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Medical device

Ambu® Open Cuff Anesthesia Face Mask
Single Patient Use

Intended Use

The face mask is used as the patient interface to connect with
breathing circuit which carries air mixed with special
medication during anesthesia or artificial ventilation

Instructions for use

1. Place the mask on patient’s face as shown in the figure.
2. Apply a gentle but firm pressure to create an effective mask seal.

3. Refrain from pressing rigid parts of the mask against patient’s face, nose or eyes.
4. 1f the mask contains a detachable prongring, it can be used with a head strap or
removed if needed.

Clinical benefits: To solve the patient's dyspnea, increase the oxygen content in the
patient's lungs, and provide sufficient time for the implementation of general
anesthesia intubation.

Contraindications: Prohibited for those who are allergic to product materials.
Undesirable side effects: Not yet reported.

Adverse events: In the event of an adverse event, the user may contact the
manufacturer, authorised representative or importer listed in the IFU, who will
report the event to the competent authority.

A Warning

® Donotuseinthe presence of flammable anesthetics.
® Do notrinse, soak wash or sterilize.

A Caution

® Excessive pressure applied to the mask can lead to facial damage.

Connector size
Open Cuff sizes:
#0 - #2, 15mm OD connector (1ISO 5356-1)
Open Cuff sizes:
#3 - #6,22mm ID connector (1ISO 5356-1)

Storage temperature
-20°t0+60°C (-4°to+140°F)
US: Rx Only

Maska anestetyczna na twarz z otwartym mankietem Ambu®
Produkt przeznaczony dla jednego pacjenta

Przeznaczenie

Maska na twarz jest interfejsem umozliwiajgcym podtaczenie pacjenta
do obwodu oddechowego, w ktérym rozprowadzane jest
powietrze zmieszane ze specjalnymi lekami podczas
znieczulenia lub sztucznego oddychania

Instrukcja uzycia

1. Umiesci¢ maske na twarzy pacjenta, zgodnie z ilustracja.
2. Docisna¢ delikatnym, ale pewnym ruchem, tak aby maska szczelnie przylegata
do twarzy.

3. Nie dociska¢ sztywnych czesci maski do twarzy, nosa ani oczu pacjenta.

4. Jeslimaska ma dotgczony pierscien uszczelniajacy, mozna go uzy¢ razemz
paskiem na gtowe lub odtaczyé, w zaleznosci od potrzeb.

Korzysci kliniczne: Aby rozwigzac¢ dusznog¢ pacjenta, zwigkszy¢ zawartos¢ tlenu w
ptucach pacjenta i zapewnic¢ wystarczajacy czas na wykonanie intubacji przy
znieczuleniu ogdlnym.

Przeciwwskazania: Zabronione dla 0s6b uczulonych na materiaty uzyte w
produkcie.

Mozliwe dziatania niepozadane: Jeszcze nie zgtoszono.

Zdarzenia niepozadane: W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego
uzytkownik moze skontaktowac sie z producentem, upowaznionym
przedstawicielem lub importerem wymienionym w IFU, ktdry zgtasza to zdarzenie
wtasciwemu organowi.

Zi& Ostrzezenie
® Nie uzywac wraz z tatwopalnymi srodkami znieczulajgcymi.
® Nie ptuka¢, nie namaczaci nie sterylizowac.

A Uwaga

® Nadmierne docisniecie maski moze spowodowac uszkodzenie twarzy.

Rozmiar tacznika

Rozmiary otwartego mankietu:

0-2, tacznik o Sred. zewn. 15 mm (ISO 5356-1)
Rozmiary otwartego mankietu:

3-7,tacznik o Sred. zewn. 22 mm (1SO 5356-1)

Temperatura przechowywania

Symbol Indication
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us: Rx only @)

This productis not made with natural rubber latex nor phthalates

This productis not made with PVC

Prescription use only MR safe Single patient Non-sterile

multiple use

Madoka npocwnou avalsdnoiog avolktol aepoBaidpov Ambu®
Mo xprion pévo ano évav acBevi

Xprion yta tnv onoia npoopiletat

H pdoka mPOCWMOoU XPNOLUOTIOLEITAL WG TO HECO TOU AoBEVOUG yLa tn D\
oUv8eon oto KUKAWpA avamnvorg nou GépelL aépa aVOpEULYHEVO -

HE €181KO pdppako Katd tn Sidpkela avalodnoiag
TEXVNTOU aEPLOpOL

Oényieg xpriong

1. TomtoBETAOTE TN HACKA 0TO TPOOWTO TOU acBevolg, OTwG paivetat
oTNV ELKOVA.

2. Edappdote Ao aAA& otaBepr mieon yia va oppayioel cwoTd n HAoKa.
3. Ao UYETE VO TILECETE TA AKOLUTTTA HEPT TNG LAOKAG OTO TPOOWTO, TN
putn A ta pdtia tou acBevoug.

4. Av n pdoKa TIEPLEXEL ATOOTIWHEVO SayTUALSLyavTiwy, propei va
XpnotpomnotnBel pe tpavra kebpadng n va adatpebei, edv anatteitat.

KAwkd mAeovektripata: Ma tnv enthuon tng dvonvotag touv acBevoug, av§hote
TNV MEPLEKTLKOTNTA 0§UYOVOU OTOUG TIVEVULOVEG TOU aloBEVOUG KaL TTAPEXETE EMAPKN
XpOvo yLa TtV epapuoy TnG SLacwARvwaong yevikng avalotnoiag.

Avtevbeifelg: Amayopeletal o€ 600UG eivat aAAepyLkoi oTta UALKE TOU TTPoidvTog.
AVeTBUUNTEG TAPEVEPYELEG: AV EXOUV akOpN avadpepbel.

AvemBUpnTeg evépyeLeg: Ze epintwon averntBupntov cupuBAavtog, o xpotng
WIopel va EMLKOVWVI OEL LE TOV TAPAOKELAOTH, TOV e€oucLoSotnpévo
aVTUTPOOoWTO 1 ToV eloaywyéa ou avadépetat otnv NXM, o onoiog Ba avadépet
TO GUMPBAV otV appodia apxn.

A Mpoeidomoinon
® Na pnv xpnoIJoTrolEitaL unto TNV mapoucio EVPAEKTWY AVaLeONTIKWY.
® Na pnv Tnv §eTAévete, SLaBPEXETE 1} TNV AMOCTELPWVETE.

N\ Npogoy
® Av e@apuodaTel untepBoAikn tieon otn pdoka propei va tpokAnBolv
{NULEG OTO IPOOWTIO.

MéyeBog ouvdéopou

MeyéBn avolktol agpobaldapou:

#0-#2, 15mm efwt. SLdpetpog ouvbéopou (ISO 5356-1)
MeyéBn avolktol agpobaldpou:

#3-#7,22mm eowt. Stapetpog ouvdéopou (1SO 5356-1)

Oeppokpacio anobikeuong
-20° £wG+60°C (-4° £wg+140°F)

HMA: Mévo pe ouvtayn tatpol

20pBolo

"

‘Evéegn

AUTO 10 IpoidV SeV €XEL KATOOKEUAOTEL LE HUOLKO EAAOTLKO
Aateg ) dOaAKEG EVWOELS

0d -20° do +60°C (od -4° do +140°F)

USA: tylko narecepte

Symbol Znaczenie

¥R
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US: Rx only @)

Wyréb medyczny

Ten produkt nie zostat wykonany z lateksu z kauczuku
naturalnego ani z ftalanéw.

Bez polichlorku winylu. Podaje sie, gdy produkt nie zawiera
polichlorku winylu.

Wylacznie na recepte Bezpieczny wtrakcie Produkt wielokrotnego Niesterylne
badania rezonansem uzytku,dia jednego
magnetycznym

Ambu® avatud mansetiga anesteesia-ndomask

Kasutamiseks iihel patsiendil

Kasutusotstarve

N&domaski kasutatakse selleks, et iihendada patsiendi kiilge hingamissiisteem,
mis viib spetsiaalse ravimiga segatud 6hu anesteesia voi \
kunstliku ventileerimise ajal patsiendini. = “\)\
Kasutusjuhend

1. Paigaldage mask patsiendi ndole nagu on ndidatud joonisel.

2. Maski tdhusa dhukindluse saavutamiseks avaldage sellele kerget, -
kuid kindlat survet.

3. Véltige maski jdikade osade patsiendindo, nina vdi silmade vastu surumist.

4. Kui maskil on eemaldatav harurdngas, saab seda kasutada koos pearihmaga
voivajadusel eemaldada.

Kliiniline kasu: Patsiendi dispnoe lahendamiseks, hapnikusisalduse
suurendamiseks patsiendi kopsudes ja piisava aja tagamiseks tildanesteesia
intubatsiooni rakendamiseks.

Vastundidustused: Keelatud neile, kes on allergilised toote materjalide suhtes.
Ebasoovitavad kdrvaltoimed: Ei ole veel teatatud.

Kdrvaltoimed: Kasutaja voib kdrvaltoime korral péérduda tootja, volitatud esindaja
vGilFUs loetletud importija poole, kes teavitab sellest juhtumist padevat asutust.

A Hoiatus

® Arge kasutage siittimisohtlike anesteetikumide ldheduses.
® Mitte loputada, leotada, pesta vdi steriliseerida.

A Hoiatus!

e Uleliigne surve maskile véib tekitada naopiirkonna vigastusi.

Konnektori suurus

Avatud manseti suurused:

nr0-2,15mmvélise [dbim6dduga konnektor (1SO 5356-1)
Avatud manseti suurused:

nr3-7,22mm sisemise l1abimddduga konnektor (1SO 5356-1)

Sdilitustemperatuur
-20°kuni +60°C (-4 °kuni+140°F)

USA: ainult retseptialusel

Sumbol Tahendus

4
®

Toode on valmistatud ilma loodusliku kummilateksi
jaftalaatideta

Eisisalda poluvinuulkloriidi (PVC). Kui tooted ei sisalda PVC,
onsee ara margitud.

XwpigPVC. Avaypddetat 6tav ta npoidvia Sev
nepLéxouv PVC.

&

\MUS: Rx only éi)

US: Rx only éi)

Acgahic Ma TOMaTAES xprioeis Mn amoaTeipwiiévo
viaMR ¢

larpotexvohoyikG Xpfion u6vo pe ouviayn
poioV o¢ évav aoBevr)

Ainult retseptiga MR-ohutu Korduskasutuseks Mittesteriilne
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Ambu® Aben Cuff Anaestesi-ansigtsmaske

Enkelt patient brug

Tilsigtet anvendelse

Ansigtsmasken bruges i tilslutning til cirkel-system, der fgrer luft

blandet med specialmedikamenter i forbindelse med anaestesi

eller maskinventilation

Brugervejledning

1. Anbring masken pd patientens ansigt som vist i figuren.

2. Pafgr et blidt, men bestemt tryk for at fa masken til at teetne effektivt.

3. Undlad at trykke stive dele af masken imod patientens ansigt, nase eller gjne.
4. Hvis masken har en aftagelig fastggrelsesring, kan den bruges sammen med en
hovedstrop eller fjernes efter behov.

Kliniske fordele: For at Igse patienten dyspng, gge iltindholdet i patienten lunger
og give tilstraekkelig tid til implementering af generel anastesi intubation.
Kontraindikationer: Forbudt for dem, der er allergiske over for produktets
materialer.

Ugnskede bivirkninger: Ikke rapporteret endnu.

Bivirkninger: | tilfaelde af en bivirkning kan brugeren kontakte producenten,
autoriseret reprasentant eller importgr, der er opfgrt i IFU, som vil rapportere
haendelsen til den kompetente myndighed.

A Advarsel

® Maikke brugesinarheden af antaendelige aneestetika.
® Ma ikke skylles, vaskes ved iblgdsaetning eller steriliseres.

A Forholdsregel
® For kraftigt tryk pa masken kan forarsager skader pa ansigtet.

Konnektorstgrrelse
Aben cuff-stgrrelser:
Nr.0—nr. 2,15 mm OD-konnektor (1ISO 5356-1)
Aben cuff-stgrrelser:
Nr.3—nr. 7,22 mm ID-konnektor (ISO 5356-1)

Opbevaringstemperatur
-20°til +60 °C (-4 ° til +140 °F)

USA: Kun pa recept

Ambu® anestesimask med 6ppen kuff
For enpatientsbruk

Avsedd anviandning

Ansiktsmask som kan kopplas till andningsslangar, anestesiapparat,
respirator eller andningsballong.

Bruksanvisning

1. Placera masken pa patientens ansikte, som bilden visar.
2. Applicera ettlatt men bestamt tryck mot masken, for att
skapa en tat tillslutning.

3. Undvik att trycka nagon av de hardare delarna av masken mot patientens
ansikte, 6gon eller nésa.

4.0m masken ar forsedd med en ring med hakar kan den anvéndas tillsammans
med ett huvudband. Vid behov kan ringen avlagsnas.

Kliniska fordelar: For att I6sa patientens dyspné, 6ka syrehalten i patientens
lungor och ge tillrdcklig tid for implementering av generell anestesi intubation.
Kontraindikationer: Forbjudet for de som ar allergiska mot produktmaterial.
Obnskade biverkningar: Annu inga rapporterade.

Negativa handelser: | hdndelsen av en ogynnsamma héndelse kan anvéandaren
kontakta tillverkaren, auktoriserade representant eller importéren som ar listad i
IFU, som kommer att rapportera handelsen till den behériga myndigheten.

A Varning

® Firinte anvdndasindrheten av lattantédndliga bedévningsmedel.
® Farinte skéljas, blotlaggas eller steriliseras.

ﬁl Forsiktighet
® Ettalltfor hogt tryck mot masken kan leda till ansiktsskador.

Kopplingsstorlek

Storlekar, anestesimask med 6ppen kuff:

stl 0-2, koppling med 15 mm ytterdiameter (1SO 5356-1)
Storlekar, anestesimask med 6ppen kuff:

stl 3-7 koppling med 22 mm innerdiameter (1SO 5356-1)

Forvaringstemperatur
-20 °Ctill +60 °C (-4 °F till +140 °F).

USA: Rx only (receptbelagd)

Symbol Betydelse

Produkten innehaller inte naturgummilatex eller ftalater

W

¥4

Innehallerinte PVC. Anges nar produkter inte innehaller PVC.

US: Rx only éi‘)

Medicinteknisk  Far endast anvandas.
produkt pa lakares ordination

MR-saker For flergangsbruk Icke-steril
pa en patient

Tvarova anesteticka maska Ambu® s otvorenou manzetou
Pouzite len u jedného pacienta

Uréené pouiitie

Tvarova maska sluzi ako rozhranie pacienta na pripojenie k dychaciemu
okruhu, ktorym prechddza vzduch zmieSany so $pecidlnym )%\
liekom pocas anestézie alebo umelej ventilacie.

Névod na pouZitie

1. Masku nasad'te na tvdr pacienta podla obrazka.

2. PouZite jemny, no stabilny tlak, aby ste masku G¢inne utesnili.
3. Netlacte na neohybné ¢asti masky na tvari, nose a o¢iach pacienta.
4. Ak maska obsahuje odpojitelny krizok s vystupkami, méze sa podla
potreby pouZit s hlavovym popruhom alebo odpojit.

Klinické prinosy: Na rieSenie dychavi¢nosti pacienta, zvySenie obsahu kyslika v
plicach pacienta a poskytnutie dostato¢ného ¢asu na vykonanie intubécie v
celkovej anestézii.

Kontraindikdcie: Zakazané pre osoby, ktoré st alergické na materidly vyrobku.
NeZiaduce vedlajsie Gcinky: Neboli doteraz hlasené.

NeZiaduce udalosti: V pripade vyskytu neziaducich Gc¢inkov sa uZivatel moze
obratit na vyrobcu, splnomocneného zastupcu alebo dovozcu uvedeného v IFU,
ktory udalost nahlasi prislusnému orgénu.

A Vystraha

® Nepouzivajte v pritomnosti horlavych anestetik.
® Neoplachujte, neponarajte, neumyvajte ani nesterilizujte.

A Upozornenie
® Nadmerny tlak vyvinuty na masku méze spdsobit poskodenie tvare.

Velkost konektora

Velkosti otvorenej manzety:

#0—#2, vonkajsi priemer konektoru 15 mm (1SO 5356-1)
Velkosti otvorenej manzety:

#3 —#7, vnutorny priemer konektoru 22 mm (1SO 5356-1)

Skladovacia teplota
-20 a7 +60 °C (-4 a7 +140 °F)

US: Iba na lekarsky predpis.

Ambu® Maschera facciale per anestesia senza cuffia
Dispositivo monopaziente

Destinazione d'uso

La maschera facciale &€ impiegata come colleg: to tra il paziente el
circuito respiratorio che immette aria unita a specifici farmaci
durante I'anestesia o la ventilazione artificiale

Istruzioni perl'uso

1. Posizionare la maschera sul viso del paziente come mostrato —
nella figura.

2. Premere con delicatezza, ma con decisione per garantire una tenuta efficace
della maschera.

3. Evitare dipremere le partirigide della maschera sul viso, il naso o gli occhi

del paziente.

4.Se lamaschera e dotata dianello uncinato removibile, questo puo essere
utilizzato con la fascetta per la testa oppure rimosso.

Vantaggi clinici: Consente di risolvere la dispnea, di aumentare il contenuto di
ossigeno nei polmoni del paziente e di fornire un tempo sufficiente per
I'esecuzione dell'intubazione in anestesia generale.

Controindicazioni: Vietato a chi & allergico ai materiali impiegati nel prodotto.
Effetti collaterali indesiderati: Non ancora segnalati.

Eventi avversi: In caso di eventi avversi, |'utente puo contattare il produttore, il
rappresentante autorizzato o l'importatore indicato nel manuale d'uso, che
provvedera a segnalare I'evento all'autorita competente.

A Avvertenza
® Non utilizzare in presenza di anestetici inflammabili.
® Nonrisciacquare, immergere o sterilizzare.

A Attenzione
® Una pressione eccessiva sulla maschera puo causare danni al viso.

Dimensione del connettore

Dimensioni cuffia aperta:

#0 - #2, connettore DE 15 mm (1SO 5356-1)
Dimensioni cuffia aperta:

#3-#7, connettore DI 22 mm (ISO 5356-1)

Temperatura di conservazione
da-20°Ca+60°C(da-4°Fa+140°F)

USA: Rx Only

Simbolo Indicazione

W

Il prodotto non é realizzato né con lattice di gomma naturale
né con ftalati.

Senza PVC. Indicazione presente quando i prodottiin questione

&

non contengono PVC.

US: Rx only é’i)

Dispositivo  Solo su prescrizione  Compatibile Monopaziente, Non sterile
medico medica con RM multiuso

Ambu® Nyitott tomitSkeretes érzéstelenit6 arcmaszk
Egyetlen pacienshez hasznalhatd eszkoz.

Felhasznalasi teriilet

Az arcmaszk interfészként szolgél a Iégz6korhoz valé csatlakozasra,
amely specialis gyogyszerrel keveredett levegét szallit
érzéstelenités vagy mesterséges lélegeztetés kozben
Hasznalati dtmutaté

1. Helyezze a maszkot a paciens arcdra az dbranak megfelelGen.
2. Gyengéd, de er6s nyomassal alakitsa ki a maszk illeszkedését.
3. Ne nyomja a maszk merev részeit a beteg arcdra, orrara vagy szemére.

4. Haamaszk eltavolithaté gy(riit tartalmaz, akkor fejpanttal is hasznalhato,

vagy sziikség esetén eltavolithato.

Klinikai el6nydk: A paciens tid&jének oxigéntartalmanak novelése, és elegendd
id6t biztosit az dltaldnos anesztézia intubacidéjanak végrehajtasahoz.
Ellenjavallatok: Tiltott azok szamara, akik allergidsak a termék anyagaira.
Nemkivanatos mellékhatdsok: Még nem jelentették.

Nemkivanatos események: A felhasznalé nemkivanatos esemény esetén
kapcsolatba Iéphet a gyartéval, a haszndlati utasitasban felsorolt meghatalmazott
képviselével vagy importérrel, aki az eseményt jelenti az illetékes hatésagnak.

A Figyelmeztetés
® Ne haszndlja gydlékony altatészerek jelenlétében.
® Ne oblitse, aztassa vagy sterilizélja.

A Vigyazat!

® A maszkra alkalmazott tulzott nyomds arckdrosodashoz vezethet.

A csatlakozé mérete

Nyitott tomitékeret mérete:

#0-#2, 15mm-es kiils6 4tmérgjl csatlakozd (1SO 5356-1)
Nyitott tomitkeret mérete:

#3-#7,22mm-es bels6 atmérdjii csatlakozo (1SO 5356-1)

Tarolasi hémérséklet
-20—+60 °C (-4 —+140 °F).

Egyesiilt Allamok: csak Rx.

Symbol Betydning

Symbol Indikacia

Szimbolum | Javallat

Dette produkt er hverken fremstillet med naturgummilatex
eller ftalater

Y

Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného gumeného
latexu ani ftalatov.

&

Ez atermék nem természetes latexgumibol és nem
ftaldtokbol készult.

A

Ingen pvc. Angiver, at produktet er pvc-frit.

¥4

Bez obsahu PVC. Uvadza sa na vyrobkoch, ktore

¥4

neobsahuju PVC.

Nem tartalmaz PVC-t. Akkor szerepel feliratkent, ha a
termek PVC-mentes.

¥4

US: Rx only @)

Medicinsk udstyr  Kun pé recept MR-sikker Flergangsbrug  Usteril
il t

én enkelt patien

US: Rx only é’i‘)

Zdravotnicka  Len na lekarsky predpis  Bezpetny v
pomocka

Na opakované  Nesterilné
prostredi MR~ pouzitieu jedného

pacienta

US: Rx only éﬁ)

Kizarolag orvosi MRI szempontjabsl Egyetlen pacienshez, Nem steril
tobb alkalommal

Orvostechnikai i
eszkoz endelvényre hasznalhaté ~ biztonsagos

hasznalhaté eszkoz

Avokuffillinen Ambu®-anestesiamaski

Yhden potilaan kdyttoon

Kéyttotarkoitus

Maski on tarkoitettu asetettavaksi potilaalle ja liitettavaksi
hengityslaitteeseen, joka annostelee ilmaan sekoitettua
ladkitystd anestesian tai tekohengityksen aikana.
Kayttéohjeet

1. Aseta maski potilaan kasvoille kuvan osoittamalla tavalla.
2. Paina helldvaraisesti mutta vakaasti, jotta maski tiivistyy asianmukaisesti.

3. Ald paina maskin joustamattomia osia potilaan kasvoja, nena tai silmia vasten.

4.Jos maskissa on irrotettava rengas, sitd voidaan kdyttda pdahihnana tai tarpeen
vaatiessairrottaa.

Kliiniset hyodyt: Lievittad potilaan hengenahdistusta, parantaa happipitoisuutta
keuhkoissa ja antaa riittavasti aikaa intubaatiolle yleisanestesiassa.
Vasta-aiheet: Ei suositella henkilGille, jotka ovat allergisia tuotemateriaaleille.
Ei-toivotut sivuvaikutukset: Ei ole vield raportoitu.

Haittatapahtumat: Mikéli haitallisia tapahtumia ilmenee, kdyttaja voi ottaa
yhteyttd valmistajaan, valtuutettuun edustajaan tai maahantuojaan, jotka
ilmoittavat tapahtumasta asianmukaisille viranomaisille.

A Varoitus

® Fjsaakayttad syttyvien anesteettien yhteydessa.
® Eisaa huuhdella, pesta upottamalla tai steriloida.

A Varoitus

® Liiallinen maskiin kohdistettava paine voi vahingoittaa kasvoja.

Liitinkoko

Avoimen mansetin koot:

#0 - #2, 15 mm OD-liitin (1SO 5356-1)
Avoimen mansetin koot:

#3 - #7,22 mm ID-liitin (1SO 5356-1)

Sailytyslampaotila
-20°C...+60 °C (-4 °F ... +140 °F)

USA:Rxonly

Symboli Selitys

Tama tuote eisisalld luonnonkumilateksia eika ftalaatteja

W

¥

Ei PVC:ta. IiImoitetaan, kun tuotteissa ei ole PVC:ta.

US: Rx only

Laakinnallinen  Vain laakarin
laite marayksesta

1)

Kaytt6on yhdella
potilaalla

Mascara Facial de Anestesia de Rebordo Aberto Ambu®

Utilizagdo num unico paciente

Fim a que se destina

A mascara facial é utilizada como a interface do paciente para efetuar
aligacdo ao circuito de respiragdo que transporta ar misturado T&%
com medicagdo especial durante a anestesia ou “~
ventilagéo artificial.

Instrugdes de utilizagdo

1. Coloque a mascara sobre o rosto do paciente conforme indicado na figura.

2. Aplique uma pressdo ligeira, mas firme, para criar uma vedagdo eficaz
damascara.

3. Evite fazer pressdo nas partes rigidas da mascara contra o rosto, nariz ou
olhos do paciente.

4.Se amascarativer um anel de fixagdo destacavel, este pode ser utilizado

com uma alga de cabega ou removido, se necessario.

Beneficios clinicos: Resolver a dispneia do doente, aumentar o teor de oxigénio
nos pulmdes do doente e proporcionar tempo suficiente para a execugdo da
intubagdo da anestesia geral.

Contra-indicagdes: Proibido para pessoas alérgicas aos materiais do produto.
Efeitos secundarios indesejdveis: Ainda ndo relatados.

Efeitos adversos: Em caso de acontecimentos adversos, o utilizador pode
contactar o fabricante, o representante autorizado ou o importador indicado nas
instrugdes de utilizagdo, que comunicara o acontecimento a autoridade
competent

A Aviso

® Naoutilizar na presenca de anestésicos inflamaveis.
® Ndo enxaguar, ensopar ou esterilizar.

A Cuidado

® Apressdo excessiva aplicada na mascara pode provocar danos faciais.

Tamanho do conector

Tamanhos de rebordo aberto:

#0 - #2, conector com 15 mm de DE (ISO 5356-1)
Tamanhos de rebordo aberto:

#3-#7, conector com 22 mm de DI (ISO 5356-1)

Temperaturade arma nto
-20°Ca+60°C (-4°a +140 °F)

EUA: Sujeito a receita médica

Simbolo Indicacao

Este produto ndo é fabricado com borracha de latex
natural nem ftalatos

¥®

Sem PVC. Apresentado quando os produtos nao
contem PVC.

®

US: Rx only @)

Dispositivo médico Apenas com receita médica Seguro  Utilizagao maltipla  Nao esterilizado
paraRM  num Gnico paciente

Ambu® Acik Kafli Anestezi Yiiz Maskesi
Tek hasta kullanimina yoneliktir

Kullanim Amaci

Yiiz maskesi, anestezi ya da ventilasyon esnasinda 6zel ilag ile karistirilmis
hava tasiyan sol devresiile baglantili olan hasta arayuzi
olarak kullanilir.

Kullanim talimatlari

1. Sekilde gosterildigi gibi maskeyi hastanin yuziine yerlestirin.
2. Etkili bir maske uygulamasi elde etmek igin nazik ancak sert
bir sekilde basing uygulayin.

3. Maskenin sert bélimlerini hastanin yuziine, burnuna ve gézlerine karsi
bastirmaktan kaginin.

4. Maske gikarilabilir bir gatal halka igeriyorsa, gerekirse bas seridiile
kullanilabilir ya da ¢ikarilabilir.

Klinik faydalari: Hastanin yasadigi nefes darligi sorununu ¢6zmek igin hastanin
akcigerlerindeki oksijen miktarini artirir ve genel anestezi entiitbasyonunun
uygulanmasi igin yeterli zaman saglar.

Kontredikasyonlar: Uriin materyallerine karsi alerjisi olan kisilerde kullaniimasi
yasaktir.

istenmeyen yan etkiler: Heniiz belirlenmemistir.

Yan etkiler: Yan etki gorilmesi durumunda kullanici, IFU listesinde yer alan ve yan
etkiyi yetkili makama bildirecek olan Gretici, yetkili temsilci ya da ihtalatgi firma
ile iletisime gegebilir.

Yan etkiler: Yan etki gortlmesi durumunda kullanici, IFU listesinde yer alan ve yan
etkiyi yetkili makama bildirecek olan dretici, yetkili temsilci ya da ihtalatgi firma
ile iletisime gegebilir.

A Uyari
® Yanicianestezikler mevcutsa kullanmayin.
® Durulamayin, suya daldirmayin yikamayin veya sterilize etmeyin.

A ikaz

® Maskeye uygulanan asirl basing yizde hasara neden olabilir.

Konnektor boyutu

Acik Kaf boyutlari:

#0-#2, 15mm OD konnektori (1SO 5356-1)
Acik Kaf boyutlari:

#3-#7,22mm ID konnektori (1ISO 5356-1)

Saklama sicakhgi
-20°%ila+60°C (-4°%ila+140°F

ABD: Yalnizca regeteyle satilir

Sembol Anlami

W
¥4

US: Rx only éq'n“)

Tibbi cihaz

Bu tirtin dogal kauguk lateks veya ftalat kullanilarak imal
edilmemistir

PVCyoktur. Urunlerde PVC kullaniimadiginda belirtilir.

Sadece regeteli kullanim MR agisindan Tek hastada Steril degil
qivenl tekrar kullanilabilir

Masque facial d'anesthésie avec bourrelet ouvert Ambu®
A usage patient unique

Utilisation prévue

Le masque facial est utilisé comme interface du patient a brancher au circuit
respiratoire transportant de I'air mélangé a une médication
spéciale au cours de

I'anesthésie ou de la ventilation artificielle

Mode d’emploi
1. Placez le masque sur le visage du patient, comme indiqué sur I'image.
2. Exercez une pression délicate mais ferme afin de créer une étanchéité
efficace du masque.

3. Abstenez-vous de presser les parties rigides du masque sur le visage,
le nez ou les yeux du patient.

4.Sile masque est doté d'une bague a crochet, cette derniére peut étre
utilisée avec une fixation frontale ou retirée au besoin.

Avantages cliniques : Résoudre la dyspnée du patient, augmenter la teneur en
oxygéne dans les poumons du patient et donner suffisamment de temps pour la
mise en ceuvre de l'intubation sous anesthésie générale.

Contre-indications : Interdit pour les personnes allergiques aux matériaux du
produit.

Effets indésirables : Aucun effet indésirable n'a encore été signalé.

Evénements indésirables : En cas d'événement indésirable, I'utilisateur peut
contacter le fabricant, le représentant agréé ou l'importateur mentionné dans le
mode d'emploi, quisignalera I'événement a I'autorité compétente.

A Avertissement
® Ne pas utiliser en présence d'une solution anesthésique inflammable.
® Ne pas rincer, tremper, laver ou stériliser.

A Attention

® Exercer une pression excessive sur le masque peut entrainer des
dommages faciaux.

Dimensions du raccord

Dimensions avec bourrelet ouvert :
n20-n?2,raccord avec DE de 15 mm (ISO 5356-1)
Dimensions avec bourrelet ouvert :
n?3-n27,raccord avec DI de 22 mm (1SO 5356-1)

Température de stockage
-20°Ca+60°C (-4 °F a +140 °F)

Etats-Unis : sur ordonnance uniquement

Symbole Indication

¥
¥

US: Rx only \lfli)

Dispositif médical - Sur ordonnance uniquement Compatible IRM Peut atre utilisé plusieurs
foiis surchez le méme patient

Ce produit n'a été fabriqué niavec du latex de caoutchouc
naturel niavec des phtalates.

Sans PVC. Mentionne lorsque les produits ne contiennent

pasde PVC.

Non stérile

il

200U 431U R ~F: 640*330mm
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Ambu® Open-Cuff Andsthesie-Gesichtsmaske
Anwendung an einem Patienten
Zweckbestimmung

Die Gesichtsmaske wird als Patientenschnittstelle zur Verbindung mit einem
Beatmungsschlauchsystem verwendet, die wéahrend der
Narkose oder der kiinstlichen

Beatmung Luft mit speziellen Medikamenten vermischt.

Bedienungsanleitung

1. Legen Sie die Maske tiber das Gesicht des Patienten, wie in der
Abbildung zu sehen.

2. Wenden Sie sanften aber festen Druck an, um eine effektive Abdichtung
der Maske sicherzustellen.

3. Driicken Sie die festen Teile der Maske nicht gegen das Gesicht, die Nase
oder die Ohren des Patienten.

4. Falls die Maske tber einen abnehmbaren Hakenring verfiigt, kann dieser
mit einem Kopfband verwendet oder bei Bedarf entfernt werden.

Klinischer Nutzen: Das Problem der Dyspnoe des Patienten I6sen, den
Sauerstoffgehalt in der Lunge des Patienten erh6hen und ausreichend Zeit fir die
Durchfiihrung der Intubation in Vollnarkose gewinnen.

Kontraindikationen: Verboten fiir diejenigen, die allergisch auf
Produktmaterialien sind.

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Bisher nicht bekannt.

Unerwinschte Ereignisse: Wenn ein unerwiinschtes Ereignis passiert ist, kann sich
der Anwender an den in der Packungsbeilage aufgefiihrten Hersteller,
Bevollméachtigten oder Importeur wenden, der das Ereignis der zustdndigen
Behorde meldet.

AWarnhinweis
® Nichtin Verbindung mit entflammbaren Andsthetika verwenden.
® Nichtspulen, einweichen oder sterilisieren.

A Achtung

e UbermaRiger Druck auf die Maske kann Verletzungen am
Gesicht verursachen.

KonnektorgroBe

Open-Cuff-GréRen:

GroRe 0 bis GroBe 2, AuBendurchmesser Konnektor 15 mm (1SO 5356-1)
Open-Cuff-GréRen:

GroRe 3 bis GroBe 7, Innendurchmesser Konnektor 22 mm (1SO 5356-1)

Lagertemperatur
-20 °Cbis+60 °C

US: Nur Rx

Symbol

A
&

[MD]us: Rxonly ?II‘)

Medizinprodukt Nur nach Verschreibung ~ MR-sicher Emzemerpanenu Unsteril
rfach verwendbar

Bedeutung

Dieses Produkt enthédlt weder Naturlatex noch Phthalate.

Kein PVC. Angegeben wenn Produkte PVC-frei sind.

Ambu® Gezichtsmasker voor anesthesie met open cuff

Gebruik bij één patiént

Beoogd gebruik

Het gezichtsmasker wordt gebruikt als patiéntinterface en wordt
en op het ademhali ysteem dat voor lucht

gemengd met speciale medicatie zorgt tijdens de

anesthesie of artificiéle beademing

Gebruiksaanwijzing

1. Plaats het masker op het gezicht van de patiént zoals aangegeven

inde afbeelding.

2. Pas lichte maar stevige druk toe om voor een effectieve aansluiting

van het masker te zorgen.

3. Druk geen harde delen van het masker tegen het gezicht, de neus of

ogenvan de patiént.

4. Als het masker een afneembare ring met pin bevat, kan deze worden

gebruikt met een hoofdriem of worden verwijderd indien nodig.

Klinische voordelen: Om de dyspneu van de patiént op te lossen, het

zuurstofgehalte in de longen van de patiént te verhogen en voldoende tijd te

bieden voor de uitvoering van algemene anesthesie-intubatie.

Contra-indicaties: Verboden voor degenen die allergisch zijn voor de materialen

van het product.

Ongewenste bijwerkingen: Nog niet gerapporteerd.

Bijwerkingen: In geval van een bijwerking kan de gebruiker contact opnemen met

de fabrikant, de gemachtigde vertegenwoordiger of de importeur die in de IFU

wordt vermeld, die de gebeurtenis zal melden aan de bevoegde autoriteit.

A Waarschuwing
® Niet gebruiken in de aanwezigheid van brandbare anesthetica.
® Niet spoelen, weken of steriliseren.

& Letop

® Hettoepassen van overmatige druk op het masker kan leiden tot
schade aan het gezicht.

Connectormaat

Maten open cuff:

#0 - #2, 15mm OD-connector (1SO 5356-1)
Maten open cuff:

#3-#7,22mm ID-connector (1SO 5356-1)

Opslagtemperatuur
-20°tot +60 °C (-4 ° tot +140 °F)

VS: Rx Only
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Symbool Indicatie

&

AERA O . WA AT REALH, WHEW .

Dit product is niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex
of ftalaten

¥

Geen pvc. Wordt vermeld als de producten geen

¥

pvc bevatten.
~
NLp)

MR-veilig Meervoudig gebruik Niet-steriel
bij één patiént

US: Rx only

Medisch hulpmiddel Uitsluitend voor gebruik
op voorschrift

US: Rx only
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Mascarilla facial para anestesia con manguito abierto Ambu®

Uso en un tnico paciente

Uso previsto

La mascarilla facial se utiliza como la interfaz del paciente para conectarse

al circuito de respiracién que transporta aire mezclado con

medicacion especial durante pr di tos de =

anestesia o ventilacién artificial

Instrucciones de Uso

1. Coloque la mascarilla sobre el rostro del paciente tal como

se muestraen lafigura.

2. Aplique una presién moderada, pero firme, para crear un sellado efectivo

parala mascarilla.

3. No presione las partes rigidas de la mascarilla contra el rostro, la nariz o

los ojos del paciente.

4. Silamascarillaincluye un anillo de puntas extraible, se podra utilizar con

una correa de cabeza o se podra retirar si fuera necesario.

Beneficios clinicos: Para resolver la disnea del paciente, se aumenta el contenido
de oxigeno en los pulmones del paciente y se proporciona tiempo suficiente para la
implementacion de la intubacidn con anestesia general.

Contraindicaciones: Prohibido para aquellos que son alérgicos a los materiales del
producto.

Efectos secundarios indeseables: Alin no se han informado.

Eventos adversos: En caso de un evento adverso, el usuario puede ponerse en
contacto con el fabricante, el representante autorizado o el importador que figuran
en la Instruccién de Uso (IFU por sus siglas en inglés), quienes informaran del
evento a laautoridad competente.

A Advertencia
® Nosedebe utilizar en presencia de anestésicos inflamables.
® Nose debe enjuagar, mojar, lavar ni esterilizar.

A Precaucién

® Laaplicacién de una presion excesiva en la mascarilla puede provocar
lesiones en el rostro.

Tamaiio del conector

Tamafios de los manguitos abiertos:

#0 - #2, conector de 15 mm de diametro exterior (1ISO 5356-1)
Tamafios de los manguitos abiertos:

#3-#7, conector de 22 mm de diametro interior (ISO 5356-1)

Temperaturade al iento
De-20°Ca+60 °C(de-4 °Fa+140 °F)
EE. UU.:solo conreceta

Simbolo Indicaciones

W
N4

Este producto no esta fabricado con latex, ni
contiene ftalatos

No contiene PVC. Se indica cuando los productos no

Anesteticka maska s otevienou manzetou Ambu®

K poutiti u jednoho pacienta

Urcené pouziti

Obli¢ejova maska slouzi jako pacientské rozhrani pro pfipojeni na
dychaci okruh, ve kterém je pacientovi pfividéna smés vzduchu
aspeciadlniho |é¢ivého pFipravku béhem anestezie

nebo umélé ventilace.

Navod k pouziti

1. Masku priloZte na obli¢ej pacienta, jak je znazornéno na obrazku.
2.Jemnym a stalym tlakem pfitla¢te masku tak, aby tésné pfiléhala k
obliceji pacienta.

3. Vyvarujte se toho, aby tuhé ¢asti masky tlacily na pacientuv oblicej,

nos nebo oci.

4. Je-li souddsti masky odnimatelny krouzek s vidlici, Ize ho pouZit k upnuti
hlavového popruhu, pfipadné je mozné ho odstranit.

Klinické pfinosy: K FeSeni dusnosti pacienta, zvySeni obsahu kysliku v plicich
pacienta a poskytnuti dostate¢ného c¢asu pro provedeni intubace v celkové
anestezii.

Kontraindikace: Zakazano pro osoby, které jsou alergické na materialy vyrobku.
Nezadouci vedlejsi ucinky: Nebyly dosud hlaseny.

Nezadouci pfihody: V pfipadé vyskytu nezadoucich Gugink( se uzivatel mazZe obratit
na vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo dovozce uvedeného v IFU, ktery
udalost nahlasi prislusnému orgénu.

A Varovani

® Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetickych latek.
® Neoplachujte, nenamacejte ani nesterilizujte.

A Upozornéni
® Pfivyvijeninadmérného tlaku na masku muaze dojit k poranéni obli¢eje.

Velikost konektoru

Velikosti masky s otevienou manzetou:

#0—#2, 15 mm zevni pramér konektoru (1SO 5356-1)
Velikosti masky s otevienou manzetou:

#3 —#7,22 mm vnitfni primér konektoru (1SO 5356-1)

Teplota skladovani
-20a% +60 °C (-4 a2 +140 °F)

USA: Pouze Rx

Symbol Indikace

Tento vyrobek neni vyroben z pfirodniho latexu nebo ftalatu.

W

Neobsahuje PVC. Uvedeno, pokud produkty neobsahuji PVC.

&

-US Rx only . \ll')

contienen PVC.
[MD]us: rx only @)

Producto sanitario Solo para su uso bajo  Compatible Varios usos en No estéril
prescripcion facultativa conRM  un solo paciente

Pouze na predpis lékate  Bezpecn pfi K opakovanemu pouit Nesteri
prostiedek uZiti MR u jednoho pacienta

Ambu® anestesimaske med dpen mansjett
Kun til bruk for én pasient

Bruksomrade
Ansiktsmasken brukes til & koble pasienten til pustekretsen som tilfgrer
luft blandet med spesielle legemidler under anestesi eller

kunstig ventilering

Bruksanvisning

1. Sett masken pa pasientens ansikt som vistiillustrasjonen.
2. Bruk varsomt, men bestemt trykk for & sikre at masken sitter tett.

3.Unnga a presse de stive delene av masken mot pasientens ansikt,

nese eller gyne.

4. Hvis masken er utstyrt med en avtakbar forsyningsring, kan den

brukes med hodebénd eller om ngdvendig fjernes.

Kliniske fordeler: For & Igse pasientens dyspné, gke oksygeninnholdet i pasientens
lunger, og gi tilstrekkelig tid til giennomfgring av generell anestesiintubasjon.
Kontraindikasjoner: Forbudt for de som er allergiske mot produktmaterialer.
Ugnskede bivirkninger: Ikke rapportert enna.

Ugnskede hendelser: | tilfelle en ugnsket hendelse kan brukeren kontakte
produsenten, den autoriserte representanten eller importgren som er oppfart i
bruksanvisningen, som vil rapportere hendelsen til den kompetente myndigheten.

A Advarsel

® Skalikke brukesinzerheten av brannfarlige anestesimidler.
® Skalikke skylles, blgtlegges eller steriliseres.

A Forsiktig

® Overdrevet trykk mot masken kan fgre til ansiktsskade.

Koplingsstgrrelse

Apne mansjettstprrelser:

nr.0-nr.2,15 mm UD-kopling (ISO 5356-1)
Apne mansjettstprrelser:

nr.3-nr. 7,22 mm ID-kopling (1SO 5356-1)

Oppbevaringstemperatur
-20°Ctil +60 °C (-4 °F til +140 °F)

USA: Kun pa foreskrivning fra lege

Symbol Indikasjon

Dette produktet er ikke fremstilt av naturlig gummilateks,
oginneholder ikke ftalater

W

¥

Ingen PVC. Vises hvis produktene er PVC-frie.

US:RxonIy éi‘)

Medisinsk enhet  Bruk kun pa resept MR-sikker il bruk flere ganger  Usteril

for én pasient

200U 431U

R~F: 640*330mm
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