynayuu (ecnu ncnonbsyerca)
(MUHYTBI)
MpepBa- XonopgHas
putenbHasa 02:00 BOAONPOBO- H/N
MoWKa AHaA Boaa

Neodisher® MediClean
Forte nnu skBmBaneHT-
HOe Mmoloulee cpeacTso

MbiTbe 01:00 43°C, 110 °F M
B peKoMeHyeMol
NpOK3BOAUTENEM KOH-
LeHTpauumu.
Ononacku- 01:00 43°C,110°F H/M
BaHMne
Tepmuueckasn
Ae3nNH- 05:00 90°C (194 °F) H/N
dekuna
Bpems cywikn 07:00 90 °C (194 °F) H/N

Tabnuya 2. Aemomamuyeckas o4ucmka ¢ mepmuyeckoli Oe3uHgpekyued.
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XUMUYECKAA AE3NHOEKUUA

1.

7.

YpaBHoBeLlwMBanTe BaHHy ¢ Ae3nHduymnpyiowmm cpegctaom Cidex OPA nnu
3kBUBaneHTHbIM OPA (opTodTananbaernaom) npy Temneparype, ykasaHHoiw
B MHCTPYKLMAX NPOU3BOANTENA Ae3uHuUmMpytowero cpeactsa OPA.
Ob6ecneybTe MUHUMaNbHYI0 3G deKTUBHYI0 KoHUeHTpauwmtio (MEC) ae3nHou-
uupytoujero cpeactsa OPA ¢ nomoLybto TecToBbix Nonocok OPA, ykasaHHbIX
B UHCTPYKLMW NpousBoauTens fesnHduumpyiowiero cpeactsa OPA.
MonHocTbio norpysuTe ycTpoicteo B OPA 1, BCTpAXMBaA yCTPONCTBO,
ybeanTech B TOM, YTO BCe NMy3bIPbKN BO3/lyXa yAaneHbl C ero NoBEPXHOCTU.
BbigepxuTe Npréop B TeUeHne BpeMeHH, yKa3zaHHOTO B MHCTPYKLUK
npoussoanTens aesuHuumpytowero cpeactaa OPA.

TwaTenbHO NPOMOIITe YCTPONCTBO, MOIHOCTBIO MOTPY3UB €70 B OUULLEHHYIO
BOAlY, B36anTbiBan 1 0CTaBNB MUHUMYM Ha 1 MUHYTY.

MoBTopuTe wWar 5 ewwe ABa pa3a, B 06Lweil CIOKHOCTY 3 pasa, KaxAbli pa3
MCMONb3yA CBEXYIO MapTUI0 OUYNLLEHHOI BOABI.

BbiTpute npubop ctepunbHon 6€380pCcoBO CanpeTKom.

CTEPUNU3ALNA NAPOM

CTepununsoBaThb N3Aenue B rpaBUTaLVIOHHOM NapOBOM aBTOK/aBe npun
Temnepatype 134 - 135 °C (274 - 275 °F), Bpema 06paboTkn — 10 MUHYT, Bpema
CyWKm — 45 MyHyT. Mepep c6OPKOI MacKi KOMMOHEHTbI OCTaBAAIT A0 NOIHOTO
BbICbIXaHWA N/UNK OXNaxaeHunA.

MpoBepka KOMNOHEHTOB

Mocne 06paboTKy TLWATENIbHO OCMOTPUTE BCE KOMMOHEHTbI Ha NpeaMeT
NoBpeXAeHNI, OCTaTKOB MM YPE3MEPHOTrO N3HOCA 1 NPY HEOBXOANMOCTU
3aMeHuTe nx. HEKOTOpre MeTO/bl MOTYT BbI3blBaTb oﬁecuBeumBaHme
Pe3VHOBBIX fleTaeil, 4To He NOBNNAET Ha NX CPOK CNyX6bl. B ciiyyae nsHoca
matepuana, Hanpumep, TPELUHbI, CUANKOHOBYIO TULIEBYI0 MacKy Ambu
Heo6X0ANMO BbIBPOCUTD.

O6paTHan c6opka

BpyuHyto cobepute macky 1 y6eanTech B TOM, YTO KyNon MNAOTHO npuneraet
K nofyLke. O6a3aTenbHO BCTaBbTE 3aryLWKy (HenprmMeHUMo K #0A).

Cm. paspgen 4.1 «<OCMOTp ¥ NOArOTOBKa.

4.4, YTunusauua
Wcnonb3oBaHHble nigenua noagnexart ytunmsauynm B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU
npasunnamn.
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5. TexHnyeckume xapakTepucTukm nsgenus
5.1. TexHnuyeckme xapakTepucTmkm

BapuaHTbl
cununkoHoBol nuuesoin | OA, O (c oTBepcTuem), 0, 2, 3/4,51 6.
mackn Ambu

Pasmep KoHHeKTOpa KoHHeKTOp ¢ HapyXHbIM finameTpom 15 Mm ana
pa3mepa O0A cornacHo I1SO 5356-1.
KOHHeKTOp € BHYTPEHHVUM AvaMeTpom 22 MM Ana
pasmepos 0, 2, 3/4, 5 n 6, cornacHo 1SO 5356-1.

[inanasoH pabounx -20°C-50°C (-4 °F - 122 °F) B COOTBETCTBUU C
Temnepatyp EN 1789 1 1SO 10651-4.

[inana3soH Temnepatyp | -40°C - 70 °C (-40 °F - 158 °F) B COOTBETCTBUU C
XpaHeHus EN 1789 n 1SO 10651-4.

[nuTenbHoe XpaHeHne PeKOMEHAYETCA B 3aKPbITON YMaKkoBKe npun
KOMHaTHO TemrnepaType B MecTe, 3alUMLeHHOM OT COSTHEUHOTO CBeTa.

5.2. Unpopmauusn o 6esonacHocTn npn MPT
CunukoHoBas nuueBas Macka Ambu npurogHa Ans ncnonb3osanus 8 MPT.

228



1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu® si pozorne precitajte tieto
bezpecnostné pokyny. Navod na pouzitie sa méze aktualizovat bez ozndmenia.
Jeho aktudlna verzia je k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod
nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné tkony a
bezpeénostné opatrenia stvisiace s ¢innostou silikonovej tvarovej masky Ambu.

Pred prvym pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu je nevyhnutné, aby
bola jej obsluha dostato¢ne odborne pripravena na pouzivanie vyrobku

a oboznamila sa s ur¢enym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami
uvedenymi v tomto navode.

Na silikénovu tvarovi masku Ambu sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Silikonova tvarova maska Ambu je opakovane pouzitelna tvarova maska
uréena na okyslicovanie a ventilaciu dychacich ciest alebo na priame podanie
anestetickych plynov do hornych dychacich ciest.

1.2. Indikacie na pouzitie

Silikonova tvarovéa maska Ambu sa pouZiva pri starostlivosti a podpore
dychacich ciest. Silikbnova tvarova maska Ambu je uré¢end aj na poutzitie pocas
zakrokov, pri ktorych sa podavaju anestetické plyny.

1.3. Uréena populacia pacientov

Silikonové tvarova maska Ambu je uréend na pouzitie u pacientov vietkych
vekovych kategérii a dodava sa v 6 velkostiach a 7 variantoch, aby sa zaistilo,
Ze vnutorny tvar kupoly bude dostato¢ne priestranny pre Usta a nos.

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0A

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0

- Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0 s otvorom
« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 2

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 3/4

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 5

- Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 6

I

0 e
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1.4. Uréeni pouzivatelia

Silikonova tvarova maska Ambu je uréend na pouzitie zdravotnickymi
pracovnikmi, zachrannym personalom a personalom poskytujtcim prvi pomoc
vyskolenym v oblasti starostlivosti o dychacie cesty.

1.5. Uréené prostredie pouzitia
Silikonova tvarova maska Ambu je uréena na pouzitie v prednemocnic¢nych
(RZP) a nemocni¢nych prostrediach vratane miestnosti so systémom MR.

1.6. Kontraindikacie
Ziadne znéme.

1.7. Klinické vyhody
Silikénova tvarova maska Ambu umoznuje priechod vzduchu a anestetickych
plynov do dychacich ciest pacienta a ich vizualizaciu cez kupolu.

1.8. Vystrahy a upozornenia
V pripade nedodrzania tychto bezpecnostnych opatreni méze dojst k netcinnej
ventildcii pacienta, krizovej infekcii alebo poskodeniu zariadenia.

VYSTRAHY A

1. Tato pomécku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st
oboznameni s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie
méze ublizit pacientovi.

2. Odbornici vykonavajuci postup by mali posudit vyber velkosti tvarovej
masky a kompatibilnych pomécok (napr. resuscitator atd.) v stlade
so specifickym stavom pacienta, pretoze nespravne pouzitie moéze
pacientovi ublizit.

3. Pred pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu vzdy odstrarite vietok
obalovy material, pretoze vrecko by mohlo zablokovat dychacie cesty
pacienta a zabranit ventilacii.

4. Povybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne
skontrolujte, pretoze chyby a cudzie telesa mézu viest k nulovej
alebo znizenej ventildcii pacienta, pripadne k znizenému privodu
anestetickych plynov.

5. Nepouzivajte vyrobok, ak bola kontrola netspesnd, pretoze to moéze
viest k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta, pripadne k znizenému
privodu anestetickych plynov.
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Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze
by to mohlo spésobit infekciu.

Vzdy zaistite spravne umiestnenie tvarovej masky na tvéri pacienta
tak, Ze pomocou prislusnej techniky vykonate rukou predsunutie
sanky. V pripade potreby zmerite polohu, pretoze nespravne utesnenie
tvarovej masky méze viest k nedostato¢nej ventilacii pacienta,
pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.

Pred pouzitim vzdy skontrolujte spravne nafuknutie tesnenia
silikonovej tvarovej masky Ambu, pretoze nespravne utesnenie moze
viest k nedostatocnej ventilacii pacienta.

Vzdy vizuélne skontrolujte nafiknutie a priliehanie tesnenia tvarovej
masky pocas pouzivania na pacientovi, pretoze nespravne utesnenie
moze viest k Uniku a znizenej alebo nulovej ventilacii pacienta,
pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.

. Vzdy sa uistite, Ze silikdnova tvarova maska Ambu je spravne

umiestnend a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze
viest k prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na
pouzivatela.

Pri pouziti velkosti ¢. 0 s otvorom sa vzdy uistite, Ze otvor nie je
upchaty. Zablokovanie otvoru moéze zabranit zamyslanej funkcii
znizenia tlaku privadzaného dietatu, pretoze vysoké ventilacné tlaky
mozu spdsobit barotraumu.

. Nasilikénovu tvarovi masku Ambu nevyvijajte nadmernd silu, ak ju

drzite na mieste, pretoze by to mohlo viest k zndmkam otlacenia na
tvari pacienta.

Po kazdom pouziti silikénovej tvarovej masky Ambu vykonajte
regeneraciu, aby ste predisli riziku infekcie.

. Silikdnovu tvarovi masku Ambu nepouzivajte opakovane nainom

pacientovi bez predchéadzajlcej regeneracie, pretoze hrozi riziko
krizovej infekcie.

Silikénovu tvarovi masku Ambu nepouzivajte opakovane, ak v nej
zostanu viditelné zvysky, aby sa zabrénilo riziku infekcie alebo zlyhania.

. Nepouzivajte silikénovu tvarovi masku Ambu, ak bola regenerovana

maximalne 30-krat, aby ste predisli riziku infekcie alebo nespravnemu
fungovaniu pomacky.

Pri pouzivani dopInkového kyslika nefaj¢te ani pomocku nepouzivajte
v blizkosti otvoreného ohna, oleja, maziv, inych horlavych chemikali
alebo vybavenia a néstrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko
poziaru a/alebo vybuchu.
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18. Vyrobok nepouzivajte pri ventilacii pacientov s tazkou traumou
tvare a/alebo poranenim o¢i z dévodu rizika nespravneho utesnenia
a zhorsenia poranenia, pokial lekérske posidenie neindikuje
nevyhnutnost takéhoto pouzitia. Ak je to mozné, poutzite alternativnu
metodu na nasmerovanie vzduchu do pltc pacienta.

UPOZORNENIA

1. Silikénovu tvarovid masku Ambu pri uskladneni nikdy neskladajte, inak
by mohlo doéjst k trvalej deformacii masky, ktora méze znizit i¢innost
ventilacie alebo privodu anestetickych plynov.

2. Pozrite si obal, kde najdete konkrétne informacie o datume exspiracie,
pretoze pouzitie zariadenia po datume exspiracie moze viest k znizeniu
vykonnosti alebo poruche produktu.

3. Silikonovu tvarovi masku Ambu neregenerujte inym spésobom, ako
je opisané v tomto nadvode na poutzitie. Iné postupy mézu sposobit
deforméciu alebo poskodenie pomocky.

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

5. Na Cistenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujice fenoly. Fenoly
sposobia predc¢asné opotrebovanie a degradaciu materialov, ¢o vedie k
skrateniu zivotnosti vyrobku.

6. Pouzivajte iba kompatibilné pripojenia alebo adaptéry, pretoze nasilné
zasunutie nekompatibilnych pripojeni alebo adaptérov do konektora
silikdnovej tvarovej masky Ambu by mohlo poskodit pomocku tak,
ze bude nepouzitelna.

7. Federalne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom
alebo na ich objednévku.

1.9. Potencialne neziaduce udalosti
Potenciélne neZiaduce udalosti stvisiace s pouzivanim tvarovych masiek (neupl-
né): Znamky otlacenia, hypoxia a zhor$enie uz existujucich poraneni tvére a oci.

1.10. VSeobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania dojde
k vaznej nehode, ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.
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2. Popis pomocky

Silikonova tvarova maska Ambu je nesterilna nevodivd, opakovane pouzitelna
tvérova maska. Funguje ako prostriedok na prepojenie medzi dychacim
zariadenim alebo anestetickym okruhom a hornymi dychacimi cestami pacienta
a umoznuje privod vzduchu a medicinskych plynov do dychacich ciest pacienta.

Velkost 0A s 15 mm konektorom
Kupola masky je priehladnd. Tesnenie modelu OA je naplnené penou a vnutorny
objem sa neda nafuknut.

)
=X
=D)
N——"

Velkosti 0, 2,3/4,5 a 6 s 22 mm konektorom
Kupola masky je priehladna. Tesnenie ma ventil na automatické nafukovanie,
ktory je uzavrety zatkou.

Velkost 0 s otvorom
Kupola masky je priehladnd. Model 0 s otvorom je navrhnuty tak, aby obmedzil
tlak ventilacie na menej ako 40 cm stipca H,O (4 kPa).

233



3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia symbolov | Opis Indikacia Opis
symbolov
Krajina Nesmie sa pouzivat
vyrobcu viac ako 30-krat
Zdravotnicka Bezpecné pre
pomadcka |MR prostredie MR
Rx only Len na lekérsky predpis

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

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Kontrola a priprava

1. Vyberte silikbnovu tvarovi masku Ambu z obalu a skontrolujte spravne
nafiknutie tesnenia.

2. Skontrolujte, ¢i tesnenie nie je poskodené alebo netesné.

4.2, Prevadzka

1. Masku pevne nasadte na tvar pacienta, aby ste dosiahli dokladné tesnenie.

2. Podrzte masku pevne pritla¢ent na tvari a zaroven zaistite otvorené
dychacie cesty pomocou tlaku na sanku.

4.3. Regeneracia: Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia

Po kazdom pouziti postupujte podla tychto pokynov na regeneréciu, aby ste
znizili riziko krizovej kontaminacie.
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Demontaz

Pred regeneraciou silikbnovej tvarovej masky Ambu manuélne rozoberte
tvarovu masku podla nasledujuceho obrazka. Nezabudnite vytiahnut zétku z
napustacej hadicky (neplati pre ¢. 0A).

Odpojte alebo odstrarte tesnenie masky z kupoly.

Priklad rozobratej Priklad rozobratej masky so zdtkou
masky vybratou z ndustku na nafukovanie

Komponenty tej istej pomdcky uchovavajte pocas regeneracie spolu, aby ste
zabrénili opatovnému zostaveniu komponentov s réznou trvacnostou.

Odporucané cykly regeneracie
Pre Uplny cyklus regeneracie pomocky pouzite jeden z cyklov uvedenych v
tabulke nizsie.

Plati pre
silikénovu tvarovi masku Ambu
Odporucané cykly regeneracie Velkost 0, 2, 3/4, Velkost
5a6 0A

Manuélne vycistenie a nasledna

chemicka dezinfekcia Ano Ano

Manudlne vycistenie s nasledna
sterilizaciou parou

Automatizované vycistenie vratane
fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna Ano Nie
sterilizacia parou

Automatizované vycistenie vratane
fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna Ano Ano
chemicka dezinfekcia

Tabulka 1: Odportcané postupy regenerdcie.




Testovanie vyrobku preukazalo, Ze silikénova tvarova maska Ambu je plne
funkéné po 30 kompletnych cykloch regenerécie tak, ako je uvedené vyssie.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie akychkolvek odchylok od odporu¢anych
cyklov a sposobov spracovania a za sledovanie toho, Ze nebol prekroceny
odporucany pocet cyklov regeneracie.

Postupy regeneracie

MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod te¢ticou studenou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte kupel's ¢istiacim prostriedkom pouzitim ¢istiaceho roztoku,
ako je napriklad Neodisher® MediClean Forte alebo jeho ekvivalent,
na odstranenie zvyskov zaschnutej krvi a inych telesnych tekutin s
odporucanou koncentraciou vyrobcu ¢istiaceho prostriedku.

3. Komponenty tplne ponorte do roztoku a nechajte ich ponorené podla
pokynov na stitku Cistiaceho prostriedku. Poc¢as namacania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou, kym sa neodstréania vietky viditelné necistoty.

4. Komponenty oplachujte pod te¢ticou vodou (z vodovodu) po dobu
jednej mindty.

5. Vysuste komponenty Cistou handri¢kou, ktora neuvoltiuje vlakna,

a stlacenym vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE S TEPELNOU DEZINFEKCIOU

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

2. Komponenty vlozte do rozvodnej zasuvky alebo do dréteného kosa vo
vnutri umyvacky.

3. Vyberte vhodny cyklus, ako je uvedené nizsie:

Faza Cas Teplota Typa
recirkulacie koncentracia
(minaty) cistiaceho prostriedku
(ak je to relevantné)
Predbe.zne 02:00 Studena voda Neuvadza sa
umytie zvodovodu
Voda z Neodisher® MediClean

Forte alebo ekvivalentny
. vodovodu s e .
Umytie 01:00 o Cistiaci prostriedok
teplotou 43 °C o
N s koncentraciou
(110°°F) Ly ,
odporucanou vyrobcom
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Faza Cas Teplota Typa

recirkulacie koncentracia
(minaty) cistiaceho prostriedku
(ak je to relevantné)
Voda z
< . . vodovodu s .
Oplachnutie 01:00 teplotou 43 °C Neuvédza sa
(110 °F)
Tepelna . o o 4
dezinfekcia 05:00 90 °C (194 °F) Neuvadza sa
Cas suenia 07:00 90 °C (194 °F) Neuvédza sa

Tabulka 2: Automatizované Cistenie s cyklami tepelnej dezinfekcie.

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1.

7.

Kuapel's dezinfekénym prostriedkom Cidex OPA alebo ekvivalentnym
dezinfekénym prostriedkom OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri
teplote $pecifikovanej v pokynoch vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.
Zaistite minimalnu u¢innd koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku
OPA pomocou testovacich prizkov OPA uvedenu v pokynoch vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.

Pomaécku Uplne ponorte do dezinfekéného prostriedku OPA a zaistite
odstranenie vietkych vzduchovych bublin z povrchu pomécky
zamiesanim pomocky.

Nechajte pomocku nasiaknut pocas doby uvedenej v pokynoch vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.

Pomaécku dékladne oplachnite ponorenim do purifikovanej vody,
pomiesanim a ustalenim aspon 1 minutu.

Krok ¢. 5 zopakujte este dvakrat (celkovo 3 oplachnutia), pricom pouzite
vzdy cerstvu purifikovanu vodu.

Osuste pomocku sterilnou utierkou, ktora neuvoltiuje vldkna.

STERILIZACIA PAROU

Vyrobok sterilizujte v gravitatnom parnom autoklave pouzitim tpIného cyklu pri
teplote 134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minUt a casom susenia
45 minut. Nechajte jednotlivé diely dokladne vyschnut a/alebo vychladnut.
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Kontrola komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie st poskodené,
¢i na nich nezostali zvysky alebo nie si nadmerne opotrebované, a podla potre-
by ich vymeiite. Niektoré metédy moézu spoésobit zmenu zafarbenia gumenych
komponentov, ktora nema vplyv na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materi-
4lu, napr. praskliny, sa silikbnova tvarova maska Ambu musi vyradit.

Opédtovné zmontovanie
Rucne znovu zostavte masku a zaistite tesni montaz medzi kupolou a tesnenim.
Nezabudnite zasunut zatku (neplati pre ¢. 0A). Pozrite si ¢ast 4.1 Kontrola a priprava.

4.4, Likvidacia

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Specifikacie
Varianty silikénovej
tvéarovej masky 0A, 0 (s otvorom), 0, 2, 3/4,5a 6.
Ambu

Velkost konektora Konektor s vonkajsim priemerom 15 mm pre velkost
0A podla normy ISO 5356-1.
Konektor s vnitornym priemerom 22 mm pre velkost
0, 2, 3/4, 5 a 6 kompatibilny podla normy ISO 5356-1.

oz’\’/‘:;zzforv:_ 20 a2 50 °C (-4 az 122 °F) podla normy EN 1789 a
P ! 15O 10651-4.

teploty

Obmedzenia -40 az 70 °C (-40 az 158 °F) podla normy EN 1789 a

skladovacej teploty | 1SO 10651-4.

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

5.2. Bezpecnostné informacie tykajice sa MRI
Silikdnova tvarova maska Ambu je bezpecna v prostredi MR.
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1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo silikonske obrazne maske Ambu® pozorno preberite ta varnostna
navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez
predhodnega obvestila. Kopije trenutne razli¢ice so na voljo le na zahtevo.

Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo
le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem silikonske
obrazne maske Ambu.

Pred prvo uporabo silikonske obrazne maske Ambu mora biti upravljavec
ustrezno usposobljen za uporabo izdelka ter seznanjen znamenom uporabe,
opozorili, svarili in indikacijami, navedenimi v teh navodilih za uporabo.

Silikonska obrazna maska Ambu nima garancije.

1.1. Predvidena uporaba

Silikonska obrazna maska Ambu je maska za veckratno uporabo, namenjena za
oksigeniranje in predihavanje dihalnih poti ali za usmerjanje anesteti¢nih plinov
v zgornjo dihalno pot.

1.2. Indikacije za uporabo

Silikonsko obrazno masko Ambu se uporablja za dihalno terapijo in podporo.
Silikonska obrazna maska Ambu je namenjena tudi za uporabo med posegi,
pri katerih se dovajajo anesteti¢ni plini.

1.3. Predvidena populacija bolnikov

Silikonska obrazna maska Ambu je predvidena za uporabo pri bolnikih iz vseh
starostnih skupin in je na voljo v 6 velikostih s 7 razlicicami zaradi zagotavljanja
zadostne prostornosti notranje oblike pokrova za namestitev na nos in usta.

« Silikonska obrazna maska Ambu, #0A

« Silikonska obrazna maska Ambu, #0

«+ Silikonska obrazna maska Ambu, #0 z odprtino
. Silikonska obrazna maska Ambu, #2

« Silikonska obrazna maska Ambu, #3/4

« Silikonska obrazna maska Ambu, #5

- Silikonska obrazna maska Ambu, #6

1.4. Predvideni uporabnik
Uporaba silikonske obrazne maske Ambu je dovoljena samo zdravstvenim
delavcem, resevalcem in osebju urgence, usposobljenim za obravnavo dihal.
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1.5. Predvideno okolje uporabe
Uporaba silikonske obrazne maske Ambu je predvidena v predbolnisni¢nem
(EMS) in bolnisni¢nem okolju, vkljué¢no s prostori s sistemi za slikanje z MR.

1.6. Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

1.7. Prednosti pri klini¢ni uporabi

Silikonska obrazna maska Ambu omogoc¢a prehajanje zraka do bolnika in
vizualizacijo prek pokrova.

1.8. Opozorila in previdnostni ukrepi
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov lahko privede do neucinkovitega
predihavanja bolnika, navzkrizne okuzbe ali poskodb opreme.

OPOZORILA A

1. Uporaba je dovoljena le namenjenim uporabnikom, ki poznajo vsebino
teh navodil za uporabo, saj lahko nepravilna uporaba $koduje bolniku.

2. Strokovnjaki, ki izvajajo poseg, morajo oceniti izbiro velikosti obrazne
maske in zdruzljivih pripomockov (npr. reanimacijskega pripomocka
itd.) v skladu s specifi¢nimi pogoji v zvezi z bolnikom, saj lahko
nepravilna uporaba povzro¢i telesne poskodbe bolnika.

3. Ssilikonske obrazne maske Ambu pred uporabo odstranite ves
embalazni material, saj lahko vrecka ovira bolnikove dihalne poti in
preprecuje predihavanje.

4. Porazpakiranju, sestavljanju in pred uporabo izdelek vedno vizualno
preglejte, saj lahko okvare in tujki povzrodijo odsotnost predihavanja
bolnika oziroma omejeno predihavanje ali zmanjsano dovajanje
anestetic¢nih plinov.

5. Ceizdelek pregleda ne prestane, ga ne uporabljajte, saj lahko to
onemogodi oziroma omeji predihavanje ali zmanjsa dovajanje
anesteticnih plinov.

6. Ne uporabljajte izdelka, e je onesnazen zaradi stika z zunanjimi viri,
saj lahko to privede do okuzbe.

7. Vedno se prepricajte, da je obrazna maska pravilno namescena na
bolnika, in sicer tako, da s katero koli roko izvedete ustrezen premik
Celjusti z ustrezno strategijo ro¢nega prijema. Po potrebi spremenite
polozaj maske, saj lahko neprimerno tesnjenje obrazne maske privede
do nezadostnega predihavanja bolnika ali zmanjsanega dovajanja
anesteticnih plinov.
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Pred uporabo silikonske obrazne maske Ambu vedno preverite, ali je
pravilno napihnjena, saj lahko $ibko tesnjenje povzroci nezadostno
predihavanje bolnika.

Vedno vizualno preverite lastnosti polnjenja in tesnjenja blazinice
obrazne maske, medtem ko je v uporabi pri bolniku, saj lahko
neprimerno tesnjenje privede do uhajanja in omejitve oziroma
odsotnosti predihavanja bolnika ali zmanjsanega dovajanja
anesteti¢nih plinov.

. Vedno poskrbite, da je silikonska obrazna maska Ambu pravilno

namescena in tesni, saj lahko nepravilno tesnjenje privede do Siritve
kuznih bolezni, ki se $irijo po zraku, do uporabnika.

Kadar uporabljate velikost #0 z odprtino, vedno zagotovite, da odprtina
ni blokirana, saj lahko blokada odprtine prepreci predvideno funkcijo
zmanjsevanja tlaka, ki se dovaja otroku, visoki tlaki predihavanja pa
lahko povzrocijo barotravmo.

. Ne uporabljajte prekomerne sile na silikonsko obrazno masko Ambu,

ko jo ohranjate v polozaj, saj lahko to povzro¢i odtise zaradi pritiska
na bolnikovem obrazu.

. Silikonsko obrazno masko Ambu po vsaki uporabi vedno ponovno

obdelajte, da se izognete tveganju okuzbe.

. Zaradi tveganja navzkrizne okuzbe silikonske obrazne maske Ambu ne

uporabite na drugem bolniku, ne da bi jo ponovno obdelali.

. Zaradi preprecevanja tveganja okuzbe in okvare silikonske obrazne

maske Ambu ne uporabite ponovno, ¢e so znotraj pripomocka vidni
ostanki.

. Silikonske obrazne maske Ambu ne uporabljajte, ko je bila obdelana

najvec 30-krat, da se izognete tveganju okuzbe ali okvari pripomocka.
Pri uporabi dodatnega kisika je prepovedano kaditi v blizini
pripomocka ali pripomocek uporabljati v blizini odprtega ognja, olja,
mascobe, drugih vnetljivih kemikalij ali opreme in orodij, ki ustvarijo
iskre, zaradi nevarnosti nastanka pozara in/ali eksplozije.

. Izdelka ne uporabljajte pri predihavanju bolnikov z resnimi obraznimi

poskodbami in/ali poskodbo o¢i zaradi tveganja za nepravilno tesnjenje
in poslabsanje poskodbe, razen ¢e zdravniska ocena indicira potrebo
po tem. Ce je na voljo alternativna metoda usmerjanja zraka proti
bolniku, jo izberite.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Silikonske obrazne maske Ambu nikoli ne shranjujte v deformiranem
stanju, sicer lahko pride do trajne deformacije maske, ki lahko zmanjsa
ucinkovitost predihavanja ali dovajanje anesteti¢nih plinov.

2. Glejte embalazo za podrobne informacije o datumu poteka veljavnosti,
saj lahko uporaba izdelka s prete¢eno veljavnostjo povzroci slabse
delovanje ali okvaro izdelka.

3. Silikonske obrazne maske Ambu ne obdelajte na noben drug nacin
kot je ta, opisan v teh navodilih za uporabo. Drugi postopki lahko
povzrotijo deformacije ali poskodbo pripomocka.

4. Sestavni deli istega pripomocka naj bodo med ponovno obdelavo
vedno skupaj, da se izognete ponovnemu sestavljanju sestavnih delov
zrazli¢no trajnostjo, kar lahko privede do tveganja okvare izdelka.

5. Zacis¢enje izdelka na uporabljajte snovi, ki vsebujejo fenole. Fenoli
bodo povzrocili prezgodnjo obrabo in poslabsanje materialov, ki bodo
privedli do skrajsanja zivljenjske dobe.

6. Uporabljajte samo zdruzljive prikljucke ali adapterje, saj lahko
prikljuc¢itev nezdruzljivih priklju¢kov ali adapterjev na priklju¢ek
silikonske obrazne maske Ambu, ki vkljucuje silo, poskoduje
pripomocek, zaradi ¢esar ta postane neuporaben.

7. Vskladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo
zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem naro¢ilu.

1.9. Mozni nezeleni dogodki
Mozni nezeleni dogodki, povezani z uporabo obraznih mask (med drugimi):
Pritisni odltisi, hipoksija ter poslab3anje Ze obstojecih obraznih in o¢esnih poskodb.

1.10. Splosne opombe
Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis pripomocka

Silikonska obrazna maska Ambu je nesterilna, neprevodna obrazna maska za

veckratno uporabo. Deluje kot sredstvo za povezavo med dihalno napravo ali
anesteti¢nim obtokom in bolnikovimi zgornjimi dihalnimi potmi ter omogoca
usmerjanje zraka in medicinskih plinov k bolniku.
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Velikost 0A s 15-mm priklju¢kom
Pokrov maske je prosojen. Tesnilo modela OA je napolnjeno s peno in notranji
volumen ni napihljiv.

Velikosti 0, 2, 3/4, 5 in 6 z 22-mm priklju¢kom
Pokrov maske je prosojen. Blazina ima ventil za samodejno napihovanje,
ki je zaprt s cepom.

Velikost 0 z odprtino
Pokrov maske je prosojen. Model 0 z odprtino je zasnovan za omejevanje tlaka
predihavanja pod 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Razlaga uporabljenih simbolov
Simbol Opis Simbol Opis

5 N Ni dovoljeno uporabiti

Drzava proizvajalca vee kot 30-krat
Medicinski Lo
pripomoéek |MR Varno za slikanje MR

Rx only | Uporabasamo na recept

Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na spletnem mestu
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Uporaba izdelka

4.1. Pregled in priprava

1. Odstranite silikonsko obrazno masko Ambu iz embalaze in preverite, ali je
blazinica pravilno napihnjena.

2. Preglejte blazinico glede morebitnih poskodb ali uhajanja.

4.2. Delovanje

1. Masko pritisnite na bolnikov obraz, tako da bo ustrezno zatesnjena.

2. Drzite jo tesno ob obrazu, hkrati pa s pomikom celjusti poskrbite za odprto
dihalno pot.

4.3. Ponovna obdelava: ¢iscenje, dezinfekcija, sterilizacija
Po vsaki uporabi upostevajte ta navodila za ponovno obdelavo, da zmanjsate
tveganje navzkrizne kontaminacije.

Razstavljanje

Pred ponovno obdelavo silikonsko obrazno masko Ambu ro¢no razstavite v
skladu s spodnjo sliko. Odstranite Cep s cevke za napihovanje (ne velja za #0A).
Odpnite ali odstranite blazinico s pokrova maske.

Primer Primer razstavljene maske z odstranjenim
razstavljene maske ¢epom iz cevke za napihovanje



Med ponovno obdelavo naj bodo sestavni deli istega pripomocka skupaj, da ne
bi prislo do ponovnega sestavljanja sestavnih delov z druga¢no trajnostjo.

Priporoceni cikli ponovne obdelave
Za celoten cikel ponovne obdelave pripomocka uporabite enega od ciklov,
navedenih v spodnji tabeli.

Veljavnost za
silikonsko obrazno masko Ambu

Priporoceni cikli ponovne Velikost 0, 2, 3/4,5in 6 Velikost 0A
obdelave

Roc¢no ¢iscenje, ki mu sledi

kemijska dezinfekcija Da Da
Rocno ciscenje, ki mu sledi Da Ne

sterilizacija s paro

Samodejno ¢isc¢enje, vklju¢no s

fazo toplotne dezinfekcije, ki ji Da Ne
sledi parna sterilizacija

Samodejno ¢iscenje, vklju¢no s

fazo toplotne dezinfekcije, ki ji Da Da
sledi kemijska dezinfekcija

Tabela 1: Priporoceni postopki ponovne obdelave.

Preizkusanje izdelka je pokazalo, da silikonska obrazna maska Ambu v celoti
deluje po 30 polnih ciklih ponovne obdelave, kot je navedeno zgoraj.

Uporabnik odgovarja za morebitna odstopanja od priporocenih ciklov in metod

obdelave ter za spremljanje, da se ne preseze priporo¢enega stevila ciklov

ponovne obdelave.

Py pki ponovne

ROCNO CISCENJE

1. Sestavne dele sperite pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe), da odstranite
grobo umazanijo.

2. Pripravite kopel z detergentom, za katero uporabite raztopino Cistilnega
detergenta, npr. Neodisher® MediClean Forte ali enakovrednega, da
odstranite ostanke posudene krvi in drugih telesnih tekocin, pri cemer
uporabite koncentracijo, ki jo priporoca proizvajalec detergenta.

bdel

245



4.
5.

Sestavne dele popolnoma potopite in naj ostanejo potopljeni v raztopini
v skladu z navodili na nalepki detergenta. V ¢asu namakanja sestavne
dele temeljito ocistite z mehko 5¢etko tako, da je odstranjena vsa

vidna umazanija.

Sestavne dele eno minuto spirajte pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe).
Sestavne dele osusite s krpo, ki ne pusca vlaken, in stisnjenim zrakom.

SAMODEJNO CISCENJE S TOPLOTNO DEZINFEKCIJO

1.

Sestavne dele sperite pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe), da odstranite
grobo umazanijo.

Sestavne dele namestite na razdelilno stojalo ali v Zi¢nato kosaro v
pomivalnem stroju.
Izberite ustrezni cikel, kot je navedeno spodaj:
Faza Casdelovanja Temperatura | Vrsta in koncentracija
(v minutah) cistilnega sredstva
(po potrebi)
Predpranje 02:00 HIa.dnaf voda /
iz pipe
Neodisher® MediClean
) 43°C (110°F), Forte ali enakovreden
Pranje 01:00 voda iz pipe detergent v
PP koncentraciji, ki jo
priporoca proizvajalec
L . 43°C (110 °F),
Spiranje 01:00 voda iz pipe /
Toplotna : o o
dezinfekcija 05:00 90 °C (194 °F) /
Cas susenja 07:00 90 °C (194 °F) /

Tabela 2: Samodejno ciscenje s cikli toplotne dezinfekcije.

KEMIJSKA DEZINFEKCIJA

1.

Pripravite kopel z razkuzilom Cidex OPA ali enakovrednim razkuzilom
OPA (orto-ftalaldehid) pri temperaturi, navedeni v navodilih proizvajalca
razkuzila OPA.

Zagotovite najmanjso ucinkovito koncentracijo (MEC) razkuzila OPA tako,
da uporabite testne listice OPA, navedene v navodilih proizvajalca
razkuzila OPA.
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3. Pripomocek povsem potopite v OPA in poskrbite za odstranitev vseh
zra¢nih mehurckov s povrsine pripomocka tako, da pripomocek stresete.

4. Pripomocek pustite namakati tako dolgo, kot je navedeno v navodilih
proizvajalca razkuzila OPA.

5. Pripomocek temeljito sperite tako, da ga popolnoma potopite v precis¢eno
vodo, ga stresete in pustite mirovati najmanj 1 minuto.

6. 5. korak ponovite $e dvakrat, da izvedete skupno 3 spiranja, pri ¢emer vsaki¢
uporabite svezo precis¢eno vodo.

7. Pripomocek osusite s sterilno krpo, ki ne pusca vlaken.

STERILIZACIJA S PARO

Izdelek sterilizirajte z gravitacijskim parnim avtoklavom, ki izvede polni cikel pri
134 - 135 °C (274 - 275 °F), s ¢asom izpostavljenosti 10 minut in ¢asom susenja
45 minut. Pocakajte, da se deli povsem posusijo in/ali ohladijo.

Pregled sestavnih delov

Po ponovni obdelavi pozorno preglejte vse sestavne dele in se prepricajte,

da na njih ni znakov poskodb, ostankov ali prekomerne obrabe; po potrebi jih
zamenjajte. Nekatere metode lahko povzrodijo razbarvanje gumijastih sestavnih
delov, kar pa ne vpliva na njihovo Zivljenjsko dobo. Ce se poslabsa kakovost
materialov, npr. ¢e se pojavijo razpoke, je treba silikonsko obrazno masko

Ambu zavredi.

Ponovno sestavljanje

Roc¢no razstavite masko in poskrbite, da sta pokrov maske in blazinica trdno
stisnjena. Ne pozabite vstaviti ¢epa (ne velja za #0A). Glejte razdelek 4.1 Pregled
in priprava.

4.4, Odlaganje

Uporabljene izdelke je treba zavreci v skladu z lokalnim protokolom.
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5. Tehni¢ne specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije

Razli¢ice silikonske
obrazne maske 0A, 0 (z odprtino), 0, 2, 3/4,5in 6.
Ambu

Velikost priklju¢ka | Priklju¢ek s 15-mm zunanjim premerom (OD) za
velikost 0A v skladu s standardom SO 5356-1.
Priklju¢ek z 22-mm notranjim premerom (ID) za
velikosti 0, 2, 3/4, 5 in 6, zdruzljiv z ISO 5356-1.

Omejitve delovne | Od-20°Cdo 50 °C (-4 °F do 122 °F) v skladu s
temperature standardoma EN 1789 in ISO 10651-4.
Omejitve
temperature
skladis¢enja

0Od -40°Cdo 70 °C (-40 °F do 158 °F) v skladu s
standardoma EN 1789 in ISO 10651-4.

Priporoc¢eno dolgotrajno skladis¢enje v zaprti embalazi pri sobni
temperaturi, stran od son¢ne svetlobe.

5.2. Informacije o varnosti pri .

slikanju z magnetno resonanco
Silikonsko obrazno masko Ambu se lahko varno uporablja pri slikanju z MR.
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1. Viktig information - Las fore anvdandning

Las alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® silikonansiktsmask.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregdende meddelande.
Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa begéaran. Observera att
denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska férfaranden.
Beskrivningen avser endast den grundldggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som géller vid anvandning av Ambu silikonansiktsmask.

Innan Ambu silikonansiktsmask anvéands for férsta gangen ar det viktigt att
anvdndarna har erhallit tillracklig utbildning i att anvdanda produkten samt har
last igenom informationen om avsedd anvandning, varningar, uppmaningar om
forsiktighet och indikationer i denna bruksanvisning.

Ambu silikonansiktsmask omfattas inte av ndgon garanti.

1.1. Avsedd anvindning

Ambu silikonansiktsmask ar en ansiktsmask for flergdngsbruk avsedd for
syresattning och ventilering av luftvégarna eller for att leda anestesigaser till de
ovre luftvagarna.

1.2. Indikationer for anvdndning

Ambu silikonansiktsmask anvands for andningsvéard och andningsstod.
Ambu silikonansiktsmask &r dven avsedd att anvandas vid ingrepp dar
anestesigaser tillfors.

1.3. Avsedd patientpopulation

Ambu silikonansiktsmask ar avsedd att anvandas pa patienter i alla aldrar
och finns i sex storlekar sa att det alltid gar att hitta en kapa som tacker bade
patientens mun och nésa.

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 0A

- Ambu silikonansiktsmask, nr 0

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 0 med lufthal
«  Ambu silikonansiktsmask, nr 2

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 3/4

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 5

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 6
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1.4. Avsedda anvidndare
Ambu silikonansiktsmask ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal och
raddningstjanst med utbildning i luftvdgsbehandling.

1.5. Avsedd milj6 fér anvéandning
Ambu silikonansiktsmask &ar avsedd for anvandning i utanfér och pa sjukhus,
inklusive i MR-miljo.

1.6. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.7. Kliniska fordelar
Ambu silikonansiktsmask med transparent kdpa mojliggor luft- och
anestesigastillforsel till patienten samt observation.

1.8. Varningar och forsiktighetsatgarder
Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till otillréacklig ventilation av
patienten, smittspridning eller skada pa utrustningen.

VARNINGAR A

1. Farendast anvéndas av avsedda anvandare som har last denna
bruksanvisning eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

2. Den vardpersonal som utfér proceduren ska valja storlek pa ansiktsmask
och passande produkter (t.ex. andningsballong) baserat pa patientens
specifika tillstand eftersom felaktig anvéandning kan skada patienten.

3. Avlagsna alltid allt forpackningsmaterial fran Ambu silikonansiktsmask
innan produkten anvands eftersom pasen annars kan blockera
patientens luftvdg och forhindra ventilation.

4. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten efter uppackning,
montering och infér anvdndning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten
eller forsamrad tillforsel av anestesigaser.

5. Anvand inte produkten om den inte godkants vid inspektionen
eftersom detta kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation eller
forsamrad tillforsel av anestesigaser.

6. Anvand inte produkten om den &r kontaminerad eftersom detta kan
leda till infektion.
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Sakerstall alltid att Ambu silikonansiktsmask ar korrekt placerad pa patien-
ten genom att med ena handen utféra ett kaklyft med lamplig metod.
Andra vid behov maskens placering eftersom dalig t4tning kan leda till otill-
racklig ventilation av patienten eller forsamrad tillférsel av anestesigaser.
Kontrollera alltid att dynan pa Ambu silikonansiktsmask ar ordentligt
uppblést innan produkten anvands eftersom dlig tatning kan leda till
otillracklig ventilation av patienten.

Utfor alltid en visuell inspektion av ansiktsmaskens dyna for att
sakerstalla att den ar korrekt uppblast och kan etablera god tatning vid
anvandning pa patienten eftersom délig tatning kan leda till lackage
och forsamrad eller utebliven ventilation av patienten eller férsamrad
tillférsel av anestesigaser.

. Sakerstall alltid att Ambu silikonansiktsmask ar korrekt och stabilt

placerad eftersom otillracklig tatning kan leda till att luftburna
infektionssjukdomar sprids till anvandaren.

. Vid anvandning av storlek nr 0 med lufthal, kontrollera alltid att

lufthalet inte ar blockerat eftersom det leda till att masken inte
reducerar trycket som tillférs barnet. Syftet med masken &r just att
minska trycket eftersom hoga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Tryck inte for hdrt mot Ambu silikonansiktsmask for att halla den pa

plats eftersom tryckmarken kan uppsta i patientens ansikte.

. Ambu silikonansiktsmask maste alltid genomga reprocessing efter varje

anvandningstillfélle for att eliminera infektionsrisken.

. Ambu silikonansiktsmask far inte dteranvandas for en annan patient

utan féregaende reprocessing pa grund av risken for smittspridning.

. Ambu silikonansiktsmask ska inte anvandas igen om synlig fukt

eller restprodukter finns kvar inne i enheten, detta for att undvika
infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

. Ambu silikonansiktsmask far inte anvandas efter att den genomgatt

reprocessing 30 ganger. Detta for att undvika infektionsrisk och risk for
att enheten inte fungerar som den ska.

Tillférsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rokning ar
forbjuden och 6ppen laga, olja, smarjfett, andra lattantandliga
kemikalier eller utrustning/verktyg som kan leda till gnistbildning inte
forekommer pé grund av risken fér brand och/eller explosion.

. Om patienten har allvarliga ansikts- eller 6gonskador ska produkten

inte anvandas for ventilation pa grund av risken for att tatningen
blir otillracklig och/eller att skadan forvarras. Undantaget ar om en
medicinsk beddmning visar att anvandning ar nédvandig. Vélj om
maojligt ett annat alternativ for att tillfora luft till patienten.
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FORSIKTIGHET

1. Forvara aldrig Ambu silikonansiktsmask i deformerat skick eftersom
detta kan leda till permanent deformation vilket kan minska
ventilationens effektivitet och férsamra tillférseln av anestesigaser.

2. Utgangsdatum framgar av férpackningen. Anvdandning av en utgangen

enhet kan leda till att produktens funktion férsamras eller att den
upphor att fungera.

3. Reprocessing av Ambu silikonansiktsmask far inte utféras pa annat satt

an vad som beskrivs i denna bruksanvisning. Andra tillvdgagangssatt
kan orsaka deformering eller skada produkten.

4. Alladelar fér en och samma enhet ska hanteras tillsammans under
reprocessing sa att delar med olika hallbarhet inte kombineras, vilket
kan medfora 6kad risk for att produkten inte fungerar korrekt.

5. Anvand inte dmnen som innehdller fenoler for att rengéra produkten.

Fenol kommer att slita ut och bryta ner materialen i fortid och darmed

forkorta produktens livslangd.

6. Anvand endast kompatibla anslutningar eller adaptrar. Om du férsoker

fora in en anslutning eller adapter av fel typ i uttaget pa Ambu
silikonansiktsmask kan produkten skadas och bli oanvéndbar.

7. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av
lakare eller pé lakares ordination.

1.9. Potentiellt negativa hdandelser

Potentiellt negativa handelser relaterade till anvandningen av ansiktsmasker

(ingen komplett lista): Tryckmérken, hypoxi och befintliga ansikts- och
o6gonskador riskerar att forvarras.

1.10. Allménna observanda
Om allvarliga negativa hindelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av
denna enhet eller pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till
tillverkaren och till Likemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu silikonansiktsmask &r en icke-steril, icke ledande ansiktsmask for
flergdngsbruk. Den anvénds for att sammanbinda andningsapparatur eller
anestesisystem med patientens 6vre luftvdag och for att tillfora luft och
medicinska gaser till patienten.
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Storlek 0A med 15 mm anslutning
Maskens kapa ar transparent. 0A-modellen har en skumfylld dyna som inte kan
blasas upp.

Storlek 0, 2, 3/4, 5 och 6 med 22 mm anslutning.
Maskens kapa ar transparent. Dynan &r sjalvuppblasande och har en ventil som
forsluts med en propp.

Storlek 0 med lufthal
Maskens kapa ar transparent. Modell 0 med lufthal ar avsedd att minska
ventilationstrycket sa att det ligger under 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Forklaring av anvdanda symboler

Symbol/indikation | Beskrivning Symbol/ Beskrivning
indikation
" . Far anvandas
@ Tillverkningsland @ hégst 30 ganger
Medicinteknisk | .
produkt MR MR-séker
Rx only Far endast anvandas pa ldkares ordination

En heltdckande lista med forklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.
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4. Produktanvindning

4.1. Inspektion och forberedelse

1. Taut Ambu silikonansiktsmask ur férpackningen och kontrollera att dynan
ar ordentligt uppblast.

2. Kontrollera att dynan inte ar skadad eller lacker.

4.2. Anvéndning

1. Satt fast masken stadigt mot patientens ansikte for att fa en tat tillslutning.

2. Hall masken tatt mot ansiktet samtidigt som du sékrar en 6ppen luftvdag
genom ett kaklyft.

4.3. Reprocessing - rengoring, desinfektion, sterilisering
Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfalle for att
minska risken for korskontaminering.

Demontering

Innan Ambu silikonansiktsmask genomgér reprocessing ska masken demonteras
enligt bilden nedan. Kom ihag att ta bort proppen fran slangen for uppblasning
(galler inte nr 0A).

Lossa eller ta bort maskdynan fran kapan.

Exempel pd mask Exempel pd mask som tagits isdr med
som tagits isdr uppblasningsslang utan propp
Alla delar for en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing
sd att delar med olika hallbarhet inte kombineras.
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Rekommenderade rutiner for reprocessing
En fullstandig reprocessing av enheten innebér att en av rutinerna i tabellen
nedan ska utforas.

Tillampbarhet géllande

Ambus silikonansiktsmask
Rekommenderade rutiner Storlek 0, 2, 3/4, 5 och 6 Storlek OA
for reprocessing
Manuell rengéring och darefter Ia Ja
kemisk desinfektion
I:/Ianuel! rengorlng och dérefter Ja Nej
angsterilisering
Automatisk rengéring, inklusive
termisk desinfektion, darefter Ja Nej
angsterilisering
Automatisk rengéring, inklusive
termisk desinfektion, darefter Ja Ja
kemisk desinfekton

Tabell 1: Rekommenderade rutiner for reprocessing.

Produktprovning har visat att Ambu silikonansiktsmask ar fullt fungerande efter
30 fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgar ovan.

Anvéndaren ansvarar for att motivera och verifiera eventuella avvikelser fran
de rekommenderade rutinerna och metoderna och for att sakerstalla att
rekommenderat antal reprocessingcykler inte 6verskrids.

Rutiner for reprocessing

MANUELL RENGORING

1. Avlagsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten
fran kranen.

2. Forbered en rengdringsvatska for att avldgsna kvarstaende rester av torkat
blod och andra kroppsvétskor. Anvénd lamplig rengéringslésning som t.ex.
Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vitskan i de
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

3. Sank ned delarna fullstandigt i rengdringsvétskan och 1t dem ligga i blot
enligt instruktionerna for rengéringsmedlet. Rengér delarna omsorgsfullt
med en mjuk borste medan de ligger i bl6t anda till dess alla synliga
orenheter har avlagsnats.

4. Skolj delarna under rinnande kranvatten i en minut.

5. Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.
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AUTOMATISK RENGORING MED TERMISK DESINFEKTION

1. Avldgsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten
fran kranen.

2. Placera delarna pé ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.

3. Vaéljlamplig cykel enligt nedan:

Etapp Cirkulationstid = Temperatur Typ av
(minuter) rengoringsmedel
och koncentration
(om relevant)
Kallt

Forrengoring 02:00 kranvatten N/A
Neodisher® MediClean
43°C Forte eller motsvarande

Disk 01:00 rengéringsmedel i den
kranvatten ! n
koncentration som tillver-
karen rekommenderar
43°C

Skéljning 01:00 kranvatten N/A
Termisk o

desinfektion 05:00 90°C N/A

Torktid 07:00 90°C N/A

Tabell 2: Automatisk rengéring med termisk desinfektion.

KEMISK DESINFEKTON

1. Bringa ett bad med Cidex OPA eller ett motsvarande OPA-
desinfektionsmedel (o-ftalaldehyd) till jamvikt vid den temperatur som
anges i instruktionerna fran tillverkaren av medlet.

2. Verifiera att minsta effektiva koncentration for valt OPA-desinfektionsmedel
har uppnatts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna
fran tillverkaren av medlet.

3. Sank ned enheten fullstandigt i OPA-badet och sakerstéll att alla bubblor
forsvinner fran enhetens yta genom att satta den i rorelse.

4. Latenheten ligga i bl6t under den tid som anges i instruktionerna fran
tillverkaren av OPA-medlet.

5. Skélj enheten noga genom att sénka ned den fullsténdigt i renat vatten.
Satt enheten i rorelse och |t vila i vattnet i minst en minut.

6. Upprepa steg 5 tva ganger for totalt tre skoljningar. Anvand nytt renat
vatten varje gang.

7. Torka produkten med en steril, luddfri duk.
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ANGSTERILISERING

Sterilisera produkten i en angautoklav av standardtyp. Kor en fullstandig cykel
vid 134 - 135 °C med en exponeringstid pa 10 minuter och en torkningstid pa
45 minuter. Lat delarna torka och svalna fullstandigt.

Inspektera delarna

Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador,
rester av smuts eller 6verdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan
medféra missfargning av gummidelar utan att deras livslangd paverkas. Om
materialen férsamras, t.ex. genom sprickbildning, bér Ambu silikonansiktsmask
bytas ut.

lhopsattning
Sétt ihop masken manuellt och se till att kdpa och dyna sitter ihop ordentligt.
Kom ihag att sétta in proppen (galler inte nr 0A). Se avsnitt 4.1 Inspektion och
forberedelse.

4.4, Kassering
Anvénda produkter méaste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Varianter av Ambu

silikonansiktsmask 0A, 0 (med lufthal), 0, 2, 3/4, 5 och 6.

Kopplingsstorlek Anslutning med 15 mm ytterdiameter for stl. 0A
enligt SS-EN SO 5356-1.
Anslutning med 22 mm innerdiameter for stl. 0,
2,3/4,5 och 6 enligt SS-EN 1SO 5356-1.

Intervall for -20 till 50 °C enligt SS-EN 1789 och SS-EN
anvéandningstemperatur 1SO 10651-4.
Intervall fér -40 till 70 °C enligt SS-EN 1789 och SS-EN
forvaringstemperatur I1SO 10651-4.

Vid léngre tids forvaring bor enheten férvaras o6ppnad i sin forpackning i
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

5.2. MR-sdkerhet

Ambu silikonansiktsmask ar MR-séker.

257



1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Silikon Yiiz Maskesini kullanmadan 6nce bu gtvenlik talimatlarini
dikkatlice okuyun. Kullanim talimatlari, dnceden haber verilmeksizin
glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep lzerine temin edilebilir.

Bu talimatlarin, klinik proseddrlerine yonelik bir agiklama niteliginde olmadigini
veya bunlar ele almadigini unutmayin. Burada sadece Ambu Silikon Yiiz
Maskesinin calismasiyla ilgili temel islemler ve 6nlemler agiklanmaktadir.

Ambu Silikon Yiiz Maskesinin ilk kullanimindan énce, operatérlerin Griint
kullanma konusunda yeterli egitimi almis olmalari ve bu talimatlarda belirtilen
kullanim amaci, uyarilar, dikkat edilecek noktalar ve endikasyonlar hakkinda bilgi
sahibi olmalari gerekir.

Ambu Silikon Yiiz Maskesi garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Ambu Silikon Yz Maskesi, solunum yoluna oksijen vermeye ve solunum yolunu
havalandirmaya ya da tist solunum yoluna anestetik gazlar uygulamaya yonelik,
yeniden kullanilabilen bir ytiz maskesidir.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu Silikon Yiiz Maskesi solunum bakimi ve destegi igin kullanilir. Ambu Silikon
Yiiz Maskesi ayrica anestezik gazlarin saglandigi islemler sirasinda kullanilmak
lzere tasarlanmistir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

Ambu Silikon Yiiz Maskesi Grlint her yastan hastada kullanilmak Gzere
tasarlanmistir ve kubbenin i¢ seklinin agiz ve burun igin yeterince genis olmasini
saglamak i¢in 7 varyantta ve 6 boyda mevcuttur.

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #0A

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #0

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #0 delikli
«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #2

«  Ambu Silikon Ytz Maskesi, #3/4

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #5

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #6
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1.4. Hedef kullanic
Ambu Silikon Yiiz Maskesi, solunum yollari yonetimi konusunda egitimli tip
uzmanlari, kurtarma ve acil durum personeli tarafindan kullaniimalidir.

1.5. Hedeflenen kullanim ortami
Ambu Silikon Yiiz Maskesi, hastane 6ncesi (EMS) ve MR sistem odalari dahil
hastane ortamlarinda kullaniimak lzere tasarlanmistir.

1.6. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.7.Kl

ik faydalar

Ambu Tek Kullanimlik Ytz Maskesi hastaya hava ve anestetik gaz gegisi ile kubbe

icinden viztalizasyon saglar.

1.8. Uyari ve ikazlar
Bu uyarilara uyulmamasi, hastaya yetersiz ventilasyon yapilmasi, capraz
enfeksiyon veya ekipmanin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARILAR A

1. Yanhs kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca bu kilavuzun
icerigine asina olan hedef kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

2. Yanls kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosedri uygulayan
profesyoneller, yiiz maskesi boyutu ve uyumlu cihazlarin (6rn.
resiisitator vb.) secimini hastanin 6zel durumuna/durumlarina gore
degerlendirmelidir.

3. Poset hastanin solunum yollarini tikayabilecegi ve ventilasyonu
engelleyebilecedi icin, kullanmadan 6nce Ambu Silikon Yiiz Maskesinin
ambalajini tamamen ¢ikardiginizdan daima emin olun.

4. Urlint ambalajindan cikardiktan, monte ettikten ve kullanmadan
once her zaman gorsel olarak inceleyin, aksi halde kusurlar ve yabanci
maddeler hastanin ventilasyonunun olmamasina veya azalmasina veya
anestezik gazlarin iletiminin azalmasina neden olabilir.

5. Ventilasyonun olmamasina veya azalmasina ya da anestezik gazlarin
iletiminin azalmasina neden olabileceginden, incelemenizin sonucu
basarisiz olursa triini kullanmayin.

6. Enfeksiyona neden olabileceginden, harici kaynaklarla kontamine
olmussa trtnu kullanmayin.
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Her iki elle de kavrama stratejisine uygun bir ¢cene itme islemi
gergeklestirerek yiiz maskesinin hastaya dogru sekilde takildigindan
emin olun. Yiiz maskesinin diizgiin sekilde kapatiimamasi, hastanin
yetersiz ventilasyonuna veya anestezik gazlarin iletiminin azalmasina
yol acabileceginden, mimkunse yeniden konumlandirin.
Kullanmadan 6nce Ambu Silikon Yiiz Maske tamponunun dogru
sisirildigini her zaman kontrol edin, ¢linki diizglin kapanmamasi
hastanin yetersiz ventilasyonuna yol acabilir.

Hasta lizerinde kullanim sirasinda yiiz maskesi yastiginin sisirme ve
sizdirmazlik 6zelliklerini her zaman goérsel olarak kontrol edin, ¢linkd
dizgtin kapanmamasi sizintiya ve hastanin ventilasyonunun azalmasina
veya hi¢ olmamasina ya da anestezik gazlarin iletiminin azalmasina
neden olabilir.

. Ambu Silikon Yiiz Maskesinin her zaman dogru sekilde

yerlestirildiginden ve kapatildigindan emin olun, ¢linki diizgiin
kapanmamasi hava yoluyla bulasan bulasici hastaliklarin kullaniciya
yayilmasina neden olabilir.

. Delikli boyut #0'u kullanirken, deligin tikanmadigindan daima

emin olun, ¢tinkli delik agma islemi, yliksek ventilasyon basinglari
barotravmaya neden olabileceginden, cocuga uygulanan basincin
azaltilmasi amaglanan islevini engelleyebilir.

. Ambu Silikon Yiiz Maskesini olmasi gereken pozisyonda tutarken

uzerine asir glic uygulamayin, ¢linkd bu, hastanin yiziinde basing
izlerine neden olabilir.

. Enfeksiyon riskinden kaginmak icin her kullanimdan sonra Ambu Silikon

Yz Maskesini mutlaka tekrar islemden gegirin.

. Gapraz enfeksiyon riski nedeniyle tekrar islemden gegirmeden Ambu

Silikon Ytiz Maskesini baska bir hasta tizerinde yeniden kullanmayin.

. Enfeksiyon veya ariza riskini 6nlemek icin, cihazin icinde goriintr

kalintilar kalmigsa Ambu Silikon Yliz Maskesini tekrar kullanmayin.

. Enfeksiyon veya cihazin arizalanma riskini 6nlemek icin, Ambu Silikon

Yuz Maskesini en fazla 30 kez yeniden islendikten sonra kullanmayin.
Ek oksijen kullanirken, yangin ve/veya patlama riski nedeniyle, sigara igil-
mesine veya cihazi acik alev, yag, gres yadi, diger yanici kimyasallar veya
kivilcimlara neden olan ekipman ve aletlerin yakininda kullanmayin.

. Tibbi bir degerlendirme sonucunda gereklilik géstermedigi surece,

uygun olmayan kapatma ve yaralanmanin agirlasmasi riskinden dolayi
ciddi yiiz travmasi ve/veya goz yaralanmasi olan hastalari ventile
ederken Urlini kullanmayin. Varsa, hastaya hava vermek igin alternatif
bir yonteme gegin.



UYARILAR

1. Ambu Silikon Yuiz Maskesini asla deforme olmus bir durumda
saklamayin, aksi takdirde maskede kalici bozulma meydana gelebilir ve
bu da ventilasyon verimliligini veya anestetik gazlarin gelisini azaltabilir.

2. Suresi dolmus bir cihazin kullanimi, performansinin dismesine veya
trlintin anizalanmasina yol agabileceginden son kullanma tarihiyle ilgili
daha fazla bilgi igin liitfen ambalaja bakin.

3. Ambu Silikon Yiiz Maskesini bu KT'da agiklanandan farkli bir sekilde
temizlemeyin. Diger proseddirler cihazin deforme olmasina veya hasar
g6rmesine neden olabilir.

4. Uriin anizasi riskine yol acan farkl dayanikliliga sahip bilesenlerin tekrar
birlestirilmesini 6nlemek icin yeniden isleme sirasinda her zaman ayni
cihaza ait bilesenleri bir arada tutun.

5. Uriinii temizlemek iin fenol iceren maddeler kullanmayin. Fenoller,
malzemelerin erken asinmasina ve bozulmasina neden olarak trin
omriintn kisalmasina yol agar.

6. Uyumlu olmayan baglantilari veya adaptorleri Ambu Silikon Yiiz
Maskesinin konektoriine zorlamak cihaza zarar vererek kullanilamaz hale
getirebileceginden, yalnizca uyumlu baglantilari veya adaptérleri kullanin.

7. Amerika Birlesik Devletleri federal yasalari uyarinca bu cihaz, sadece
lisansli bir hekim tarafindan ya da onun talimati tizerine satilabilir.

1.9. Potansiyel advers etkiler
Yiiz maskelerinin kullanimiyla ilgili potansiyel advers etkiler (hepsini kapsamaz):
Baski izleri, hipoksi ve mevcut yiiz ve g6z yaralanmalarinin kottilesmesi.

1.10. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagl olarak herhangi bir ciddi
hasar meydana gelirse lutfen durumu treticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihazin tanimi

Ambu Silikon Yiz Maskesi steril olmayan, iletken olmayan, tekrar kullanilabilir bir
yliz maskesidir. Solunum cihazi veya anestezi devresi ile hastanin tst solunum
yollari arasinda baglanti araci olarak islev goriir ve hastaya hava ve tibbi gazlarin
yonlendirilmesini saglar.

15mm konektorlii 0A boyutu
Maske kubbesi seffaftir. 0A modelinin tamponu koptkle doldurulmustur ve i¢
hacmi sisirilemez.
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22 mm konektorlii 0, 2, 3/4, 5 ve 6 boyutlari
Maske kubbesi seffaftir. Tamponda, kendi kendine sismesi icin, kapakla kapatilan
bir valf bulunur.

Delikli beden 0
Maske kubbesi seffaftir. Delikli 0 modeli, ventilasyon basincini 40 cmH,0 (4 kPa)
degerinin altina sinirlamak tizere tasarlanmistir.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol Aciklama Sembol Aciklama
gosterimi gosterimi

Mense Ulke 30 defadan fazla

? kullanilamaz
i Ci MR agisindan
Tibbi Cihaz |MR siven

Rx only Yalnizca regeteyle kullanim

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi
ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.
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4, Uriiniin kullanimi

4.1. Kontrol ve Hazirhk

1. Ambu Silikon Yiiz Maskesini ambalajindan ¢ikarin ve tamponun uygun
sekilde sisip sismedigini kontrol edin.

2. Tamponda hasar veya sizinti olup olmadigini kontrol edin.

4.2. Calistirma
1. Maskeyi hastanin yuziini siki kapatacak sekilde takin.
2. Bir gene hareketiyle solunum yolunu agik tutarken maskeyi de ytize sikica tutun.

4.3. Yeniden igsleme: temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon
Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin her kullanimdan sonra bu yeniden
isleme talimatlarini uygulayin.

Demonte etme

Ambu Silikon Yiiz Maskesini yeniden islemeden 6nce, yiiz maskesini agagidaki
sekle gore manuel olarak demonte edin. Tipay! sisirme tiipinden ¢ikardiginizdan
emin olun ( #0A icin gegerli degildir).

Dugmeyi agin veya kubbeden maske tamponunu ¢ikarin.

—

Demonte edilmis Tipa sisirme borusundan ¢ikariimis,
maske 6rnegi demonte edilmis maske drnegi
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Farkl dayanikliliga sahip bilesenlerin tekrar birlestirilmesini dnlemek igin
yeniden isleme sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri bir arada tutun.

Onerilen yeniden isleme dongiileri
Cihazin eksiksiz bir yeniden isleme déngusu icin, asagidaki tabloda listelenen
doéngdlerden birini kullanin.

Ambu Silikon Yiiz Maskesi i¢in
Uygulanabilirlik

Onerilen yeniden isleme dongiileri Boyut0, 2,3/4,5ve 6  Boyut 0A

Manuel temizlik ve ardindan

kimyasal dezenfeksiyon Bvet Bvet

Manuel temizlik ve ardindan

. Evet Hayir
buharla sterilizasyon 4

Termal dezenfeksiyon asamasi dahil
olmak tizere otomatik temizleme ve Evet Hayir
ardindan buharla sterilizasyon

Termal dezenfeksiyon asamasi dahil
olmak tizere otomatik temizleme ve Evet Evet
ardindan kimyasal dezenfeksiyon

Tablo 1: Onerilen yeniden isleme prosediirleri.

Uriin testleri, Ambu Silikon Yiiz Maskesinin yukarida listelendigi gibi 30 tam
yeniden isleme déngtisiinden sonra tamamen islevsel oldugunu géstermistir.

Onerilen dongiilerden ve isleme yontemlerinden herhangi bir sapmayi
nitelendirmek ve 6nerilen yeniden isleme dongtsi sayisinin asilmadigini
izlemek kullanicinin sorumlulugundadir.

Yeniden isleme prosediirleri

ELDE TEMIZLIiK

1. Yogdun kiri ¢itkarmak igin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu
altinda durulayin.

2. Kurumus kan kalintilarini ve diger viicut sivilarini deterjan reticisinin
tavsiye ettigi konsantrasyonda temizlemek igin, 6rn. Neodisher® MediClean
Forte veya esdegeri bir temizleme deterjani ¢ozeltisi kullanarak bir deterjan
banyosu hazirlayin.



4,
5.

T

1.

K

1.

Deterjanin talimat etiketine gore bilesenleri ¢zeltiye batiracak sekilde
tamamen daldirin. Islatma siiresi boyunca, tim gértntr kirler temizlenene
kadar bilesenleri yumusak bir firca ile iyice temizleyin.

Bilesenleri bir dakika boyunca akan kullanim (musluk) suyuyla durulayn.
Pargalari temiz, lif birakmayan bir bez ve basingli hava ile kurulayin.

ERMAL DEZENFEKSIYON iLE OTOMATIK TEMIiZLEME
Yogun kiri ¢ikarmak icin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu
altinda durulayin.

Bilesenleri bir manifolt rafina veya yikayicinin igindeki bir tel sepete
yerlestirin.
Uygun déngliyii asagida listeden segin:
Asama Resirkiilasyon Sicakhik Deterjan tiirii
siiresi ve konsantrasyonu
(dakika) (uygun durumlarda)
Soguk
On yikama 02:00 musluk Yok
suyu
Neodisher® MediClean
43°C Forte ya da onun muadili
Yikama 01:00 musluk olan, Ureticinin tavsiye
suyu ettigi konsantrasyonda
deterjan
43 °C
Durulama 01:00 musluk Yok
suyu
Termal o
dezenfeksiyon 05:00 90°C Yok
Kurutma siiresi 07:00 90 °C Yok
Tablo 2: Termal dezenfeksiyon dongdileriyle otomatik temizlik.
iMYASAL YOLLA DEZENFEKTE ETME

Cidex OPA banyosunu veya esdeger bir OPA (orto-ftalaldehit)
dezenfektanini, OPA dezenfektan treticisinin talimatlarinda belirtilen
sicaklikta dengeleyin.

OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen OPA test seritlerini
kullanarak OPA dezenfektaninin minimum etkin konsantrasyonunu (MEC)
saglayin.
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3. Cihazi tamamen OPA'ya daldirin ve cihazi alkalayarak tiim hava
kabarciklarinin cihaz ytizeyinden ¢iktigindan emin olun.

4. Cihazin, OPA dezenfektani igin Uretici talimatlarinda belirtilen stre boyunca
1slanmasina izin verin.

5. Cihazi saf suya tamamen daldirarak, calkalayarak ve minimum 1 dakika
sertlesmesini saglayarak iyice durulayin.

6. Her seferinde yeni bir parti saf su kullanarak toplam 3 durulama igin 5. adimi
iki kez daha tekrarlayin.

7. Cihazi steril, lif birakmayan bir bezle kurulayin.

BUHARLI STERILiZASYON

Uriini 134 - 135 °C sicakliktaki tam déngiilii bir basingl buhar otoklav ile 10
dakikalik maruz kalma suresi ve 45 dakikalik kurutma stresiyle sterilize edin.
Parcalari tamamen kurumaya ve/veya sogumaya birakin.

Bilesenlerin Kontrolii

Yeniden isledikten sonra, tiim bilesenleri hasar, kalinti veya asiri asinma
agisindan dikkatlice inceleyin ve gerekirse degistirin. Bazi yontemler, kullanim
omrine etki etmeksizin kauguk parcalarda renk degisimine neden olabilir.
Ornegin ¢atlama gibi malzeme bozulmasi durumunda, Ambu Silikon Yiiz Maskesi
bertaraf edilmelidir.

Yeniden montaj

Maskeyi manuel olarak yeniden monte edin ve kubbe ile tampon arasinda siki
montaj saglayin. Fisi taktiginizdan emin olun ( #0A icin gecerli degildir). 4.1
inceleme ve hazirlama bélimiine bakin.

4.4, Bertaraf

Kullanilmig trtinler yerel proseddrlere gére bertaraf edilmelidir.
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5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5.1. Ozellikler

Ambu Silikon YazMaske s o (4elikii), 0, 2, 3/4, 5 ve 6.

varyantlari

Konektor boyutu 1SO 5356-1 uyarinca OA boyutu igin 15 mm OD
konektord.
ISO 5356-1 ile uyumlu 0, 2, 3/4, 5 ve 6 boyutu igin
22 mm ID konektord.

Galistirma EN 1789 ve ISO 10651-4 uyarinca, -20 °C ila 50 °C.

sicakhgr sinirlar

Saklama sicaklik sinirlari EN 1789 ve ISO 10651-4'e gbre, -40 °Cila 70 °C.

Uzun sureli saklamanin oda sicakhginda kapali ambalajda, gtines isigindan

uzakta yapilmasi onerilir.

5.2. MRG Giivenlik bilgileri .
Ambu Silikon Yiz Maskesi MR Giivenlidir.
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1 RG-SR B

TEREF Ambu® RERZIE 2 B, LR X ee e 2 3, AR BLOIATHE &2
T, WRGTTAl, LT SRR BTACRRIA, HER, 3O (7 0]
RA PRI TARES T 6, BNR Ambu BERETIT I AR AR
SRR R L

FIRAEF Ambu T T SR, $R0EA RN 21252 37 i 75 T 78 2051,
H H AR BB PATIR AT ATIR, B, TR H 0 E Y.

Xt Ambu TERHE AR BEARE

1.1, W&
Ambu Fif: R SR AT E 2 RS, AT OIREIROE SRR, 505 SIS
PRHEN BRI E,

1.2. JEAITEE
Ambu B T P TP P BRI S 5, Ambu FEIGT SIS S 7E SR B
BRI AR .

1.3. HbRiEABE
Ambu FEMEIH G & FT T SF R B, S647 6 MURSH, 7 ML, ORI
M ER S RIS, RN SR B,

Ambu FERRTEE, #0A
Ambu FERTH E, #0
Ambu FERTIE, #0, HfL
Ambu FERTIR, #2
Ambu RERTHIE, #3/4
Ambu RERTH E, #5
Ambu FEIZTE, #6

1.4. TSR P
Ambu FER T FEAE L I IR E TR B 7 LA B3 RORF RO R

1.5. W06 FHER B
Ambu FERTH B IE S TEBE AT (EMS) FIERTIASE (F1HE MR R41 %) A,

1.6. BRI
ESIN
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1.7. IR
Ambu TE T AT L 5 AORIRRREAC R A BB AP, HEATIE I BRSO TR,

1.8. S A B
ARSI B IS I R HE AR RER, SECE Y, MaTHEE R
IR,

aen /N

1.

2,

HREH B AT A BRI B, BEON AR 6 ATRE 20
B ERA Eo

PAT AR E AL 573 R AR HE SEE H BRNE BE 0P ik I 328 FR (TR RS T
BN 2RERIHEA AR (RN TIPS ) , [l IR Y aTRE 20
RBHFIE RA Eo

TS5 M Ambu RERTH E_EECRATA R AR, Koy RnTRE
S PHZE B AR RIS

TEARTFEL%E, SRR ARG, —E B H AR A=, oGRSl
RE FEURE TCIRIE BOE TR, S DR AR A HE .
QUSAGAT A B (R, T 70 P, G AT RE S SR T < ed
SR, BRE IR R SR RIS

QIS SN RS e, W, SRS S U,

AOZUH B AR R B AR I A T, BOR Ambu Rk e 5
HRSE RN, HENETIRE, RO EEEAY 2 SFHEFES
AW, B D R R TS

EFARS5 R0 A Ambu BEFE 5 HTRBEIE LR, FEEA™
FIRE S E B Ao

X R P ik A RN, 55 4G 2 T AR Y 7 R 5
HMGEATATRE XIS R, §EURE IR EE A, BE D
JRRIE A S

. SRR IERAACE Ambu REIRTE S CRI &, BN &A™ FRES:

BOH P B L idid 22 L R P o

. ERTALAOALR #0 N, SSRfRFLIR A6 ZE, BB FLZBARTREDIRS

Beefikiixss ) LEE AN BN RE, BRONENE LT RIRER SR
et

. IR Ambu RERTET LI, 1527704 KEH 7, 25 M ATRETE B0 e AU R
. UG, S50 Ambu REMRTH S TRALER, DU SRR,
. NSAERZFEALEAIL T Ambu fE S B T HAM R, SIAFAE

RN o

. WIS Ambu FERTE LA RIS B, 70 EE A, DA SRR XS

SRR
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16. FRAEFRJEE Ambu RIS BN BEIT 30 TR, DA A AL R
ol i A A e

17. FEFAFERCUN, TEZ27ERAK, T IR, Hofh 2 MR SR A B
TR KBRS EE A SR, S0 S5 1KAE, 1775 K IH/BIRE
P o

18, T LE M & AN A0 BB A 5 1 XU, Oxf 1 i 7 2 0 47 A/ R
B, BRAEEFIP G4 0, BNAEERA R, S

ATAT 77 R B B

TR

1. Ambu fERTH FELE A7 BN ANREZSTY, S0 S ATRE R A LT, BB
YA NN rpe N

2. RRIIHATER G, (A AT RE S 80> S RE RIEs R
a0

3. HREHZIRAME B (IFU) FRIRIY 7T 200 Ambu fE R T S TREAL
o AIATHE S B A IR T BT

4. {EFAEELEAE, S5 E — SHRIALIEE—R, OB R RA AR
[ PR PR R 2R BT AR A — S, S BO™ S XUR

5. WEMEMERBVIBUEIE e AW SEATRHERTERFNE (L,
SR i 5 P A A

6. SREM FIARARYERL (EBUGALAS, WRAGAIRA IE R AF BUG L 458
AT Ambu RERIH LAk, ATRES RSN, SECCIR AL

7. REBPGEMRRE, ASHARERA OB T ML 515 &,
B R R R Ko

1.9. FEAR T
SR AR AR S0 CREERFIH) © HOR, B s AR
UIH.

1.10. — Bk B
UNSRAE AR BRI A R b R ™ R i, s DR P AR BT S B0™ B i
T 1A I R R Y SRR .

2. S

Ambu FERTH IR K, ARG, AT S, AR
(Al 5 8 BAOE Z MAEBCR E, FHg 2 SRR A A EE RN,
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WA 15mm JE RSN oA R5T

T B AR ER OB, 0A BUS BB AIEIR, HNMARLIER .

WA 22 mm ERERRN 0, 2, 3/4, 5 5 6 T
[REOE 52 b p e I Ui = A tE - S D] SN

WL 0 R
T AR BB, HHLINELS o FRRHE R I BREITE 40 cmH,0
(4kPa) LATR,

3. AT S B
RS B WL

il s I8 I 5%/ B
Hi[X. 30 IR

BE57 38K |MR MR 224>

Rxonly | Rty

ambu.com/symbol-explanation #H 2 E /58 XK,
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4. =i

4.1, Ke s Fk sy

1. MEEERREU Ambu FERSTHTE, HRES B R ELIE YRS,
2. RESBAE LA THIR I,

4.2, $1E
1. FETH B BRI B E R, R E,
2. YIS RISTEIR, [F A E S N A A IR E T

4.3, BALPR: S, N, KE
B E, AKX LA BB TERE, DARRR 32 S35 B MU

P

X Ambu R ST R AL B 2 i, %0 T EFURFEFEIm R, BRMTE
AEERCNET (RNERT #0A) o

MR BB 5L BT B

CHFIFEETA FERE LETF B FHEHIT
R

TEFPAE SRR, A4 IR — S AL e —ke, e Sk A AR P PR 1
AR
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B AL BLEIR
AR BN e B AL BROE IR, W R RSB —,

Ambu T B IR 3E I PE

SV AL PR R HHE 0. 2, 3/4. 516 FiA% oA
FENEE AT T 2 2
FENEEEHTRIAKE 2 &
HEETE, EAERIHEE, = =
RIEHAT AR

HENET, EAERIHENE, = =
NIGAT A5

#1: BIKHY L P,

PRI, Ambu fERE T SEAE LI 30 AT 2RI FE AL BB FASG 05 AT 1EH £
I ERFR)

PR S SRR A R IR ANAL B 7 TR Z IR AR AT (i 22, - M 42 2 7 e e
WA PR AL BRORER L

TR

TN

1 FETRENAK (ERAK) Rhiedith, ZERKHEBISYE,

2. f#ifH Neodisher® MediClean Forte BY [R5 i T, T4 BETE & 7 1E
%g?g?ﬁﬁ, TEIARE AT T AT, T 5B B AN At R i 1

3. ARIEIESE A BIARR S, A Te SRIRAE IR, (RIS, AR
BTG ANE, EENEPRATE R A5 15,

4. FAMBI IR (ERK) Mg — 5 8,

5. A TR R 4 s SO L

BEFRN B

1. AERENAIK (BRI R PRy, RERKmEGIE,
2. KRR IRAE B SR L B B A B 22 i v,

3. ERREIEMIEER, W RAR:

273



(6172 TEERI ) T TSI BRI
(538 (€115;3))
FjE 02:00 AR N/A
o o Neodisher® MediClean
ik 01:00 LW Forte s B, (51
1 328 AR S 3K
. 43°C (110°F)

ik 01:00 Bk N/A
Pl 05:00 90°C (194 °F) N/A
TR 07:00 90°C (194 °F) N/A

K20 AR E ).

i

1. £ OPA T2 1l i 50 I PR S B T R SF 773 B R 1 Cidex OPA B[]
S5 OPA (RBA HIEE) THEERITE .

2. f# OPA IHEEF KGRI VI HEE 1) OPA TS5, HhTR OPA IH#E7HII ik
A R % (MEC),

3. BARBMSERIR AN OPA H, JHIEIS Ral), R 2 PRas 2R E 19 AT A<,

4. BRARIR I I 1B 1S AT OPA JiH 25 77 i) e 8 ) W8 A 5 rh L AR I T

5. ﬁ;i;%%fﬁ%%ié)\ﬁﬁ?%k*, BEFEDOBA TR E, RIS R fRE D1

6. FHEEIR 5 PR, B UCHSE AT BER 25K oE 3 1R,

7. FERTCE TG T AR

FRAKH
i S 280 E KBS TE 134 — 135°C (274 - 275 °F) NS 52 B OGRS 7=
SRHEAT B, HEMAIN TR 10 43 B, FRRIN TR 45 3 Bhe  TREAMRSE R TR/

Lot

HEATAACHLS, (PO & AT APFAICIUR, SR 80 B, 2N LL
S, LISV RE R AR, (BARSEE AR, bR
PERE NREI, BIANHBIREE, B EFF Ambu RERH .

HHH
FENEHCEAER, FF AR R A R R B, FhR A Sk
CRERT #0A) o THZIE 41 1 “RARIMERE" .
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4.4 bE
P B 7 i T MR (T 5

5. 7 BBk
5.1, BOARKL
%mpgﬂﬁgmm 0A. 0 (#1L) . 0. 2. 3/4, 5H1 6,
S RF F 150 5356-1 (IAMZA 15 mm [1453k,
JE T L 0A,
7Y 150 5356-1 P12 22 mm [k, IEH T
JIFE 0, 2. 3/4. 5 Fll 6,
AR BRI -20°C % 50°C (-4°F % 122°F) , 74 EN 1789 I
1S0 10651-4 R,
Tt PR -40°C % 70°C (-40 °F % 158 °F) , 7F & EN 1789 fll

1S0 10651-4 RifE,
TR, BIE iR PR AR B R TE, BB E ST,

5.2. MRI Z 258

Ambu FERSTH BERIE MR F2 2 {8
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