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1. Important information - Read before use
Read these safety instructions carefully before using the Ambu® King 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 King Mask.

Before initial use of the Ambu King 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 King Mask.

1.1. Intended use
Ambu King Masks are intended to direct anesthesia or medical gases into the patient’s upper airway without introducing
any apparatus into the trachea.

1.2. Indications for use
The Ambu King Mask is used for respiratory care and support, and also intended for use during procedures where
anesthetic and medical gases are being supplied.

1.3.1 d patient pop
The Ambu King Mask is intended to be used on patients of all ages and comes in 7 sizes to ensure that the inner shape of
the dome is spacious enough for the mouth and nose.

+ Ambu King Mask #1
+ Ambu King Mask #2
+  Ambu King Mask #3
+ AmbuKing Mask #4
+  AmbuKing Mask #5
+ Ambu King Mask #6
+  Ambu King Mask #7RD

1.4. Intended user
The Ambu King Mask is for use by medical professionals trained in airway management, such as anesthesiologists,
nurses, rescue personnel and emergency personnel.

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

1.6. Contra indications
Do not use the scented masks on patients, nor as a user, with known allergies to perfumes as this may cause allergic reactions.

1.7. Clinical benefits
The Ambu King Mask will allow the passage of medical and anesthetic gases to the patient while allowing visualization
of the patient mouth and nose 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. For single patient multiple use only. Use on other patients can cause cross-infection.

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



3. 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.

4. Always ensure to remove all packaging material from the Ambu King Mask prior to use as the pouch could
block the patient’s airway and prevent ventilation.

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

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

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, or by head straps connected to the hook rings.
Reposition if applicable, as improper sealing of the face mask could lead to insufficient ventilation of the patient
or reduced delivery of anesthetic and/or medical gases.

8.  Always inspect the proper inflation of the Ambu King Mask cushion before use, as poor sealing might lead to
insufficient ventilation of the patient or reduced delivery of anesthetic and/or medical gases.

9. 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 and/or medical gases.

10. Always ensure correct positioning and sealing of the Ambu King Mask, as improper sealing can lead to
spreading of airborne infectious diseases to the user.

11. Do not apply excessive force on the Ambu King Mask when keeping it in position, as it might lead to pressure
marks on the patient’s face.

12. Do not use the Ambu King Mask for more than 4 accumulated hours over a maximum time span of 1 week,
in order to avoid the risk of infection.

13. Do not reuse the Ambu King Mask if visible residues are left inside the device in order to avoid the risk of
infection or malfunction.

14. When using supplemental oxygen, do not allow smoking or use of 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.

15. 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.

CAUTION

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

2. Never store the Ambu King Mask in a deformed state, otherwise permanent distortion of the mask could occur,
which may reduce the ventilation efficiency or delivery of anesthetic and/or medical gases.

3. 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.

4. Do not clean the Ambu King Mask any other way than described in this IFU. Other procedures may cause
deformation or damage to the device.

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 King Mask is a non-sterile, non-conductive, single patient multiple use face mask designed to be handled
with either hand. It functions as a means to connect the breathing equipment or anesthetic circuit to the patient’s upper
airway and allows for direction of anesthetic or medical gases to the patient.
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The Ambu King Mask is available in 7 sizes (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). The mask cushion and cushion base is colored
according to whether it is unscented (blue), fresh scented (green), bubble gum scented (purple), strawberry scented
(pink) or cherry scented (red). The mask includes a check valve to either add or remove air in the cushion and size #3, #4,
#5, #6 and #7RD is available with or without a hook ring.

3. Explanation of symbols used

Symbol indications Description Symbol indications Description
Country of Manufacturer rl’. ) Single Patient Multiple Use
] &

MR Safe

. Medical Device

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 King Mask from its packaging and inspect the device. In case of damage, dirt or deformation
discard the mask.

2. Check the cushion’s inflation for appropriate fit and seal to the patient’s face.

3. The hookring, if present, may be removed if not needed.

4. To adjust the cushion inflation, use a syringe into the check valve to inflate/remove air to achieve the desired
cushion pressure.

4.2. Operation

1. Connect the mask to the breathing equipment or anesthetic circuit by pressing the conical connectors together.

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

3. Hold the mask tightly against the patients face while securing an open airway through a CE grip or alike.

4. If deemed necessary, the surface of the product can be manually cleaned with water and a mild detergent. Rinse
thoroughly with clean water. Allow to dry and check that the Ambu King Mask is fully operational before reuse on
the same patient. If not fully operational, the mask shall be discarded.

4.3. After use
Used products must be disposed of according to local procedures.

5.Technical product specifications
5.1. Specifications

Ambu King Mask sizes #1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD.
Connector size 15 mm OD connector for #1 and #2 according to EN 1SO 5356-1.
22 mm ID connector for #3, #4, #5, #6 and #7RD according to EN 1SO 5356-1.
Check valve Compatible with Luer slip syringe.
Operation temperature limits -20°Cto +50 °C (-4 °F to +122 °F) according to EN 1789.
Storage temperature limits -40 °C to +70 °C (-40 °F to +158 °F) according to EN 1789 and EN I1SO 10651-4.

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

5.2. MRI Safety information

The Ambu King Mask is MR Safe.




1. BaxxHa nHpopmauus - Mpouererte npeau ynorpeba
MpoyeTeTe BHUMATENHO Te31 MHCTPYKLMK 3a 6e3onacHoCT, Npeaw Aa nsnonssate Ambu® King Mask.

VIHCprKL[I/IVITe 3a ynorpe6a noanexart Ha akTyanusnpaHe 6e3 AONBAHNTENHO NpeaunssecTune. Konws Ha TeKkyujaTta sepcna
Ca HaNM4yHN NpU NONCKBaHe. Wmante npeaBua, Ye Tesn NHCTPYKUMN He AaBaT 06ACHEHUA 1 He pasrnexaat KnMHn4yHuTe
npoueaypu. Te onncBaT camo OCHOBHOTO [IeICTBIE U Npe/na3HITe MePKW, CBbp3aHi ¢ paboTaTa Ha CUIMKOHOBaTa
Ambu King Mask.

Mpepu nbpeata ynotpeba Ha Ambu King Mask e BaxxHo onepatopuTe fia ca nonyunnu noaxofaLo obyyeHue 3a
M3NON3BaHETO Ha NPOAYKTa U [ia Ca 3ano3HaTu C NpeiHa3Ha4YeHNeTo, NpeaynpexaeHUATa, yKa3aHATa 3a BHUMaHne n
nokKasaHuATa, oTbenszaHun B 731 NHCTPYKUWNU.

Hama rapaHuva 3a Ambu King Mask.

1.1.MpepHasHayeHne
Mackute Ambu King Mask ca npejHasHa4yeHn 3a Haco4YBaHe Ha aHeCTe3NOoNOrMYHN NN MeAULINHCKU ra3oBe B ropHnuTe
AnXaTtenHn NbTuwla Ha NayneHTa, 6e3 Aa Ce BbBeXAa anapart B TpaxeATa.

1.2. Moka3saHusa 3a ynotpe6a
Mackara Ambu King Mask e npeaHasHayeHa 3a nognomaraHe Ha AuUXaTesiHUTE MbTULLA U CbLO € NPefHa3HauYeHa 3a
ynoTpe6a no Bpeme Ha NpoLeAypU, MPX KOUTO Ce AOCTABAT aHECTETULM N MEAULIMHCKI ra3oBe.

1.3. LleneBa nayueHTCcKa nonynauma
Mackata Ambu King Mask e npeHa3HaueHa 3a 13non3BsaHe Npw nayneHT Ha BCAKAaKBa Bb3pacT v ce npegnara B 7
pa3mepa, 3a Aa Cce rapaHTpa, Ye BbTpelHaTa d)opma Ha Kyrnona e 4OCTaTbyHO WNPOKa 3a ycTaTa U HoCa.

+  Ambu King Mask #1
+ Ambu King Mask #2
+  Ambu King Mask #3
+ Ambu King Mask #4
«  Ambu King Mask #5
+  AmbuKing Mask #6
+  Ambu King Mask #7RD

1.4. MpensuaeHa rpyna norpeburenu

Mackata Ambu King Mask e npefHa3HaueHa 3a 13nonssaHe oT MEAULMHCKM CNeLManncTy, obyyeHn B o6esneyaBaHeTo
Ha NpOXoAMMOCTTa Ha ANXaTesIHUTe MbTULLA, KaTO aHeCTe3n0N03N, MEAULINHCKN CeCTPU, CNYXUTENU B CnacuUTesIHn
CJ'Iy)KﬁI/I N CNyXuTenn Ha cneliHaTta NoMoLL.

1.5. MpeaBuaeHa cpepa Ha ynotpeba
Mackata Ambu King Mask e npefiHa3HaueHa 3a 13nonssaHe B npej6o/H1YHa (LeHTbP 3a HEOTI0XKHa MOMOLL) 1 B
60MHUYHa Cpefia, BKNIOUMTENHO B MoMelLeHrA 3a MP (MarHUTeH pe3oHaHc).

1.6. MpoTuBonokasaHma
He n3nonseante apoMaTHUTE Mackun Npu NnayneHTn, HUTO KaTto I'IOTpeﬁVITeTI, C U3BECTHU aneprum Kkbm napd)»omm, TbiA
KaTo TOBa MOXe Aa NPUYMNHN anepruvyHn peakymn.

1.7. KnuHn4Hu nonsn
Mackata Ambu King Mask e no3sonu npemnHaBaHe Ha MeVLMHCKI U aHECTETUYHN ra30Be KbM NaLueHTa, KaTo B
CbLOTO Bpeme Mo3BOsIABA BU3yann3aLya Ha ycTaTa 1 HOCa Ha NaLyeHTa npes Kyrnorna.

1.8.Mpepynp ny 3a
HecnasBaHeTo Ha Te3n npeanasHn Mepku MmoxXe fia foseae Ao Heed)eKTVIBHa BEHTUNAUMA Ha NauneHTa, KpbCToCaHa
VHbeKUMA nnn nospefa Ha obopyaBaHeTo.



I'IPEJJ,VI'IPE)KIJ,EHVIH A

3a MHOroKpaTHa yrnoTpeba camo BbpXy efiyiH NaLueHT. /i3non3saHeTo BbpXy APYrv NaLUMEHTU MoXe Aa foBese
710 KpbCTOCaHa MH eKLMA.

[la ce u3non3Ba camo OT NpefBUAEHaTa rpyna NoTpe6uUTeNi, KOUTO Ca 3aMo3HaTH CbC ChbPXKAHNETO Ha TOBa
PbHKOBOACTBO, Thil KaTo HenpaBu/HaTa ynoTpeba MoXe fla HaBpPea Ha MauneHTa.

MpodecroHanucTuTe, KOUTO U3BBPLLIBAT NPOLieaypaTa, TPAbBa fla OLEHAT M36opa Ha pa3Mep Ha MackaTa

1 CbBMECTUMUTE YCTPOWCTBA (Hanp. PeCcyCLUTaTop U T.H.) B CbOTBETCTBUE C KOHKPETHOTO CbCTOAHME Ha
naLueHTa, Thbil KaTo HenpaBu/HaTa ynotpeba Moxe fja HaBpeaw Ha NaLmeHTa.

BuviHaru ce yBepsBaTe, Ye CTe OTCTPaHWIM BCUYKI OMakoBbYHM MaTepuani ot Ambu King Mask npeawu
ynoTpe6a, Tbi1 KaTo OnakoBKaTa Moxe Aa 6110KMpa AUXaTeNHUTE MbTYLA HA NaLMeHTa 1 ia MOMpPeYn Ha
BeHTUaUMATa.

BuHaru uHcnekTupaiiTe NpoayKTa BI3yanHo cie pa3onakoBaHe, 1 npeau ynotpeba, Tbid Kato AepekTute 1
UyXUTe MaTepUM MOXe fla oBejaT [0 NMNCBaLla MW HamalleHa BEHTUNALMA Ha NaLneHTa uim Ao HamaneHo
[OCTaBAHE Ha aHeCTETUYHU U/VN MEAVLIVIHCKI ra3oBe.

He usnonsBaiite NpoAyKTa, ako MHCMEKLMATA e HeyCneLlHa, Thbid KaTo ToBa MOXe Aa IoBeAe A0 IUNCBaLLa un
HaMmasieHa BeHTUaLMA W 10 HaMasleHO AOCTaBAHE Ha aHeCTETUYHM /U MeULIVHCKM rasoBe.

BuHaru ocurypsBaiiTe NpaBUIHOTO NO3MLIVOHMPaHE Ha LieBaTa Macka BbpXy NaleHTa, KaTo U3BbpluBaTe

C efiHaTa pbKa NOAXOAALLO HaTUCKaHe Ha YeNioCTTa Ype3 CboTBeTHaTa CTpaTervia 3a XBalljaHe ¢ pbka, Unu
4pes NIeHTY 3a rMaBa, CBbP3aHN KbM XaJlkaTa 3a 3aKkauaHe. [peno3nunoHnparite, ako e NpUIoKNMO, Thbid KaTo
HeMnpaBWIHOTO YNTbTHABaHE Ha iMLieBaTa Macka MOXe fla loBe/ie 10 HeloCTaTbyHa BEHTUNALMA Ha NaLueHTa
VN A0 HAMaJIEHO AOCTaBAHE Ha aHECTETUYH U/WUNN MEANLIVHCKN ra3oBe.

BuHaru npoBepsBanTe NpaBMIHOTO pasAyBaHe Ha Bb3rnaBHUuYKaTa Ha Ambu King Mask npeay ynotpe6a, Tbi
KaTo JIOWOTO yNbTHABaHE MOXe /12 I0Be/ie 10 He0CTaTbyHa BEHTUNALVA Ha NaLyeHTa UK 10 HamaneHo
[OCTaBAHE Ha aHECTETUYHU U/WNN MEAVLIVHCKI ra3oBe.

BuHaru npoBepsBaiiTe BU3yanHoO HaflyBaHETO 1 YMNLTHATEIHUTE CBOWCTBA Ha Bb3rNaBHUYKaTa Ha inLleBaTa
Macka, JOKaTo TA Ce U3MO/3Ba BbPXy MaLVIEHTa, Thil KaTO HEMPABWTHOTO YMTLTHABAHE MOXe Aa fioBeAe 10
M3TYaHe Ha Bb3AYX U HamManeHa Unuv NMncealla BEHTUNALWA Ha NaLyeHTa U A0 HamManeHo AOCTaBAHe Ha
AHECTETVNYHW U/UIN MEAULIMHCKM ra3oBe.

BuHaru ocurypsBaiiTe npaBUiHO NO3NLMOHMPaHe 1 ynnbTHABaHe Ha Ambu King Mask, Tbin KaTo HegobpoTto
YNNbTHABaHE MOXe Aa oBe/ie 10 Pa3npoCTpaHABaHe Ha Bb3/lyLLHO-KanKoBU MHGEKLNO3HM 3a6onaBaHuns 10
notpe6utens.

He npunaraiite npekomepHa cuna Bbpxy mackata Ambu King Mask, koraTto s Abp»uTe Ha No3uums, Tbil KaTo
TOBa MOXe /la AoBefle 0 6enes OT HaTUCK BbPXY INLIETO Ha MaLuneHTa.

He n3nonssainte Ambu King Mask 3a noseue ot 06110 4 yaca ¢ HaTpynBaHe B paMKWUTe Ha MakCMManeH nepuop,
ot 1 ceammLia, 3a Aa M3berHeTe prcka ot MHEKLMA.

He n3nonsgeaiTe nosTopHo Ambu King Mask, ako B 13aenueTo ca octaHanu BUAVMM yTaiiku, 3a fia usberHete
prcKa OT UHOEKLIMA 1 HeNnPaBUIHO GYHKLIMOHUPaHe.

KoraTo nsnonssate JONbJHWUTENEH KUCIOPOZ, HE IOMyCKaiTe MylleHe UV U3Non3BaHe Ha U3AeNeTo B
61130CT 10 OTKPUT NaMbK, Macio, CMa3sKa, APy 3anaummn XMMUKanu uiam o6opy/BaHe 1 MHCTPYMEHTH,
KOWUTO MOXe fla AoBe/jaT /10 NosABaTa Ha MCKPW, MOPaav OMacHOCT OT NoXap W/WAn eKCniosuna.

He uznonsBaiite npoayKTa, KOrato BEHTUAMPATE MaLWeHTM C TeXKa MLieBa TpaBMa /W HapaHaBaHe Ha
ouunTe, NOPaAMN PUCK OT HENPABWITHO YMTbTHABAHE U BOLIABaHe Ha HapaHABAHETO, OCBEH ako MeANLIHCKaTa
OL|eHKa He NoKa3Ba Heo6X0AMMOCT OT ToBa. [peMrHeTe KbM anTepHaTUBEH METOA 3a HacoYBaHe Ha Bb3lyX KbM
naLmeHTa, ako MMa TaKbB.



BHUMAHUE

1. M3non3Baiite camo CbBMeCTUMMN CbeguHeHnA nnn agantepu, TbiA KaTo HaCUNCTBEHOTO CBbp3BaHe Ha
HeCbBMeCTUMU CbeANHEHUA NN afanTepu KbM KOHEKTOpa Ha Ambu King Mask moxe Aa nospean niaenveto,
I'IpaBeVIKI/I ro Hemsnon3eaemo.

2. Hukora He cbxpaHaBsaite Ambu King Mask B aedpopmrpaHo cbCcToAHMe, B NPOTUBEH Cllyyail MOXe fia Bb3HUKHe
nepmaHeHTHa AedopmaLiaA Ha MackaTa, KaTo ToBa MOXe Aa MOHWKN epeKTVBHOCTTa Ha BeHTUNaLMATa 1N
[OCTaBAHETO Ha aHeCTETUYHM U/UNN MeANLIMHCKN ra3oBe.

3. BwTe onakoBKaTta 3a NO-KOHKpeTHa VIH¢OpMaLlI/Iﬂ OTHOCHO CpOKa Ha rogHoCT, TbiA KaTo M3MOJNI3BaHETO
Ha nsgenune C U3TeKbs1 CPOK Ha roAHOCT MOXe Ala AoBeae A0 HaManeHa ed)eKTI/IBHOCT Wnn HenpasunHoO
bYHKUVOHMpPaHe Ha NpopyKTa.

4. He nouncrsaiite Ambu King Mask no kakbeTo 1 aa 61no Apyr HaumH, ocBeH onvcaHuTe B Te3n U3Y. [ipyru
npoLeaypu MoraT ja NPUUUHAT AedopmmpaHe Uv NoBpesa Ha 1saenueTo.

1.9. MoTeHUManHM HeXXenaHu cbouTns
I'Ioreuumanum HeXenaHn C'b6I/ITI/Iﬂ, CBbpP3aHM C U3NON3BAHETO Ha NNLEBUN MacKn (CI'IVIC'bK‘bT Hee quepnaTeneH):
Benesu ot HATUCK, XMMOKCUA U BNIOLIaBaHe Ha BeYye CblUecTByBal HApaHABAHWA Ha TNLUETO 1 o4ynTe.

1.10. 06w 6enexkn
AKO Mo Bpeme Ha ynotpeba Ha ToBa U3A€/IME WK KaTo PE3YNTaT OT HeroBata ynotpeba Bb3HUKHAT CEPUO3HI MHLMAEHTH,
cbobLyeTe 3a TAX Ha NPOU3BOANTENA U Ha HALMOHAITHIA KOMMETEHTEH OpraH.

2. OnucaHue Ha n3genveTro

Mackata Ambu King Mask e HecTepunHa, HenpoBoa¥Ma MLEeBa Macka 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a npu e[AuH NaLueHt,
npeaHasHayeHa fja ce U3Mon3Ba C KOATO 1 fa e pbKa. TA GYHKLMOHMPa KaTo CPeACTBO 3a CBbP3BaHE Ha AVXaTeNHO
o6opynEaHe UNn aHeCcTeTUYHa Bepura KbM ropHUTe AnXaTeHn NbTulla Ha NaymneHTa U No3BONABa HaCcoYBaHe Ha
AHEeCTETUYHWN NN MeANLMHCKN ra3oBe KbM NayneHTa.

Mackata Ambu King Mask e HanuuHa B 7 pasmepa (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). Bb3rnaBHU4KaTta Ha Mackata n OCHoBaTa
Ha Bb3I/IaBHMYKaTa Ca OLiBEeTEH! B 3aBUCMMOCT OT TOBa Aanu ca 6e3 apomar (C1HbO), CbC CBEX apoMaT (3eN1eHo), ¢
apomart Ha ibBKa (MyprypHO), C apomaT Ha AroAa (PO30BO) UNK C apomaT Ha Yepelua (YepBeHo). MackaTa BKoYBa
Bb3BpaTeH KNnanaH 3a AobaBAHe WK OTCTPaHABaHe Ha Bb3AyX BbB Bb3rNaBHWUYKaTa, a pa3mep #3, #4, #5, #6 n #7RD ce
npeanara cbe unu 6e3 xasnka 3a 3akavaHe.

3. O6sicHeH e Ha U3NOoN3BaHNTe CUMBONY

O3HaueHus Ha O3HaueHus Ha
Onncanne Onncanne
camBonuTte caamBonuTe
(.= 3a MHOrokparHa ynotpe6a ot
[bpxaBa Ha NponsBoauTens 1|n'|) P: ynotp
[ ©AVH nauneHT

Be3onacHo 3a pa6ota B

MeaunuuHcko uspenvie
MarHMTHOpe3oHaHCHa cpefia

MbNeH cnncbK € 06ACHEHMATa Ha CUMBONIUTE MOXeTe [la HamepuTe Ha aapec ambu.com/symbol-explanation.

4. Asnon3BsaHe Ha NpoAyKTa

4.1. UHCcneKuuA v NoAroToBKa

1. W3Bapete mackata Ambu King Mask ot onakoBkaTa i 1 MHCNeKTupaiiTe n3aenueto. B cnyvait Ha nospena,
3ambpcABaHe UNu AepopmaLms, 3XBbPIETe Mackara.

2. [lposepeTe pa3ayBaHETO Ha Bb3rNaBHNYKaTa 3a NOAXOAALLO NPUAAraHe v YNTbTHEHWE Ha IMLIETO Ha NaLveHTa.

3. Xankara 3a 3aKayaHe, ako nMa TakaBa, MOXe aia 6'b,Ele OTCTPaHeHa, ako He e Heoﬁxoqmma.

4. 3a Aa perynupare pa3lyBaHeTO Ha Bb3rnaBHU4YKaTa, n3nonsBaiiTe CNPUHLUOBKA BbB Bb3BPATHUA Knanax, 3a Aa
pa3jayeTe/oTCTPaHUTe Bb3/lyXa, 3a 1a NOCTUTHETE XeNTaHOTO HaNAraHe Ha Bb3r/laBHUYKaTa.



4.2.Pa6ota

1. CBbpXeTe MackaTa KbM AUXaTe/IHOTO 060pyABaHe N KbM aHeCTETUYHATa BEPUra, KaTo HaTUCHETe KOHYCOBUAHUTE
KOHEKTOpU 3aefjHo.

2. MNMocTaBeTe MackaTa NABLTHO HA NMUeTOo Ha nayneHTa 3a NoCTUraHe Ha H06p0 ynnbTHABaHe.

3. ﬂ,p'b)KTe MacKaTa niIbTHO A0 NIULETO Ha NauneHTa, KaTo CbleBpeMeHHO NoACUrypaBaTe OTBOPEHN AnXaTenHun
MbTULLA Ype3 3aXBaT C efiHa PbKa U1 NofjobHa TexHMKa.

4. AKo ce cueTe 3a HeOGXOAVIMO, MOBBPXHOCTTa Ha MPOAYKTa MOXe Aa GbAe PbUHO MOUKCTEHa C BOAA U MEK A€TEPreHT.
M3nnakHeTe 06unHo ¢ uncta Boga. OcTaBeTe fja U3CbXHe U NpoBepeTe fjanu Mackata Ambu King Mask e roaHa 3a
ynoTpe6a npeau NoBTopHa yrnoTpeba BbpXy CbLUWA NaLMeHT. AKO He e Hamb/IHO rofjHa 3a ynotpe6a, MackaTta Tpa6sa
Aa ce u3xsbpnu.

4.3.Cnep ynotpe6a
V3nonssaHuTe NPoOAyKTM TPAGBa Aa Ce U3XBBLPMAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NPOLEAYPU.

5.TexHuueckmn cneyndpuKaLm Ha npoayKTa
5.1. Cneuyndukaymn

Pa3mepu Ha Ambu King Mask #1, 42, #,3, #4, #5, #6, #7RD.

Pa3mep Ha KoHeKTOp KoHeKTop ¢ BbHLIEH AnameTbp 15 mm 3a #1 n #2 cbrnacHo EN 1SO 5356-1.
KoHeKTop ¢ BbTpelleH avameTbp 22 mm 3a #3, #4, #5, #6 n #7RD cbrnacHo EN
1SO 5356-1.

Bb3BpateH KnanaH CbBMeCTUMO CbC CnpuHLoBKa Luer slip.

OrpaHunyeHns Ha paboTHaTa -20 po +50 °C (-4 go +122 °F) cbrnacHo EN 1789.

Temnepatypa

OrpaHunyeHs Ha TemnepaTtypaTa OT-40 po +70 °C (o1 -40 fo +158 °F) cbrnacHo EN 1789 m EN ISO 10651-4.

Ha CbXpaHeHve

MpenopbyBa ce AATOCPOUHO CbXPaHEeHMe B 3aTBOPeHa ONaKoBKa MpU CTaliHa TeMnepaTypa, Aaney OT CTbHYeBa CBET/INHA.

5.2. UHdop 3a HocT npn AMP
Mackata Ambu King Mask e 6e3onacHa 3a pa6oTa B MarH1THope3oHaHCHa cpefa.




1. Dillezité informace - Pfed pouzitim ¢téte
Pred pouzitim masky Ambu® King si nejprve pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny.

Tento navod k pouziti muize byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici na vyzadani.
Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze
zakladni ukony a opatieni souvisejici s pouzitim masky Ambu King.

Pred prvnim pouzitim masky Ambu King je dilezité, aby jeji obsluha byla naleZité proskolena v pouZiti prostfedku a byla
obeznamena s uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi a indikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na masku Ambu King se nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti
Masky Ambu King jsou uréeny pro pfimou anestezii nebo aplikaci lékafskych plynti do hornich cest dychacich pacienta
bez zavadéni jakéhokoliv pfistroje do trachey.

1.2. Indikace pro pouziti
Maska Ambu King se pouzivé k respiracni péci a podpore a je rovnéz urcena k poutziti pfi vykonech, pfi nichz jsou
podavany anestetické a lékarské plyny.

1.3. Uréena populace pacienti
Maska Ambu King je uréena k pouziti u pacientd viech vékovych kategorii a je k dispozici v 7 velikostech, aby jeji klenutd
vnitini ¢ast byla dostate¢né prostorna pro Usta a nos.

+  Maska Ambu King vel. 1
+  Maska Ambu King vel. 2
+  Maska Ambu King vel. 3
+  Maska Ambu King vel. 4
+  Maska Ambu King vel. 5
+  Maska Ambu King vel. 6
+ Maska Ambu King vel. 7RD

1.4. Urceny uzivatel
Maska Ambu King je ur¢ena k pouziti zdravotnickymi pracovniky skolenymi v postupech zajisténi dychacich cest, jako
jsou anesteziologové, zdravotni sestry, zdravotnicti a jini zachranari.

1.5. Prostiedi uréeného pouziti
Maska Ambu King je ur¢ena k pouziti v pfednemocni¢nim (RZP) a nemocni¢nim prostiedi, véetné pracovist MR.

1.6. Kontraindikace
Parfémované masky by nemély byt pouzivany u pacient( ani uzivateli se znamymi alergiemi na parfémy, nebot mohou
vyvolat alergickou reakci.

1.7. Klinické pfinosy
Maska Ambu King umoziuje prachod Iékaiskych a anestetickych plynd k pacientovi a zaroven dovoluje vizualizaci tst a
nosu pacienta pies jeji vyklenutou ¢ast.

1.8.Varovani a upozornéni
Nedodrzovani téchto opatfeni mize zplsobit nedostate¢nou ventilaci pacienta, kiizovou infekci nebo poskozeni zafizeni.

varovani /N

1. Pouze pro opakované pouziti u jednoho pacienta. Pouziti u jinych pacientl mtze zptsobit kiizovou infekci.

2. Prostiedek smi pouzivat pouze urceni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem tohoto navodu, jelikoz
nespravné pouziti mlze vést k poranéni pacienta.

3. Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti obli¢ejové masky a kompatibilnich prostfedk
(napf. resuscitatoru atd.) s piihlédnutim ke specifickému stavu pacienta, nebot nespravné pouziti mtize
pacientovi zpusobit Gjmu.



4. Pred pouzitim masky Ambu King se vzdy nejprve ujistéte, Ze z ni byl odstranén veskery obalovy material, jelikoz
vak by mohl zablokovat dychaci cesty pacienta a znemoznit ventilaci.

5. Po vybaleni, sestaveni a pied pouzitim vyrobek vzdy nejprve vizualné zkontrolujte, nebot vady a cizi latky
mohou znemoznit anebo omezit ventilaci pacienta nebo omezit pfivod anestetickych anebo Iékaiskych plynd.

6. Vyrobek nepouzivejte, pokud kontrola neprobéhla tspésné, jelikoz tim mize dojit k omezeni ¢i znemoznéni
ventilace nebo k omezeni pfivodu anestetickych anebo lékarskych plynd.

7. Vzdy zajistéte spravné umisténi oblicejové masky na obliceji pacienta tak, ze pomoci prislusné techniky
provedete rukou predsunuti Celisti, piipadné pouzijete hlavové popruhy pfipojené k hakim s krouzkem. Podle
potieby umisténi upravte, jelikoz nespravné utésnéni oblicejové masky by mohlo vést k nedostatecné ventilaci
pacienta nebo k omezeni pfivodu anestetickych anebo lékarskych plynd.

8. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte fadné nafouknuti manzety masky Ambu King, protoze $patné tésnici maska by
mohla vést k nedostatecné ventilaci pacienta nebo k omezeni pfivodu anestetickych anebo lékaiskych plyn.

9. Béhem pouziti vzdy vizualné zkontrolujte fadné nafouknuti a utésnéni manzety obli¢ejové masky, jelikoz
$patné utésnéni muze vést k Gnikiim a mize omezit ¢i znemoznit ventilaci pacienta nebo omezit piivod
anestetickych anebo lékafskych plynt.

10. Vzdy ovéite spravné umisténi masky Ambu King a jeji tésné pfilehnuti k obliceji, nebot netésnici maska mize
zpusobit Siteni infekéni nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.

11. Kdyz masku Ambu King pfitla¢ujete na misto, neplsobte na ni nadmérnou silou, nebot by to mohlo zpUsobit
otlaky na obliceji pacienta.

12. Masku Ambu King nepouzivejte po dobu piekracujici v souhrnu 4 hodiny béhem maximalniho ¢asového
rozpéti 1 tydne, abyste predesli riziku infekce.

13. Masku Ambu King nepouzivejte opakované, jsou-li uvniti prostfedku viditelna rezidua, abyste predesli riziku
infekce a poruchy.

14. Z divodu nebezpeci pozaru nebo vybuchu pii pouziti dopliikového kysliku nedovolte nikomu koufit ani
pouzivat prostfedek v blizkosti otevieného ohné, olejt, maziv ¢i jinych hoflavych chemikalii anebo zafizeni a
nastrojt, které mohou zpUsobit jiskry.

15. Neni-li to na zakladé posouzeni Iékafem nezbytné, vyrobek nepouzivejte k ventilaci pacientd se zavaznym
poranénim obliceje anebo odi, jelikoz hrozi nebezpeci nespravného utésnéni a zhorseni poranéni. Namisto
obli¢ejové masky zvolte alternativni metodu pro nasmérovani vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.

UPOZORNENI

1. Pouzivejte pouze kompatibilni spojky nebo adaptéry, protoze nasilnym zatlacenim nekompatibilnich spojek
nebo adaptérd do konektoru masky Ambu King by mohlo dojit k poskozeni prostiedku, v dusledku ¢ehoz se
stane nepouzitelnym.

2. Masku Ambu King nikdy neuchovavejte v deformovaném stavu, jinak by mohlo dojit k jejimu trvalému
naruseni, které miiZe snizit G¢innost ventilace nebo omezit pfivod anestetickych anebo Iékafskych plyna.

3. Informace o datu exspirace ovéfte na obalu, nebot pouziti prostfedku po datu exspirace mize vést ke snizeni
jeho vykonu nebo poruse.

4. Masku Ambu King necistéte jinym zplsobem, nez je popsan v tomto navodu k poutziti. Jiné postupy mohou
zpusobit deformaci nebo poskozeni prostiedku.

1.9. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencialni nepfiznivé udalosti v souvislosti s obli¢ejovymi maskami (pfehled neni vycerpavajici): Otlaky, hypoxie a
zhor3eni stavajicich poranéni obliceje a o¢i.

1.10. Obecné poznamky
Jestlize v priibéhu anebo v dusledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zavazné nezadouci piihodé,
oznamte ji vyrobci a pfislusnému nérodnimu Gradu.

2. Popis prostiedku

Maska Ambu King je nesterilni a nevodiva obli¢ejova maska urcena k opakovanému pouziti u jednoho pacienta a je
navrzena k manipulaci levou ¢i pravou rukou. Slouzi jako prostiedek pro pfipojeni dychaciho pfistroje nebo anestetického
okruhu a hornich cest dychacich pacienta a umoziuje pfivadéni anestetickych nebo lékaiskych plyni pacientovi.
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Maska Ambu King je k dispozici v 7 velikostech (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7RD). Manzeta masky a zakladna manzety maji riizné barvy
podle toho, zda jsou neparfémované (modra), parfémované svézi vini (zelena), vini zvykacky (fialova), jahod (rlizova)
nebo tiesni (Cervenad). Maska je opatiena jednosmérnym ventilem, ktery slouzi k nafukovani nebo vyfukovani vzduchu
do/z manzety a velikosti 3, 4, 5, 6 a 7RD jsou dostupné s hakem s krouzkem nebo bez néj.

3. Vysvétleni pouzitych symbola

Pouzity symbol Popis Pouzity symbol Popis
- f’ Urceno k opakovanému
@ Zemé vyrobce \1_'!1) poutziti u jednoho pacienta

. Zdravotnicky prostiedek . MR bezpecny

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

4. Pouziti prostiedku

4.1. Kontrola a pfiprava

1. Masku Ambu King vyjméte z obalu a zkontrolujte ji. V pfipadé poskozeni, necistoty anebo deformace masku vyhodte.

2. Zkontrolujte nafouknuti manzety, zda je utésnéna a zda spravné sedi na obliceji pacienta.

3. Haks krouzkem, je-li jim maska vybavena, je mozné dle potieby odstranit.

4. Chcete-li upravit nafouknuti manzety, zasunte stitkacku do jednosmérného ventilu a nafouknéte/vyfouknéte
vzduch tak, abyste doséhli pozadovaného tlaku v manzeté.

4.2. Pouziti

1. Masku pfipojte k dychacimu pfistroji nebo anestetickému okruhu pfitlacenim kénickych konektord k sobé.

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

3. Masku piitlacujte k obliceji pacienta a zaroven zajistéte prichodnost dychacich cest uchopenim masky jednou
rukou nebo obdobnou technikou.

4. Je-li to povaZovéano za nezbytné, |ze povrch prostiedku manuélné ocistit vodou a jemnym detergentem. Dikladné
oplachnéte cistou vodou. Nechte masku Ambu King uschnout a pied jejim opétovnym pouzitim u stejného pacienta
zkontrolujte, Ze je pIné funkéni. Pokud neni plné funkéni, je tfeba masku vyhodit.

4.3. Po pouziti
Pouzité prostredky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

Velikosti masky Ambu King 1,2,3,4,5,6,7RD.

Velikost konektoru Konektor s vnéjsim priimérem 15 mm pro velikosti 1 a 2 podle normy
ENISO 5356-1.
Konektor s vnéjsim primérem 22 mm pro velikosti 3, 4, 5, 6 a 7RD podle normy
ENISO 5356-1.

Jednosmérny ventil Kompatibilni se stiikackou typu Luer Slip.

Limity provozni teploty -20 az +50 °C (-4 az +122 °F) dle normy EN 1789.

Limity teploty skladovani -40 az +70 °C (-40 az +158 °F) podle norem EN 1789 a EN I1SO 10651-4.

Pro dlouhodobé skladovéni je doporu¢eno uchovavat prostiedek v uzavieném obalu pfi pokojové teploté a mimo
dosah slunec¢niho zéreni.

5.2. Informace o bezpeénosti pro MR

Maska Ambu King je MR bezpec¢na.
12



1.Vigtig information - Laes inden brug
Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Ambu® King Mask tages i brug.

Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse.
Vaer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder
kun en beskrivelse af den grundleeggende betjening af Ambu® King Mask og de dermed forbundne forholdsregler.

For Ambu King Mask tages i brug, 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 anfert i denne
brugervejledning.

Der er ingen garanti pd Ambu King Mask.

1.1.Tilsigtet anvendelse
Ambu King masker er beregnet til at lede anzestesi eller medicinsk gas ind i en patients gvre luftveje uden at indfgre
noget instrument i trachea.

1.2. Indikationer for anvendelse
Ambu King Mask anvendes til respiratorisk pleje og statte og er ogsa beregnet til brug under procedurer, hvor der
tilfgres anaestesigasser og medicinske gasser.

1.3.Tilsigtet patientpopulation
Ambu King Mask er beregnet til brug pé patienter i alle aldre og fés i syv sterrelser for at sikre, at kuplens indvendige
form er stor nok til mund og naese.

+ Ambu King Mask str. 1
+ Ambu King Mask str. 2
+ Ambu King Mask str. 3
+ Ambu King Mask str. 4
+  Ambu King Mask str. 5
+ Ambu King Mask str. 6
+ Ambu King Mask str. 7RD

1.4.Tilsigtede brugere
Ambu King Mask er tilsigtet medicinske fagpersoner, der er uddannet i luftvejshandtering, sasom anaestesiologer,
sygeplejersker, redningsmandskab og personale pa skadestuer.

1.5. Tilsigtet miljo
Ambu King Mask er beregnet til anvendelse praehospitalt og pa hospitaler, herunder i rum med MR-systemer.

1.6. Kontraindikationer
Brug ikke de parfumerede masker pa patienter, ej heller som bruger, med kendete allergier over for parfume, da dette kan
forarsage allergiske reaktioner.

1.7. Kliniske fordele
Ambu King Mask muligger tilferelsen af medicinske gasser og anzestesigasser til patienten og ger det muligt at se
patientens mund og naese 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

il

2

Kun til flergangsbrug til en enkelt patient. Hvis udstyret anvendes til flere patienter, kan det medfgre
krydsinfektion.

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

Fagfolk, der udferer proceduren, skal vurdere valget af ansigtsmaskens sterrelse og tilbeher (f.eks. genopliv-
ningsballon osv.) i overensstemmelse med patientens specifikke tilstand(e), da forkert anvendelse kan skade
patienten.

Serg altid for at fjerne alt emballagemateriale fra Ambu King Mask fer brug, da posen kan blokere patientens
luftveje og forhindre ventilation.

Kontrollér altid produktet visuelt efter udpakning og fer brug, da defekter og fremmedlegemer kan fore til
ingen eller nedsat ventilation af patienten eller reduceret tilforsel af anaestesigasser og/eller medicinske gasser.
Brug ikke produktet, hvis inspektionen ikke giver det enskede resultat, da dette kan fere til ingen eller reduceret
ventilation eller reduceret tilforsel af anzestesigasser og/eller medicinske gasser.

Serg altid for korrekt placering af Ambu King Mask pé patienten ved at udfere en passende fremskydning af
kaeben med en af haenderne med den relevante grebstrategi eller ved hjeelp af hovedstropper, der er fastgjort
til haegteringene. Genplacér, hvis det er relevant, da ukorrekt forsegling af masken kan fore til utilstraekkelig
ventilation af patienten eller reduceret tilforsel af anzestesigasser og/eller medicinske gasser.

Kontrollér altid, at cuffen pa Ambu King Mask er korrekt inflateret for brug, da darlig forsegling kan fore til
utilstraekkelig ventilation af patienten eller reduceret tilforsel af anzestesigasser og/eller medicinske gasser.
Inspicer altid visuelt cuffens inflations- og forseglingsegenskaber, mens masken er i brug pa patienten, da
forkert forsegling kan fore til lsekage og reduceret eller ingen ventilation af patienten eller reduceret tilfarsel af
anaestesigasser og/eller medicinske gasser.

. Det skal sikres, at Ambu King Mask placeres og forsegles korrekt, da forkert forsegling kan medfere spredning af

luftbéren infektionssygdom til brugeren.

. Brug ikke overdreven kraft pa Ambu King Mask, ndr masken holdes pa plads, da det kan medfere trykmaerker

pé patientens ansigt.

. Ambu King Mask ma ikke anvendes i mere end fire akkumulerede timer over et maksimalt tidsrum pé én uge

for at undga risiko for infektion.

. Genanvend ikke Ambu King Mask, hvis der er synlig fugt eller synlige rester inde i udstyret, for at undga risiko

for infektion eller funktionsfejl.

. Nar der anvendes supplerende oxygen, er rygning ikke tilladt, og udstyret mé ikke bruges i naerheden af aben

ild, olie, fedt, andre braendbare kemikalier eller udstyr og instrumenter, 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 forvaerring af skaden, medmindre en medicinsk vurdering indikerer
ngdvendigheden. Skift til en alternativ metode til at dirigere luft til patienten, hvis en sédan er tilgaengelig.

FORSIGTIG

1.

2.

Brug kun kompatible tilslutninger eller adaptere. Det kan skade udstyret at tvinge ikke-kompatible tilslutninger
eller adaptere ind i konnektoren pa Ambu King Mask og dermed gere den ubrugelig.

Ambu King Mask ma aldrig opbevares i deformeret tilstand, da den ellers kan blive permanent forvredet, hvilket
kan reducere ventilationseffektiviteten eller tilfarslen af anaestesigasser og/eller medicinske gasser.

Se emballagen for at f& mere specifikke oplysninger om udlgbsdatoen, da brug af en udlgbet enhed kan fore til
nedsat ydeevne eller funktionsfejl pa produktet.

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



1.9.P ielle utilsigtede handel
Potentielle bivirkninger i forbindelse med brug af ansigtsmasker (ikke udtemmende): Trykmaerker, hypoksi og forvaerring
af allerede eksisterende ansigts- og gjenskader.

1.10. Generelle bemzerkninger
Hvis der sker en alvorlig hendelse 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 King Mask er en ikke-steril, ikke-ledende ansigtsmaske til flergangsbrug til en enkelt patient, der er beregnet til at
kunne handteres med begge hander. Den bruges til at forbinde respirationsudstyret eller det anzestetiske kredslab til
patientens gvre luftveje og muligger tilferslen af anaestesigasser eller medicinske gasser til patienten.

Ambu King Mask fas i syv sterrelser (1, 2, 3, 4, 5, 6 og 7RD). Maskens cuff og cuffens nederste del er farvet, alt efter om
den er uden duft (bla) eller har en frisk duft (gren), duft af tyggegummi (lilla), duft af jordbzer (lysered) eller duft af
kirsebaer (rad). Masken har en kontraventil til enten at tilfere eller fjerne luft i cuffen, og sterrelserne 3, 4, 5, 6 og 7RD fas
med eller uden en haegtering.

3. Symbolforklaring
Symbolangivelse Beskrivelse Symbolangivelse Beskrivelse
ﬂ Flergangsbrug til en
@I Producentland \1'_"1) enkelt patient

. Medicinsk udstyr MR-sikker

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pd ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvendelsesomrade

4.1. Inspektion og klargering

1. Tag Ambu King Mask ud af emballagen, og efterse enheden. Kassér masken, hvis den er beskadiget, snavset eller deform.
2. Kontrollér, at cuffens inflation er tilstraekkelig til, at den passer korrekt til og slutter teet om patientens ansigt.

3. Heegteringen kan, safremt den forefindes, fjernes, hvis den ikke er ngdvendig.

4. Juster cuffens inflation ved at fylde/fjerne luft via kontraventilen med en sprgjte for at fa det enskede cufftryk.

4.2. Betjening

1. Slut masken til respirationsudstyret eller det anzestetiske kredslob ved at trykke de koniske konnektorer sammen.

2. Hold masken fast mod patientens ansigt for at opna en teet forsegling.

3. Hold masken taet mod patientens ansigt, mens du sikrer en dben luftvej med et c-greb eller lignende.

4. Hvis det skennes ngdvendigt, kan produktet rengeres manuelt med vand og mild saebe. Skyl grundigt med rent
vand. Lad Ambu King Mask terre, og kontrollér, at den er fuldt funktionsdygtig, fer den genanvendes pa samme
patient. Hvis den ikke er fuldt funktionsdygtig, skal masken kasseres.

4.3. Efter brug
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.



5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Ambu King Mask, sterrelser

1,2,3,4,5,6,7RD.

Konnektorstarrelse

15 mm OD-konnektor til str. 1 og 2 i henhold til EN ISO 5356-1.
22 mm ID-konnektor til str. 3,4, 5, 6 og 7RD i henhold til EN ISO 5356-1.

Kontraventil

Kompatibel med Luer-slipsprajte.

Driftstemperaturbegraensninger

-20 °C til +50 °C (-4 °F til +122 °F) i overensstemmelse med EN 1789.

Opbevaringstemperaturbegraensninger

-40 °C til +70 °C (-40 °F til +158 °F) i overensstemmelse med EN 1789 og
ENISO 10651-4.

Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttetmod sollys.

5.2. MRI-sikkerhedsoplysninger

Ambu King Mask er MR-sikker.




1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen
Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgféltig durch, bevor Sie die Ambu® King Mask 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
erlautert oder diskutiert werden. Sie beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur
Anwendung der Ambu King Mask.

Vor der ersten Verwendung der Ambu King Mask ist es unerlasslich, dass der Anwender tber ausreichend Erfahrung zur
Anwendung des Produkts verfiigt und mit der Zweckbestimmung und den Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen und
Indikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fur die Ambu King Mask wird keine Gewéhrleistung gegeben.

1.1. Zweckbestimmung
Die Ambu King Mask dient zur Verabreichung von Andsthesie oder medizinischen Gasen in die oberen Atemwege von
Patienten, ohne dass eine Vorrichtung in die Luftréhre eingefiihrt werden muss.

1.2. Indikationen
Die Ambu King Mask wird fiir das Atemwegsmanagement und die Atemunterstiitzung verwendet und ist auch fir die
Verwendung bei Verfahren vorgesehen, bei denen Anésthesie- und medizinische Gase zugefiihrt werden.

1.3.Vorgesehene Pati population
Die Ambu King Mask ist fiir die Verwendung bei Patienten jeden Alters vorgesehen und in sieben GréBen erhaltlich, um
sicherzustellen, dass die Innenform des Maskendoms grof3 genug fur Mund und Nase ist.

+ Ambu King Mask Gr. 1
+ Ambu King Mask Gr. 2
+ Ambu King Mask Gr. 3
+ AmbuKing Mask Gr. 4
+  Ambu King Mask Gr. 5
+ AmbuKing Mask Gr. 6
+ Ambu King Mask Gr. 7RD

1.4.Vorgesehene Anwender
Die Ambu King Mask ist fiir die Anwendung durch medizinische Fachkréfte vorgesehen, die im Atemwegsmanagement
geschult sind, wie Andsthesisten, Pflegepersonal, Rettungspersonal und Notfallpersonal.

1.5.Vorgesehene Umgebung
Die Ambu King Mask ist fiir die Verwendung sowohl in praklinischen (Rettungsdienst) als auch Krankenhausumgebungen
vorgesehen, einschlieBlich MR-Systemraumen.

1.6. Kontraindikationen
Verwenden Sie die Masken mit Aroma nicht bei Patienten oder als Anwender mit bekannten Parfiimallergien, da dies
allergische Reaktionen hervorrufen kann.

1.7. Klinische Vorteile
Die Ambu King Mask ermdglicht die Zufuhr von medizinischen und Anasthesiegasen zum Patienten, wahrend Mund-
und Nasenbereich des Patienten durch den Maskendom sichtbar sind.

1.8. Warnhi ise und Vorsicl
Ein Nichtbeachten dieser VorsichtsmaBnahmen kann zu einer unzureichenden Beatmung des Patienten, Kreuzinfektio-
nen oder zu einer Beschadigung der Ausriistung fiihren.




WARNHINWEISE A
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Zur Mehrfachanwendung bei einem einzelnen Patienten (Single Patient Multiple Use). Eine Wiederverwendung
bei anderen Patienten kann zu einer Kreuzinfektion fiihren.

Darf nur von Anwendern verwendet werden, die mit dem Inhalt dieser Anleitung vertraut sind, da ein unsach-
gemaler Gebrauch dem Patienten schaden kann.

Fachkrafte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der GroRe der Gesichtsmaske sowie kompatibler
Geréte (z. B. Beatmungsbeutel usw.) gemaR dem spezifischen Zustand des Patienten treffen, da eine unsachge-
mafBe Anwendung dem Patienten schaden kann.

Achten Sie stets darauf, vor der Verwendung das gesamte Verpackungsmaterial von der Ambu King Mask zu
entfernen, da der Beutel die Atemwege des Patienten blockieren und die Beatmung verhindern konnte.

Fuhren Sie nach dem Auspacken und vor der Verwendung immer eine Sichtpriifung des Produkts durch, da
Defekte und Fremdkorper dazu fiihren kdnnen, dass der Patient gar nicht oder unzureichend beatmet wird
oder die Andsthesie- bzw. medizinischen Gase unzureichend abgegeben werden.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es die Inspektion nicht bestanden hat, da dies zu einer fehlenden oder
verminderten Beatmung oder einer verminderten Zufuhr von Andsthesie- bzw. medizinischen Gasen fiihren kann.
Stellen Sie immer sicher, dass die Gesichtsmaske korrekt am Patienten positioniert ist, indem Sie entweder mit
beiden Handen einen Esmarch-Handgriff durchfiihren oder Kopfbander einsetzen, die mit den Hakenringen
verbunden sind. Legen Sie die Maske ggf. neu an, da eine mangelnde Abdichtung der Gesichtsmaske zu einer
unzureichenden Beatmung des Patienten oder einer verminderten Zufuhr von Andsthesie- bzw. medizinischen
Gasen fiihren kann.

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch, ob der Cuff der Ambu King Mask korrekt befiillt ist, da eine schlechte
Abdichtung zu einer unzureichenden Beatmung des Patienten oder einer verminderten Zufuhr von Anésthesie-
bzw. medizinischen Gasen 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 verminderten Zufuhr von Anasthesie- bzw. medizinischen Gasen
futhren kann.

. Achten Sie immer auf die korrekte Positionierung und Abdichtung der Ambu King Mask, da eine unzureichende

Abdichtung zur Ausbreitung von luftiibertragenen Infektionskrankheiten auf den Anwender fiihren kann.

. Uben Sie keine (ibermaBige Kraft auf die Ambu King Mask aus, wenn Sie diese in Position halten, da dies zu

Druckstellen auf dem Gesicht des Patienten fiihren kann.

. Verwenden Sie die Ambu King Mask nicht langer als 4 kumulierte Stunden tber einen Zeitraum von maximal

1 Woche, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

. Verwenden Sie die Ambu King Mask nicht wieder, wenn sichtbare Riickstande im Produkt zurtickbleiben, um

das Risiko einer Infektion oder Fehlfunktion zu vermeiden.

. Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff verwenden, diirfen Sie nicht rauchen oder das Gerét in der Nahe 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 zuzufiihren, falls verfiugbar.



VORSICHTSMASSNAHMEN
Verwenden Sie nur kompatible Anschlisse oder Adapter, da Einstecken von nicht kompatiblen Anschlissen oder
Adaptern in den Anschluss der Ambu King Mask das Produkt beschadigen und unbrauchbar machen kann.

2. Lagern Sie die Ambu King Mask niemals in einem deformierten Zustand, da es sonst zu einer dauerhaften
Verformung der Maske kommen kann, was die Beatmungseffizienz oder die Zufuhr von Anésthesie- bzw.
medizinischen Gasen beeintrachtigen kann.

3. 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 fiihren kann.

4. Reinigen Sie die Ambu King Mask nicht anders als in dieser Bedienungsanleitung beschrieben. Andere
Verfahren konnen zu Verformungen oder Schaden am Produkt fiihren.

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

1.10. Allgemeine Hinweise
Falls wéhrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen
bitte dem Hersteller und Ihrer zustandigen nationalen Behérde.

2. Geritebeschreibung

Die Ambu King Mask ist eine unsterile, nicht leitfahige Einweg-Gesichtsmaske fiir die Mehrfachanwendung an einem
einzelnen Patienten (Single Patient Multiple Use), die sich mit jeder Hand handhaben Iasst. Sie dient als Verbindungs-
element zwischen dem Beatmungsgerat oder Andsthesiesystem und den oberen Atemwegen des Patienten und ermog-
licht die Zufuhr von Anésthesie- oder medizinischen Gasen zum Patienten.

Die Ambu King Mask ist in 7 GroBen erhaltlich (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7RD). Der Cuff und das Cuff-Unterteil der Gesichtsmaske
sind je nach Aroma unterschiedlich gefarbt: aromafrei (blau), Minze (Fresh Scent) (griin), Bubble Gum (violett), Erdbeere
(rosa) oder Kirsche (rot). Die Gesichtsmaske verfiigt tiber ein Riickschlagventil, um dem Cuff Luft zuzufiihren oder daraus
zu entfernen. Die GroBRen 3, 4, 5, 6 und 7RD sind mit oder ohne Hakenring erhéltlich.
3. Erkldrung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung Beschreibung Symbolbedeutung Beschreibung

Mehrfachanwendung bei

Produktionsland /1") einem Patienten (Single
v a e e

Patient Multiple Use)
. Medizinprodukt

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

MR-sicher

4. Anwendung des Produkts

4.1. Pritfung und Vorbereitung

1. Nehmen Sie die Ambu King Mask aus der Verpackung und tberpriifen Sie sie. Entsorgen Sie die Maske im Falle von
Beschadigungen, Verschmutzungen oder Verformungen.

2. Sicherstellen, dass der Cuff mit so viel Luft aufgefiillt ist, dass die Maske bequem anliegt und eine Abdichtung zum
Gesicht des Patienten entsteht.

3. Der Hakenring, falls vorhanden, kann abgenommen werden, wenn er nicht gebraucht wird.

4. Verwenden Sie eine Spritze im Riickschlagventil zum Einfiillen/Ablassen von Luft, um den gewiinschten Cuffdruck
zu erreichen.
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.2. Betrieb
1.

Verbinden Sie die Maske mit dem Beatmungsgerat oder Anésthesiesystem, indem Sie die konischen Anschlisse
zusammendriicken.

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

Halten Sie die Maske fest gegen das Gesicht, wahrend Sie durch den C-E-Griff oder eine dhnliche Methode einen
freien Atemweg sichern.

Gegebenenfalls kann die Produktoberfliche von Hand mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel

gereinigt werden. Griindlich mit klarem Wasser abspiilen. Lassen Sie die Maske trocknen und tiberpriifen Sie die
Funktionstichtigkeit der Ambu King Mask, bevor diese an demselben Patienten wiederverwendet wird. Wenn die
Maske nicht mehr ordnungsgemaR funktioniert, muss sie entsorgt werden.

.3. Nach der Anwendung

ebrauchte Produkte miissen gemaR den vor Ort gtiltigen Vorschriften entsorgt werden.

. Technische Produktspezifikationen

.1. Spezifikationen

GroBen der Ambu King Mask 1,2,,3,4,5,6,7RD.

KonnektorgroBe 15-mm-AD-Konnektor fiir 1 und 2 gemaB EN 1SO 5356-1.
22-mm-ID-Konnektor fiir 3, 4, 5,6 und 7RD gemaB EN ISO 5356-1.

Riickschlagventil Kompatibel mit Luer-Slip-Spritze.

Beschrankung der -20 °C bis +50 °C gemaf EN 1789.

Betriebstemperatur

Beschrankung der -40 °C bis +70 °C gemaR EN 1789 und EN ISO 10651-4.

Lagertemperatur

Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener Verpackung bei Raumtemperatur, vor Sonneneinstrahlung geschuitzt.

2. MRT-Sicherheitshinweise

Die Ambu King Mask ist MR-sicher.
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1. Inpavtikég mMAinpogopieg — AlaBAcTe TPV amé Tn Xpron
Mpwv and ) xprion tng paokag Ambu® King Mask, S1aBdote mpooeKTIKA TG Tapouoeg oSnyieg acpaleiag.

O1 mapoUcEeC 0dnyieg xpriong evoéxetal va evnpepwBouv Xwpig mponyoupevn eidomoinon. Avtiypa@a tng TpéXoucag
£kSoong mapéxovtatl Katdmv artjpatog. AdBete umdPn oag 6Tt auTtég ot 0dnyieg Sev emeEnyolv oUTe availouv Tig
KAWIKéG Sladikacieg. Meptypdpouy amiig Tn Bactkr AerTroupyia Kat Tig TPo@UAAEEL TTou oxeTi{ovTal pe T Asttoupyia Tng
pdokac Ambu King Mask.

Mpwv and v mpwtn xprion tng pdokag Ambu King Mask, givat onpavTiké ot Xeptotég va éxouv APl KATAANNAN
€KTAIGEUON OXETIKA HE TN XPrI0N TOU TIPOIOVTOG, KABWG Kat va €xouv e§0IKEIWBET pe TV evoeSelypévn Xpron, Tig
TIPOEISOTTOINCOELG, TIG CUCTACELG TTPOCOXNG KAl TIG EVSEIEELG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG TAPOUTEG OSNYiEG.

Aev mapéxetal yyonon yia tn pdoka Ambu King Mask.

1.1. Evdedetypévn xprion
O1 pdokec Ambu King Mask mpoopilovtat yla tnv katevBuvon Twv agpiwv avaiodnaoiog r Twv IaTpIKWY agpiwv oTov dvw
agpaywyo Tou aoBevoug, XwPIG TNV £I0aywYr) CUCKEUNG OTNV TPAXEia.

1.2. Evdeieig xpriong
H pdoka Ambu King Mask xpnotpomoleital yia avamveuoTiki @povTida Kat umooThpién, eV mpoopiletat emiong yia
XPrion Katd tn Sidpkela S1adIKaowy OTIG OTTOIEG TTAPEXOVTAL AvaloONTIKA Kal lATPIKA aépla.

1.3. EvSeetypé P . a.

¢ mMAnbuopog
H pdoka Ambu King Mask mpoopiletat yia xprion og acBeveic OAwv Twv nAIKIwv kat Slatibetat o€ 7 peyédn, wote va
Staopahiletal 6TI TO ECWTEPIKO OXr A Tou BONOU gival APKETA EUPUXWPO YIA TO OTOMA KAl TN HUTH.

+  Mdoka Ambu King Mask ap. 1
+  Mdoka Ambu King Mask ap. 2
+  Mdoka Ambu King Mask ap. 3
+  Mdoka Ambu King Mask ap. 4
+  Mdoka Ambu King Mask ap. 5
+  Mdoka Ambu King Mask ap. 6
+  Mdoka Ambu King Mask ap. 7RD

1.4. Evdedetypévocg Xxpriotng
H paoka Ambu King Mask mpoopiletat yia xprion amo emayyeApatieg vyeiag mou €xouv eKmadeuTei on Slaxeipion Twv
AEPAYWYWY, OTIWG avaIoBNGIOAOYOL, VOONAEUTEC, TPOCWTTIKO S1A0WONG KAl TTPOOWTTIKG £KTAKTNG AVAYKNG.

1.5. Evdedetypévo mepiBallov xpriong
H pdoka Ambu King Mask mpoopiletat yia xprion o€ mpo-voookouelakd (EMS) kat voookopelakd meptBariovTa,
GUUMEPINABAVOUEVWY TWV XWPWV HE ouoTripata MR.

1.6. Avtevdeigeig
Mnv XPNGIHOTIOIEITE TIC APWHATIKEG HACKES O ACOEVEIC, OUTE WG XPHOTNG, AV UTTAPXOLY YVWOTEG ANNEPYIES OF apwHaTA,
KaBW¢ og avTiBeTn TEPIMTWON pMopei va MPokANBoUV AANEPYIKEG aVTIOPAOELG.

1.7. KA\wvika oéln

H pdoka Ambu King Mask Ba emtpé el Tn SIENELON 1ATPIKWY KAl AVAICONTIKWY AEPiWV TTPOG TOV ACOEVH, EVW EMTPEMEL
TNV OMTIKOTIOINGN TOU GTOMATOG Kat TG HUTNG Tou acBevolg Stapéaou Tou BoAou.

1.8.Mpostd 1 Kat mpo@uAas

TuxOVv Un CUPHOPPWON HE TIG TPOPUAGEEIG auTéC SUvaTtal va o8nyroEL O€ avemapkr agPIoHO Tou acBevoug, emuoiuvon
1} BAGBN Tou e€onhiopov.
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TMa moAamAég xprioeig o évav acBevn. H xprion og AA\oug aoBeveic pmopei va mpokaléoel emudAuvon.

Mpémel va XpNnotHoToLETal HOVO amd Toug evEESELYHEVOUG XPHOTEG, Ol OTToioL Eival EE0IKEIWPEVOL PE TA
TIEPIEXOMEVA TOU TTAPOVTOG EYXEIPISioU, KABWG N e0@aApévn Xxprion pmopei va BAaYel Tov acBevry.

O1 emayyelparieg mou ekteolv tn Sladikacia Ba mpémel va a§lodoyolv Tnv emAoyr Tou PeyEBoUG TG HATKAG
TIPOCWITOU KAl TWV CUPBATWY CUCKEUWV (TT.X.0UCKELT avAvNPng, K.MT.) CUHPWVA HE TIG EISIKEG CUVOIKES TOU
acBevoug, kaBwg n AavBaouévn xprion pmopei va BAAYel Tov acBevr).

Na S1ac@alileTe mavta OT1 EXETE apalp£oel OAO TO UAIKO cuoKeuaciag amd tn pdoka Ambu King Mask mptv ané
™ XPrion, kKabwg n Brikn pmopei va @pAagel Toug agpaywyous Tou aoBevVoUg Kal va amoTPEWPEL TOV AEPICHO.
EmBewpeite mMAvta OMTIKA TO TIPOIOV LETA TNV AITOCUCKEUAGIA KAl TTPLV Ao TN XPHon, KaBwg TuXOV ENATTwHOTA
Kat §éva owpata pmopolv va odnynoouy oTnv amoucia r tTh HEIWan Tou agpIopoU Tou acBevoug ry oTov
TIEPIOPIOUO TNG XOPHYNONG avaloBNnTIKWV /KAl IATPIKWY AEPIwV.

MnV XpnGIHOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV N EMOEWPNON AMOTUXEL KABWS auTto pmopei va odnyroet o€ amouaia ry
HEiwon Tou agPIoHOU 1} O TIEPIOPIOHO XOPHyNoNG avalodNTIKWV f/Kal IATPIKWV AgPiwV.

Na Siac@alileTe mavta Tn owaoTr) TomoBETNon TNG HACKAG TTPOCWTTOU GTOV ACHEVH EKTEAWVTAG, ME £va XEPL, HIa
KATGAANAN wONnon yvabou péow TNG OXETIKNAG OTPATNYIKAG AABAG HE TO XEPL ) ME IHAVTEG KEPAAG OUVOESENE-
VOUG 0TOUG SAKTUAIOUG pE AYKIOTPO. EMavatomoBeTroTe, Katd mepinmtwon, Kabwg n akatdAANAn c@payion TG
pdokag mpoowmou Ba UmopoVoE va 08nyroEl O€ AVEMAPKN AEPIOHO TOL acBeVOUG 1 TIEPIOPIoUEVN Xoprynon
avalodNTIKWV f/Kal IATPIKWV AgPIwV.

ENéyxeTe mavta tn owoTtr mAfjpwon Tou pagihapiov tng pdokag Ambu King Mask mpv amé tn xprion, kabwe n
QVETTOPKNG OPPAYION EVOEXETAL VA 08NYHOEL OE AVEMAPKN AEPIOUO TOU ACBEVOUG 1) OE TIEPIOPIOKEVN XOPrynon
AVaICONTIKWY /KAl [ATPIKWV AgPiwV.

EmBewpeite mavta omTiKd TNV MAPWOn Kat 0TEYavomoinan Tou Hagilaptol TnG HACKAG TPOCWITOU KATd TN
Xprion otov acBevr), kaBWE n akatdAAnAn o@pdyton pmopei va odnyroel o€ dlappor Kat peiwon ) amovaia
agPIopOU Tou aoBevoUq I O€ TEPLOPICHEVN XOPIYNON AVAICONTIKWY /KAl IATPIKWY AgPiwV.

. Na Siao@ahilete mavta tn owoTH TOMoBETNON KAl GTEyavomoinon tng paokag Ambu King Mask, kaBw¢ n

AavBacpévn oteyavormoinon pmopei va odnyroet oe e€AmMwon AoIwSWY vOowV GToV XproTn HECW TOU aépa.

. Mnv aokeite umepPolikr Suvaun otn pdoka Ambu King Mask 6tav tn Siatnpeite otn 6£on tng, kabwg pmopsi

va 0dnynoel og onuadia meong 0To TPOCWTTO TOU AGBEVOUG.

. Mnv xpnotpornoleite Tn pdoka Ambu King Mask yia mepiocdtepeg and 4 aBpoIoTIKEC WPEG OE PEYIOTO XPOVIKO

Slaotnpa 1 €BSopadag, TPOKEIHEVOU va amo@euXBEi TUXOV Kivouvog poAuvong.

. Mnv emavaypnoipomnoleite Tn pdoka Ambu King Mask edv éxouv amopeivel umoAeippata péca otn Siatagn,

TIPOKEINEVOU va amo@euxBei o kivouvog poAuvong ry Sucheitoupyiag.

. E€artiag Tou kivdUvou mupkaytdg Kar/r £Kpnéng, 6Tav XpnotUOTOLEITE CUUTTANPWHATIKO 0§UY6VO, UNV

EMTPEMETE TO KATIVIOUA 1} TN XPrion TNG Sidtagng Kovtd o€ yupvr @AOya, Addy, ypdoo, AANa EVPAEKTA XNHIKA 1
£EomAlopo Kat epyaleia, Ta omoia TPOKAAOVV OV PEC.

. MnV XpNnGIHOTIOLEITE TO TTPOIOV KATA TOV AEPIOUO ACOEVWY HE 0OBap6 TPAUKA OTO TPAOWTO KAI/I} TPAUUATIOHO

TWV HaTIWV, AGyw TOu KIvEUVOU aKATAANNANG 0@PAylong Kal EMOEIVWONG TOU TPAUHATIOHOU, EKTOG KAl EQV HIa
10TPIKN £§€Ta0N UMOSEIEEL TNV avayKaldTNTA TNG XProNG TOU TIPOIGVTOG. EMAEETE pia NN evalakTikr pédodo
yta tn Sioxéteuon Tou aépa atov aobevry, epocov givat Slabéatun.



NPOXOXH

1. Xpnotuomolgite povo cupPatéc oLUVEEDEIS 1) TTPOOAPHOYEIC, KABWE N AoKNoN PN CUPBATWY CUVOECEWY 1y
TIPOCAPHOYEWV OTOV OUVSEGHO TNG pdokag Ambu King Mask pmopei va mpokaAéoet {nuid otn cuokeur),
KaBIoTWVTAG TN KN XPNOIUOTIOGIUN.

2. Mnv amoBnkevete moté Tn pdoka Ambu King Mask og mapapop@wpévn katdotaon, S16Tt SIaQOoPETIKA umopei
VO TIPOKUPEL HOVIUN TTAPAUOPPWON TNG HACKAC, YEYOVOG TTOU EVEEXETAL VA HEIWOEL TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA
TOU agPIoHOU 1 TN Xoprynon avalodnTIKWy f/Kat laTPIKWV AgPiwv.

3. Avatpé€te 0T CUOKELATIa YIa TTIO EISIKEC TANPOPOPIEG OXETIKA ME TNV NUEPOUNVia ARENG, KaBWwG n xprion pag
Siatagng mou éxel Miel evdéxeTal va odnynoel o€ pelwpévn amddoon fi SUCAEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.

4. Mnv kaBapilete Tn paoka Ambu King Mask pe omotovdrimote dA\o Tpomo, AV autol TTou TIEPIYPAPETAL OTIG
Tapouoeg OX. AMNeG S1adikaaieg umopei va mpokaAécouv mapapudpewon 1y {nuid otn CUCKEUN.

1.9. MBava avemOUpnTa cuppavra
MBavd avemBUuNTa cupBAavTa mou oxeTi{ovTal ME TN XPrON TWV HAOKWVY TPOCWTOU (EVSEIKTIKA): npddia mieong,
uroia kal emdeivwon RSN UTTAPXOVTWY TPAUUATICHWY OTO TIPOCWTTO KAl TA HATIA.

1.10. lTevikég Mapatnproelg
Edv katd T S1dpKEla TNG XPrioNG QUTHG TNG CUOKEUNG 1} WG AMOTEAEGHA TNG XPAONG TNG TPOKUYEL coBapd MEPIOTATIKO,
NV TAPaAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNV appodia apxn Tng XWwPag oag.

2. Neprypa@r CUOKEVNG

H paoka Ambu King Mask givat pta un amooTeipwiévn, pn aywytpn HAoKa mpoowtou TOAATAWY XPOEwWY o€ évav
a0Bevr), oXeSlA0UEVN YA XEIPIOUO e OTIOIOSHTIOTE XEPL. AEITOUPYEL WG PECO TUVEEONE TOU AVATTVEVOTIKOU EEOTTAIGHOU
1} TOU KUKAWHOTOG avaloBnTIKoU 0TOV AVWTEPO agPAywyd TOL aoBeVOUG Kal EMTPETEL TNV KATELBUVON AVAICONTIKWY 1}
LATPIKWY AEPIWV TTPOG TOV aoBevr.

H pdoka Ambu King Mask SiatiBetat oe 7 pey€bn (ap. 1, ap. 2, ap. 3, ap. 4, ap. 5, ap. 6, ap. 7RD). To pagiddpt Tng paokag
Kkatn Bdon Tou pagiNaplol £Kouv XPWHA AVANOYA UE TO av N HACKA €ival PN apwHATIOHEVN (UTTAE), APWHATIOUEVN PE
Apwua PPecKAdAC (MPACtvo), apwHATIOHEVN HE APWHA TOIKAOPOUOKAC (LOB), APWHATIOUEVN HE ApwHa @pdoulag (pol)
) APWHATIOHEVN HE ApWHA KEPAOT (KOKKIVO). H pdoka mephapBavel BarBida eAéyxou yla Ty mpoobrkn 1 Tnv agaipeon
aépa oTto pagiNdpl kat To péyebog ap. 3, ap. 4, ap. 5, ap. 6 kat ap. 7RD SiatiBevtat pe 1y xwpig SAKTUNO HE AYKIOTPO.

3. Ene€fiynon Twv cupoAwv mou Xpnoipomolovvral

Evdeifeic pe cupfora | Meprypaen Evdeifeic pe oupfora | Meprypaen
A . /" Mo MOAamAéG XPrOEIG O évav
@I XWpa Kataokevaoth \1_'"1) acBeviy

. latpotexvoloyIKo TTPOIdV . Ac@alé yia MR

Mmopeite va Bpeite pia mArpn Aiota Twv emegnynoewv Twv oupBoiwv oto ambu.com/symbol-explanation.

4, Xprion mpoiovtog
.1. EmOewpnon Kat mpoeTolp

1. Agaipéote tn paoka Ambu King Mask amé tn ouokevacia Tng kat emOewproTe T Sidtagn. e mepimtwon {nuidg,
PUTWV A TAPAUOPPWONE ATTOPPIPTE TN HACKA.

2. EMéy€te v mijpwon Tou pagiaplol we mpog TV KATAMNAN TPOcapHoY KAt GYPAYICH OTO TTIPOOWTTO TOU acBeVoUC.

3. O 8aKTUNOG HE AYKIOTPO, EQOCOV UTTAPXEL, UTOPEi va apatpedei av Sev givat anapaitnTog.

4. Tava pubpioete TNV MAjPWaon Tou HagAapLoy, XPNOIHOTIOIROTE Hia aUplyya péoa otn BaABida eAéyxou yia va
TANPWOETE/AQAIPECETE TOV AEPA WOTE VA EMTUXETE TNV EMOUUNTH TTieon oTo pagNdpt.
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4.2. Nertovpyia

1.

SuvbéoTe TN HAOKa OTOV EOTTAIGHO AVATTVONG 1} 0TO KUKAWHA avatoBnTikou méfovTag Toug KWVIKOUG CUVEEGHOUG
peTagy Touc.

2. TomoBeTAOTE TN HAOKA OTABEPA TAVW OTO TPAOWTTO TOU ACHEVOUC YIa vVa EMTEVXDE AEPOCTEYNG EQAPHOYT.

3. Kpatriote Tn pdoka o@iTd mdvw oTo TPOowo, ev) TapdAnAa Siac@alilete évav avolxtod agpaywyod péow Aafng
CE ry mapopolag Aafne.

4. Edv gival anapaitnTo, n EMPAVELD TOU TIPOIOVTOG UITOPE( va KaBapIOTEL XEIPOKIVNTA LE VEPO Kal IO AMOPPUTTa-
VTIKO. ZEMAUVETE KAAA pE KaBapo vepod. AprioTe Tn pdoka Ambu King Mask va oteyvioel kat eNéyEte 6TL N pdoka
AerToupyei MARPWC, TPOTOU TN XPNOIUOTIOOETE €K VEOU OTOV {510 aoBevr). EAv Sev givat TAPwE AEITOUPYIKN, N
HAoKa TIPEMEL va anoppinTeTal.

4.3. Meta tn xprion

Ta xpnolgomomnpéva mPoidvTa PEMEL VA ATOPPIMTOVTAL CUHPWVA HE TIG TOTIKEC SIaSIKAGIEC.

5.Texvikég mpodiaypagég mpoiovTog

5

5.2. M\npo@opieg yia tnv acpaleia o mepiBailov payvnTikic topoypagpiag (MRI)

H

.1. Mpodiaypapéc

Mey£6n paokwv Ambu King Mask | ap. 1, ap. 2, ap. 3, ap. 4, ap. 5, ap. 6, ap. 7RD.

Méyebog ouvdéopou T0v8eopog 15 mm OD yia peyébn ap. 1 kat ap. 2, SUUPWVA HE TO TIPOTUTIO
EN SO 5356-1.
Z0v8eopog 22 mm ID yia peyédn ap. 3, ap. 4, ap. 5, ap. 6 kat ap. 7RD, cuppwva
pe to mpotuno EN ISO 5356-1.

‘EAeyxoc BarBidag Tuppatog pe ovuptyya tomou Luer Slip.

‘Opla Beppokpaciag Aertoupyiag -20 °C éwg +50 °C (-4 °F éw¢ +122 °F), cupewva pe To mpoétumo EN 1789.

‘Opla Beppokpaciag amobrikevong | -40 °C éwg +70 °C (-40 °F éwg +158 °F) cupgwva pe to mpotumo EN 1789 kat to
npdtumo EN ISO 10651-4.

TUVIOTWHEVN HOKPOTTPOOECHN amoBriKeuon o KAELOTH GUOKELAGIQ, OE BeppOKPATia SwHATIOU, HAKPLd armd TO NNAKO YW,

pdoka Ambu King Mask givat ac@alrq yia xprion o€ mepiBaAovta MR.

24



1. Informacion importante (leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar la mascarilla Ambu® King Mask.

Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos las copias
disponibles de la version 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 Ambu King Mask.

Antes de empezar a usar la mascarilla Ambu King Mask, 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
precaucion y las indicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.

Ambu King Mask no tiene garantia.

1.1. Uso previsto
Las mascarillas Ambu KingMask estan pensadas para llevar la anestesia o los gases médicos a las vias aéreas superiores
del paciente sin introducir ningtin aparato en la traquea.

1.2. Indicaciones de uso
La mascarilla Ambu King Mask se utiliza para la asistencia y los cuidados respiratorios, y también esta disefiada para su
uso durante procedimientos en los que se suministran gases anestésicos y médicos.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
La mascarilla Ambu King Mask esta disefiada para su uso en pacientes de todas las edades y est4 disponible en siete
tallas para garantizar que la forma interior del capuchon sea lo suficientemente espaciosa para la bocay la nariz.

+  Ambu King Mask #1
+ Ambu King Mask #2
+  Ambu King Mask #3
+ Ambu King Mask #4
«  Ambu King Mask #5
+  AmbuKing Mask #6
+  Ambu King Mask #7RD

1.4. Usuario previsto
La mascarilla Ambu King Mask esta disefiada para ser utilizada por profesionales médicos formados en el control de la
via aérea, como anestesistas, personal de enfermeria, personal de rescate y personal de urgencias.

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

1.6. Contraindicaciones
No utilice las mascarillas aromatizadas en pacientes, ni como usuario, con alergias conocidas a los perfumes, ya que
pueden provocar reacciones alérgicas.

os clinicos
La mascarilla Ambu King Mask permite el paso de gases médicos y anestésicos al paciente, a la vez que permite visualizar
la boca y la nariz del paciente 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,
infeccién cruzada o danos en el equipo.

25



ADVERTENCIAS A

il
2

3.

PR
1.

2.

26

Solo para varios usos en un tnico paciente. El uso con otros pacientes puede provocar contaminacion cruzada.
Solo deben utilizarlos usuarios que estén familiarizados con el contenido de este manual, ya que un uso
incorrecto podria daiar al paciente.

Los profesionales que llevan a cabo el procedimiento deben evaluar la eleccion del tamario 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 danar al paciente.

Asegurese siempre de retirar todo el material de embalaje de la mascarilla Ambu King Mask antes de su uso,

ya que la bolsa podria bloquear la via aérea del paciente e impedir la ventilacion.

Inspeccione siempre visualmente el producto después de desembalarlo y antes de usarlo, ya que los defectos
y las materias extrafas pueden provocar la ausencia o reduccién de la ventilacion del paciente, o un suministro
reducido de gases anestésicos o médicos.

No utilice el producto si no supera la inspeccién, ya que esto puede dar lugar a una ventilacién reducida o
inexistente, o a un suministro reducido de gases anestésicos o médicos.

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 o las correas para la cabeza conectadas a las anillas transparentes. Recoloque la mascarilla, si
procede, ya que un sellado inadecuado de la mascarilla facial podria provocar una ventilacion insuficiente del
paciente o un suministro reducido de gases anestésicos o médicos.

Inspeccione siempre el inflado correcto del manguito de la mascarilla Ambu King Mask antes de su uso, ya que
un sellado deficiente podria provocar una ventilacion insuficiente del paciente o un suministro reducido de
gases anestésicos o médicos.

Inspeccione siempre visualmente las propiedades de inflado y sellado del manguito de la mascarilla facial du-
rante 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 o médicos.

Asegurese de colocar y sellar correctamente la mascarilla Ambu King Mask, ya que un sellado incorrecto puede
provocar la propagacion de enfermedades infecciosas en el aire suministrado al usuario.

No aplique una fuerza excesiva sobre la mascarilla Ambu King Mask cuando la mantenga en su posicion, ya que
podria provocar marcas de presién en el rostro del paciente.

No utilice la mascarilla Ambu King Mask durante mas de cuatro horas acumuladas durante un periodo maximo
de una semana para evitar el riesgo de infeccion.

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

Cuando utilice oxigeno suplementario, no permita que se fume ni el uso del dispositivo cerca de llamas
abiertas, 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 evaluacion médica indique dicha
necesidad. Cambie a un método alternativo para dirigir el aire hacia el paciente, si hay alguna opcién disponible.

ECAUCION

Utilice inicamente conexiones o adaptadores compatibles, ya que forzar la entrada de conexiones o adaptadores
no compatibles en el conector de la mascarilla Ambu King Mask podria dafar el dispositivo e inutilizarlo.

No guarde nunca la mascarilla Ambu King Mask 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 o médicos.

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

No limpie la mascarilla Ambu King Mask de ninguna otra forma que no sea la descrita en estas instrucciones de
uso. Otros procedimientos pueden causar deformacion o dafios en el dispositivo.



1.9. Posibles eventos 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 Ambu King Mask es una mascarilla facial no estéril, no conductora, para varios usos en un solo paciente, disefada
para ser utilizada con cualquiera de las dos manos. Funciona como un medio de conexion entre el equipo respiratorio o
el circuito de anestesia y la via aérea superior del paciente, y permite dirigir los gases anestésicos o médicos al paciente.

La mascarilla Ambu King Mask esta disponible en siete tallas (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). El color del manguito de la
mascarilla y de la base del manguito depende de si no tiene aroma (azul), tiene un aroma fresco (verde), tiene un aroma
a chicle (morado), tiene un aroma a fresa (rosa) o a cereza (rojo). La mascarilla incluye una valvula de retencion para
anadir o retirar aire del manguito, y las tallas #3, #4, #5, #6 y #7RD estan disponibles con o sin anilla transparente.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicaciones de los P Indicaciones de los
e Descripcién -
simbolos simbolos

@l Pais de origen del fabricante

Producto sanitario

Descripcion

Varios usos en un
Unico paciente

Compatible con RM

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. Extraiga la mascarilla Ambu King Mask de su envase e inspecciénela. Si la mascarilla presenta dafos, suciedad o
deformacién, deséchela.

2. Compruebe que el manguito estd inflado para que la colocacion y el ajuste en la cara del paciente sean adecuados.

3. Laanillatransparente, si la hubiera, puede retirarse si no es necesaria.

4. Para ajustar el inflado del manguito, utilice una jeringa en la valvula de retencién para inflar/retirar el aire hasta
alcanzar la presion deseada del manguito.

4.2. Funcionamiento

1. Conecte la mascarilla al equipo de respiracion o al circuito de anestesia presionando los conectores conicos para unirlos.

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

3. Sujete la mascarilla firmemente contra el rostro del paciente mientras asegura una via aérea abierta mediante un
agarre con una mano o similar.

4. Sifuera necesario, la superficie del producto puede limpiarse manualmente con agua y un detergente suave.
Enjuaguela bien con agua limpia. Déjela secar y compruebe que la mascarilla Ambu King Mask funciona
correctamente antes de usarla en el mismo paciente. Si no funciona bien, debera desecharla.

4.3. Tras la utilizacion
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los procedimientos locales.
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5. Especi
5.1. Especificaciones

aciones técnicas del producto

Tallas de mascarillas Ambu King Mask

#1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD.

Tamaiio del conector

Conector de 15 mm de diametro exterior para las tallas #1y #2, de
conformidad con la norma EN ISO 5356-1.

Conector de 22 mm de didmetro interior para las tallas #3, #4, #5, #6 y #7RD
de conformidad con la norma EN ISO 5356-1.

Vélvula de inflado

Compatible con jeringa Luer Slip.

Limites de temperatura de
funcionamiento

-20°Ca +50°C (-4 °F a +122 °F),
de conformidad con la norma EN 1789.

Limites de temperatura de
almacenamiento

De -40 °C a +70 °C (de -40 °F a +158 °F),
de conformidad con las normas EN 17889 y EN I1SO 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 Ambu King Mask es segura en entornos de RM.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist
Enne maski Ambu® King kasutamist lugege tahelepanelikult kdesolevaid ohutusjuhiseid.

Kasutusjuhendit voidakse tdiendada ette teatamata. Kehtiva versiooni eksemplarid on saadaval tellimisel. Palun
votke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult maski Ambu King
pohikasutamist ning seonduvaid ettevaatusabindusid.

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

Maskil Ambu King pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve
Maskid Ambu King on ette nahtud anesteetiliste voi meditsiiniliste gaaside juhtimiseks patsiendi tilemistesse
hingamisteedesse, viimata trahheasse mis tahes seadmeid.

1.2. Kasutamise ndidustused
Maski Ambu King kasutatakse hingamissuisteemi ravis ja toestamisel ning see on ette ndhtud kasutamiseks ka
protseduuride ajal, kus manustatakse anesteetilisi ja meditsiinilisi gaase.

1.3. Ettenéhtud sihtriihm
Mask Ambu King on ette nahtud igas vanuses patsientidele ning on saadaval 7 suuruses, et sisekuplis oleks suu ja nina
jaoks piisavalt ruumi.

« Mask AmbuKing nr 1
+ Mask AmbuKing nr 2
+  Mask Ambu King nr 3
+  Mask Ambu King nr 4
+  Mask Ambu King nr 5
+  Mask Ambu King nr 6
+ Mask Ambu King nr 7RD

1.4. Ettendhtud kasutaja
Mask Ambu King on ette nahtud kasutamiseks hingamisteede alase valjadppe saanud meditsiinitootajate poolt, nagu
anestesioloogid, 6ed, paastetdodtajad ja hadaabitootajad.

1.5. Ettendhtud kasutuskeskkond
Mask Ambu King on ette nahtud kasutamiseks nii haiglaeelse erakorralise meditsiiniabi (kiirabi) kui ka haigla keskkonnas,
sealhulgas MR-stisteemiga varustatud ruumides.

1.6. Vastundidustused
Arge kasutage |6hnastatud maske patsientidel, kellel on teadaolev allergia parfiilimide suhtes, ega kasutajana, sest see
voib pohjustada allergilisi reaktsioone.

1.7. Kliinilised eelised
Mask Ambu King voimaldab patsiendi varustamist meditsiiniliste ja anesteetiliste gaasidega ning patsiendi suu ja nina
visuaalset vaatlust labi kupli.

bindud

1.8. Hoi d ja ettevaat
Ettevaatusabindude eiramine vdib pohjustada patsiendi ebapiisavat ventileerimist, ristnakkust voi kahjustada seadmeid.
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HOIATUSED A
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3.

Ainult tihel patsiendil korduskasutamiseks. Teistel patsientidel kasutamine voib pohjustada ristnakatumist.
Kasutamiseks ainult ettendhtud kasutajatele, kes on tuttavad kdesolevate kasutamisjuhiste sisuga, sest valesti
kasutamine voib patsienti kahjustada.

Protseduuri teostavad spetsialistid peavad hindama ndomaski suuruse ja tGihilduvate seadmete (nt hingata-
misseadme jne) valikut vastavalt konkreetse patsiendi seisundi(te)le, kuna valesti kasutamine voib patsienti
kahjustada.

Enne kasutamist eemaldage maskilt Ambu King kindlasti kogu pakkematerjal, kuna kott v6ib blokeerida
patsiendi hingamisteid ja takistada ventileerimist.

Vaadake toode tile alati parast lahtipakkimist ja enne kasutamist, kuna defektid ning voorkehad voivad patsiendi
ventileerimist voi anesteetiliste ja/voi meditsiiniliste gaaside edastamist halvendada vai taielikult takistada.
Ulevaatusel probleemi avastamise korral drge kasutage toodet, kuna see vib ventileerimist vdi anesteetiliste
ja/véi meditsiiniliste gaaside edastamist halvendada voi taielikult takistada.

Tagage alati, et ndomask oleks patsiendil Gigesti paigutatud, avaldades kummagi kdega I6uaparadele sobiva
kaehaardetehnikaga piisavat survet voi ihendades konksronga kiilge pearihmad. Vajaduse korral paigutage
see iimber, kuna ndomaski ebapiisav tihendus voib halvendada patsiendi ventileerimist voi anesteetiliste ja/voi
meditsiiniliste gaaside edastamist.

Enne kasutamist kontrollige alati, kas maski Ambu King mansett on korralikult 6hku téis, kuna halb tihendus
voib halvendada patsiendi ventileerimist voi anesteetiliste ja/voi meditsiiniliste gaaside edastamist.

Patsiendil kasutamisel vaadake alati Gle ndomaski manseti 6huga taidetus ja tihendusomadused, kuna
ebapiisav tihendus voib pohjustada lekkeid ning patsiendi ventileerimist voi anesteetiliste ja/voi meditsiiniliste
gaaside edastamist halvendada véi taielikult takistada.

. Maski Ambu King tuleb kindlasti alati igesti paigutada ja tihendada, sest ebapiisava tihenduse korral voib

kasutaja nakatuda 6hu kaudu levivate nakkushaigustega.

. Maski Ambu King paigal hoides drge avaldage sellele liigset joudu, kuna see vdib tekitada patsiendi ndole

survejalgi.

. Nakkusohu valtimiseks érge kasutage maski Ambu King kauem kui kokku 4 tundi maksimaalselt 1 nadala jooksul.
. Nakkus- ja talitlushairete ohu valtimiseks drge kasutage maski Ambu King uuesti, kui seadmesse jadb nahtavaid jaake.
. Lisahapniku kasutamisel drge lubage tulekahju- ja/véi plahvatusohu tottu suitsetamist ega seadme kasutamist

lahtise leegi, 6li, rasva, muude tuleohtlike kemikaalide v6i selliste seadmete ja tooriistade laheduses, mis voivad
tekitada sédemeid.

. Ebapiisava tihenduse ja vigastuse halvenemisega seotud riskide tottu drge kasutage toodet raske ndotrauma ja/

voi silmavigastusega patsientide ventileerimisel, valja arvatud juhul, kui vajadus on ndidustatud meditsiinilise
hindamisega. Véimaluse korral kasutage patsiendi 6huga varustamiseks alternatiivset moodust.

HOIATUS
1.

Kasutage ainult Ghilduvaid liitmikke voi adaptereid, kuna mittethilduvate liitmike voi adapterite surumine
maski Ambu King liitmikku véib seadet kahjustada ja selle kasutuskélbmatuks muuta.

Arge hoiustage maski Ambu King mitte kunagi vainatud asendis, sest vastasel juhul moondub mask jaddavalt
ja see voib halvendada ventileerimise v6i anesteetiliste ja/voi meditsiiniliste gaaside edastamise téhusust.
Vaadake pakendilt tipsemat teavet aegumiskuupéeva kohta, sest aegunud seadmega voib kaasneda toote
halvem toimivus voi rike.

Arge puhastage maski Ambu King mitte @ihelgi muul viisil, kui on kirjeldatud neis kasutusjuhistes. Muud protse-
duurid véivad seadet moonutada vdi kahjustada.



1.9. Voimalikud kérvaltoimed
Néomaskide kasutamise vdimalikud kérvaltoimed véivad 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 tdsine vahejuhtum, teatage sellest palun
tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2.Seadme kirjeldus

Mask Ambu King on mittesteriilne elektrit mittejuhtiv tihel patsiendil korduskasutamiseks ette ndhtud ndomask, mida
saab kasitseda molema kdega. See toimib vahendina, mis thendab hingamisseadme voi anesteesiaringe patsiendi
tilemiste hingamisteedega ja voimaldab anesteetiliste voi meditsiiniliste gaaside edastamist patsiendile.

Mask Ambu King on saadaval 7 suuruses (nr 1, nr 2, nr 3, nr 4, nr 5, nr 6, nr 7RD). Maski mansett ja manseti alus on varvitud
vastavalt sellele, kas see on I6hnatu (sinine), varskeldhnaline (roheline), ndrimiskummiléhnaline (lilla), maasikaléhnaline
(roosa) voi kirsilohnaline (punane). Maskil on kontrollklapp, millega saab 6hku mansetti lisada voi sealt eemaldada ning
suurused nr 3, nr4, nr 5, nr 6 ja nr 7RD on saadaval koos konksrongaga voi ilma selleta.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Sumbolite tédhendused  Kirjeldus Sumbolite tédhendused = Kirjeldus
- ﬂ Korduskasutuseks
@ Tootja riik \1_'_“ ihel patsiendil

. Meditsiiniseade MR-ohutu

Stmbolite selgituste taielik loend on esitatud aadressil ambu.com/symbol-explanation.

4.Toote kasutamine

4.1. Ul jaet |

1. Votke mask Ambu King pakendist vélja ja kontrollige seadet. Kahjustuse, maardumise voi deformeerumise korral
visake mask dra.

2. Kontrollige polsterduse taituvust korrektse sobivuse osas ja patsiendi ndoga tihedalt asetumise osas.

3. Kui konksréngas on olemas, saab selle vajadusel eemaldada.

4. Manseti taituvuse reguleerimiseks kasutage 6hu lisamiseks kontrollklappi v6i 6hu eemaldamiseks kontrollklapist
sustalt, kuni saavutate mansetis soovitud réhu.

4.2. Kasutamine

1. Uhendage mask hingamisseadme véi anesteesiaringega, vajutades koonilised pesaiihendused kokku.

2. Asetage mask kindlalt patsiendi ndole 6hutiheduse saavutamiseks.

3. Hoidke maski tihedalt vastu patsientide nagu, tagades samal ajal CE-pideme vms abil hingamisteede avatuse.

4. Vajadusel on véimalik toote pindasid sooja vee ja 6rna pesuvahendiga kasitsi puhastada. Loputage hoolikalt puhta
veega. Laske &ra kuivada ja enne samal patsiendil uuesti kasutamist kontrollige, kas mask Ambu King on téielikult
tookorras. Kui mask ei ole taielikult tédkorras, tuleb mask ara visata.

4.3. Pérast kasutamist
Kasutatud tooted tuleb korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.



5.Toote tehnilised andmed
5.1.Tehnilised andmed

Maski Ambu King suurused nr1,nr2,nr,3,nr4,nr5,nré,nr7RD.

Liitmiku suurus 15 mm vélislabimooduga liitmik nr 1 ja nr 2 jaoks vastavalt standardile EN ISO 5356-1.
22 mm siselabimédduga liitmik nr 3, nr 4, nr 5, nr 6 ja nr 7RD jaoks vastavalt
standardile EN ISO 5356-1.

Kontrollklapp Uhildub Luer-litmikuga siistlaga.
To6temperatuuri piirid -20 °C kuni +50 °C (-4 °F kuni +122 °F) vastavalt standardile EN 1789.
Hoiustamistemperatuuri piirid -40 °C kuni +70 °C (-40 °F kuni +158 °F) vastavalt standarditele EN 1789 ja

ENISO 10651-4.

Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada suletud pakendis toatemperatuuril, eemal paikesevalgusest.

5.2. MRT ohutusteave

Mask Ambu King on MR-ohutu.
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1.Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa
Lue ndmé turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® King Maskin kayttoa.

Tata kdyttoopasta voidaan paivittaa ilman erillistd ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa.
Huomioi, etta ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella kliinisia toimenpiteita. Ohjeissa kuvataan vain Ambu King Maskin
kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen Ambu King Maskin kdyton aloittamista on tarkead, ettd kayttdjille on opetettu riittévasti kliinisten endoskooppisten
menetelmien kéytt6d ja ettd he ovat tutustuneet ndiden kdyttdohjeiden sisaltdmiin kayttotarkoituksiin, kontraindikaatioihin,
varoituksiin ja huomautuksiin.

Ambu King Maskilla ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus
Ambu King Mask -maskit on tarkoitettu ohjaamaan anestesiakaasut tai ladkkeelliset kaasut potilaan yldhengitysteihin
ilman henkitorveen asetettavaa laitetta.

1.2. Kéyttoindikaatiot
Ambu King Maskia kdytetaan hengityshoitoon ja hengityksen tukemiseen, ja se on tarkoitettu myds toimenpiteisiin,
joissa potilaalle annetaan anestesiakaasuja.

1.3. Potilaskohderyhmé
Ambu King Mask -kasvomaski on tarkoitettu kaikenikdisille potilaille. Saatavilla on seitsemén kokoa, joilla varmistetaan
riittdva tila suulle ja nendlle.

+ Ambu King Mask #1
«  Ambu King Mask #2
+  Ambu King Mask #3
+ Ambu King Mask #4
+  Ambu King Mask #5
+ Ambu King Mask #6
+ AmbuKing Mask #7RD

1.4. Kayttdja
Ambu King Mask -kasvomaskin suunniteltuja kayttajia ovat hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset,
kuten anestesiologit, sairaanhoitajat, pelastushenkilokunta ja ensivastehenkildkunta.

1.5. Kdyttoymparisto
Ambu King Mask on tarkoitettu kaytettavaksi ensihoito- ja sairaalaymparistoissa mukaan lukien magneettikuvaushuoneet.

1.6. Vasta-aiheet
Hajustettuja kasvomaskeja ei saa kayttdd, jos potilaan tai kayttajan tiedetaan olevan allerginen hajusteille, sillé se voi
aiheuttaa allergisen reaktion.

1.7. Kliiniset edut
Ambu King Mask mahdollistaa potilaan ilmatien ja anestesiakaasujen annostelun seka potilaan suun ja nendn
visualisoinnin kuvun lavitse.

1.8. Varoitukset ja huomautukset

Néaiden varotoimien noudattamatta jattdmisesta voi seurata potilaan tehoton ventilointi, risti-infektio tai laitteiston
vahingoittuminen.
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VAROITUKSET A

il

Yhden potilaan kayttdon, monta kayttokertaa. Jos laitetta kaytetaan toisilla potilailla, seurauksena voi olla
risti-infektio.

2. Tarkoitettu vain naihin kayttoohjeisiin tutustuneiden kayttdjien kayttoon, silla vaaranlainen kaytto voi
vahingoittaa potilasta.

3. Toimenpidetta suorittavien ammattilaisten tulee arvioida kasvomaskin koon ja lisévarusteiden (esim.
elvytyspalje jne.) valintaa potilaskohtaisesti tdaman vammojen mukaan, silld véaranlainen kéytto voi
vahingoittaa potilasta.

4. Muista poistaa kaikki kertakdyttoisen Ambu King Maskin pakkausmateriaalit ennen kaytto4, silla pussi voi
tukkia potilaan hengitystien ja estaa ventiloinnin.

5. Tarkista tuote aina silmamaaraisesti pakkauksesta ottamisen jalkeen ja ennen kéyttoa, silla hairiot ja vierasesineet
voivat estad potilaan ventiloinnin tai heikentaa sité tai heikentaa anestesia- ja/tai ladkintakaasujen annostelua.

6. Al kdyta tuotetta, jos tarkastuksessa havaitaan puutteita, silla se voi esta potilaan ventiloinnin tai heikentaa
sitd tai heikentad anestesia- ja/tai ladkintakaasujen annostelua.

7. Varmista aina kasvomaskin oikea asento nostamalla leukaa kummalla tahansa kadella asianmukaisella otteella
tai kayttamalla koukkurenkaisiin kiinnitettyja paahihnoja. Séada maskin asentoa tarvittaessa, silld kasvomaskin
heikko tiiviys voi heikentaa potilaan ventilointia tai heikentaa anestesia- ja/tai laakintakaasujen annostelua.

8. Tarkista aina ennen Ambu King Maskin kayttod, etta kasvomaskin pehmuste on taytetty riittavasti ilmalla, silld
heikko tiiviys voi heikentda potilaan ventilointia tai anestesia- ja/tai ladkintédkaasujen annostelua.

9. Tarkista aina kasvomaskin pehmusteen riittava taytto ilmalla ja tiiviys, kun sitd kaytetaan potilaalla, silla
heikko tiiviys voi aiheuttaa vuotoa ja estaa tai heikentaa potilaan ventilointia tai heikentda anestesia- ja/tai
ladkintdkaasujen annostelua.

10. Varmista aina Ambu King Maskin oikea asento ja tiiviys, silla heikko tiiviys voi levittaa ilmassa levidvia taudinai-
heuttajia kayttajalle.

11. Ala paina Ambu King Maskia liikaa pitdessasi sité oikeassa asennossa, sillé se voi jattad painaumia potilaan kasvoihin.

12. Al4 kaytda Ambu King Maskia yhteensé yli neljan tunnin ajan enintaén viikon kuluessa infektioriskin torjumiseksi.

13. Al4 kaytda Ambu King Maskia, jos laitteen sisalle on jadnyt ndkyvaa kosteutta tai jaamia infektioriskin tai toimin-
tahdirion valttamiseksi.

14. Kun kaytetaan lisshappea, tupakointi on kielletty eika laitetta saa kayttaa avotulen, 6ljyn, voiteluaineen, muiden
syttyvien kemikaalien tai kipindité aiheuttavien laitteiden ja vélineiden lahella tulipalo- ja/tai rajahdysvaaran takia.

15. Al3 kéyta tuotetta sellaisten potilaiden ventilointiin, joilla on vakava kasvotrauma ja/tai silmédvamma, silla
maskin tiiviys voi heiketd ja maski voi pahentaa vammaa, ellei kdytto ole vélttamatonta laaketieteellisen arvion
perusteella. Vaihda tilalle muu menetelma potilaan hengityksen varmistamiseen, mikali sellainen on saatavilla.

HUOMAUTUS

1. Kdytd ainoastaan yhteensopivia liittimid tai sovittimia, silld ei-yhteensopivien liittimien tai sovittimien tyontdminen
vakisin kertakdyttoisen Ambu-kasvomaskin liiténtaan voi vahingoittaa laitetta niin, ettei sita voi kaytta.

2. Ald koskaan sdilytd Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia taitettuna. Maskin muoto voi vaaristyd
pysyvasti, miké voi heikentaa ventiloinnin tehoa tai heikentaa anestesia- ja/tai ladkintédkaasujen annostelua.

3. Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot viimeisesta kayttopadivamaarasta, silla vanhentuneen laitteen kaytto voi
heikentdd tuotteen suorituskykya tai aiheuttaa toimintahairion.

4. Puhdista Ambu King Mask ainoastaan naissa kayttoohjeissa kuvatulla tavalla. Muut menetelmat voivat vaaristaa
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muotoa tai vahingoittaa laitetta.



1.9. Mahdolliset hait ikutukset
Kasvomaskeihin liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia (ei kattava luettelo): Painaumat, hypoksia, olemassa olevien kasvo-
tai silmd@vammojen vaikeutuminen.

1.10. Yleisid huomioita
Jos laitteen kéyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita valmistajalle ja kansalliselle
viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu King Mask on epésteriili, ei-johtava, yhdella potilaalla monta kertaa kaytettava kasvomaski, joka on suunniteltu
kasiteltavaksi kummalla tahansa kéadella. Silld yhdistetaan potilaan ylemmat hengitystiet hengityslaitteeseen tai
anestesiakiertoon mahdollistaen anestesia- tai ladkintakaasujen toimittamisen potilaalle.

Ambu King Maskia on saatavilla seitseméssa koossa (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). Maskin pehmusteen ja pehmusteen
pohjan vari osoittaa, onko maski hajusteeton (sininen), hajustettu raikas (green), hajustettu purukumi (violetti), hajustettu
mansikka (vaaleanpunainen) vai hajustettu kirsikka (punainen). Maskissa on venttiili, jonka kautta pehmusteen ilmaa
voidaan lisdta tai vahentad, ja koot #3, #4, #5, #6 ja #7RD on saatavilla joko koukkurenkaalla varustettuna tai ilman.

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolien selitykset Kuvaus Symbolien selitykset Kuvaus

@l Valmistusmaa /];W) Yhden potilaan kéyttoon,

monta kdyttokertaa

Laakinnallinen laite MRI-turvallinen

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

4. Tuotteen kaytto

4.1. Tarkastus ja valmistelu

1. Ota Ambu King Mask -kasvomaski pois pakkauksesta ja tarkasta tuote. Jos havaitset vaurioita, likaa tai maskin
vaantymistd, havita tuote.

2. Tarkista tyynyn tdyttyminen, jotta maski istuu asianmukaisesti ja kiinnittyy tiiviisti potilaan kasvoille.

3. Koukkurenkaan voi poistaa, jos sita ei tarvita.

4. Kéyta tarvittaessa ruiskua ilman lisédmiseen tai poistamiseen venttiilin kautta, jotta pehmusteeseen saadaan
toivottu paine.

4.2, Kaytto

1. Yhdistd maski hengityslaitteeseen tai anestesiakiertoon painamalla kartiomaiset liitannat yhteen.

2. Aseta maski tiukasti potilaan kasvoille hyvan tiiviyden aikaansaamiseksi.

3. Pitele maskia tiukasti kasvoja vasten ja varmista hengitystien auki pysyminen CE-otteella.

4. Tuotteen pinta voidaan tarvittaessa puhdistaa késin vedelld ja miedolla puhdistusaineella. Huuhtele perusteellisesti
puhtaalla vedelld. Anna kuivua ja tarkista, ettd Ambu King Mask on téysin toimiva, ennen kuin sita kdytetadn
uudelleen samalla potilaalla. Jos maski ei ole tdysin toimiva, se on havitettava.

4.3, Kayton jalkeen
Kaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot

Ambu King Mask -maskien koot:

#1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD.

Liitinkoko 15 mm OD -liitin koot #1 ja #2 standardin EN I1SO 5356-1 mukaisesti.
22 mm OD -liitin koot #3, #4, #5, #6 ja #7RD standardin EN ISO 5356-1 mukaisesti.
Sulkuventtiili Yhteensopiva Luer Slip -ruiskun kanssa.

Kayttolampdatilarajat

-20°C... 450 °C (-4 °F ... +122 °F), standardin EN 1789 mukaisesti.

Sailytyslampétilarajat

-40°C ... +70 °C (-40 °F ... +158 °F) standardien EN 1789 ja EN ISO 10651-4 mukaisesti.

Pitkaaikaiseen sailytykseen suositellaan séilytysta suljetussa pakkauksessa huoneenldmmossa auringonvalolta suojattuna.

5.2. MRI-turvallisuustiedot

Ambu King Mask 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 Ambu® King.

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 & noter que le présent mode d'emploi nexplique pas et ne décrit pas les procédures
cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les précautions a prendre en lien avec le fonctionnement
du masque Ambu King.

Avant d'utiliser le masque Ambu King pour la premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment
formés a I'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 Ambu King n'est couvert par aucune garantie.

1.1. Usage prévu
Les masques Ambu King sont congus pour diriger les gaz d'anesthésie ou médicaux vers les voies aériennes supérieures
du patient sans qu'il soit nécessaire d'introduire un appareil dans sa trachée.

1.2. Indications d'utilisation
Le masque Ambu King est destiné aux soins respiratoires et a I'assistance respiratoire, ainsi qu‘aux interventions
nécessitant 'administration de gaz anesthésiques et médicaux.

1.3. Population de patients cible
Le masque Ambu King est destiné a étre utilisé sur des patients de tout age. Il est disponible en 7 tailles pour garantir
que la forme intérieure de la coquille assure un espace suffisant pour la bouche et le nez.

+  Masque Ambu King taille 1
+  Masque Ambu King taille 2
+  Masque Ambu King taille 3
+  Masque Ambu King taille 4
+  Masque Ambu King taille 5
+  Masque Ambu King taille 6
+  Masque Ambu King taille 7RD

1.4. Utilisateur prévu
Le masque Ambu King est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé formés a la gestion des voies aériennes
tels que les anesthésistes, les infirmiers, le personnel de secours et le personnel d’'urgence.

1.5. Environnement d’utilisation prévu
Le masque Ambu King 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
Ne pas utiliser de masques parfumés sur des patients, ni en tant qu’utilisateur, en cas d'allergies connues aux parfums,
car cela pourrait provoquer des réactions allergiques.

1.7. Avantages cliniques
Le masque Ambu King permet d’administrer les gaz médicaux et anesthésiques au patient tout en visualisant sa bouche
et son nez a travers la coquille.

1.8. Averti et préc;
Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation insuffisante du patient, une contamination croisée ou
des dommages a I'équipement.
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AVERTISSEMENTS A

il

2

Usage multiple pour un seul patient uniquement. Toute utilisation sur un autre patient risque de provoquer une
contamination croisée.

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

Les professionnels effectuant l'intervention doivent évaluer le choix de la taille du masque 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.

Toujours retirer tout le matériau d'emballage du masque Ambu King avant utilisation, car le sachet d'emballage
pourrait obstruer les voies aériennes du patient et empécher la ventilation.

Toujours inspecter visuellement le produit aprés le déballage et avant utilisation, car défauts et corps étrangers
peuvent entrainer une absence de ventilation chez le patient ou une ventilation réduite, ou encore une
administration réduite de gaz anesthésiques et/ou médicaux.

Ne pas utiliser le produit si un défaut est détecté pendant l'inspection car cela peut entrainer une absence de
ventilation ou une ventilation réduite, ou encore une administration réduite de gaz anesthésiques et/ou médicaux.
Toujours vérifier que le masque est correctement positionné sur le patient en effectuant, d'une main, une
subluxation mandibulaire adéquate selon une stratégie de préhension appropriée, ou a I'aide de sangles de
téte reliées aux crochets de fixation. Repositionner le cas échéant, car une mauvaise étanchéité du masque
pourrait entrainer une ventilation insuffisante du patient ou une administration réduite de gaz anesthésiques
et/ou médicaux.

Toujours vérifier que le bourrelet du masque Ambu King est correctement gonflé avant utilisation, car une
mauvaise étanchéité pourrait entrainer une ventilation insuffisante du patient ou une administration réduite de
gaz anesthésiques et/ou médicaux.

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 réduite de gaz anesthésiques et/ou médicaux.

. Toujours s'assurer que le masque Ambu King est correctement positionné et étanche, car une mauvaise

étanchéité peut entrainer la propagation de maladies infectieuses aéroportées en direction de I'utilisateur.

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

Ne pas utiliser le masque Ambu King pendant plus de 4 heures cumulées sur une période maximale d'une
semaine afin d'éviter tout risque d'infection.

Ne pas réutiliser le masque Ambu King en cas de présence de résidus visibles a l'intérieur du dispositif afin
d‘éviter tout risque d'infection et de dysfonctionnement.

Lors du recours a une oxygénothérapie, ne pas fumer ni utiliser le dispositif a proximité d’'une flamme nue,
d'huile, de graisse, d'autres produits chimiques inflammables ou d’équipements et d'outils susceptibles de
dégager 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 lésions
oculaires sévéres en raison des risques de mauvaise étanchéité et d'aggravation des blessures, sauf si une évaluation
médicale en indique la nécessité. Choisir une méthode alternative pour diriger I'air vers le patient, si disponible.

PRECAUTION

1.
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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 Ambu King pourrait endommager le dispositif et
le rendre inutilisable.

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



3. Sereporter a l'emballage pour des informations plus spécifiques sur la date de péremption, car l'utilisation d'un
dispositif périmé peut entrainer une baisse des performances ou un dysfonctionnement du produit.

4. Ne pas nettoyer le masque Ambu King d'une autre maniére que celle décrite dans ce mode d'emploi. D'autres
procédures peuvent provoquer une déformation ou endommager le dispositif.

1.9. Effets secondaires potentiels
Effets secondaires potentiels liés a I'utilisation de masques (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 l'autorité nationale.

2. Description du dispositif
Le masque Ambu King est un masque non stérile, non conducteur, & usage multiple sur patient unique, congu pour étre
utilisé avec la main droite ou la main gauche. Il permet de raccorder I'équipement respiratoire ou le circuit anesthésique
aux voies aériennes supérieures du patient et de conduire les gaz anesthésiques ou médicaux vers le patient.

Le masque Ambu King est disponible en 7 tailles (1, 2, 3, 4, 5, 6 et 7RD). Le bourrelet du masque et la base du bourrelet
sont colorés pour indiquer que le masque n'est pas parfumé (bleu), ou qu'il est parfumé a la menthe (vert), au bubble
gum (violet), a la fraise (rose) ou a la cerise (rouge). Le masque comprend un clapet anti-retour pour ajouter ou évacuer
de l'air dans le bourrelet et les tailles 3, 4, 5, 6 et 7RD sont disponibles avec ou sans crochet de fixation.

3. Explication des symboles utilisés

Indications concernant N Indications concernant -
Description Description
les symboles les symboles
. f’ Usage multiple sur
@I Pays du fabricant \]__lﬂ'l) patient unique

Dispositif médical Compatible IRM

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 Ambu King de son emballage et inspecter le dispositif. En cas de dommages, de saleté ou de
déformation, mettre le masque au rebut.

2. Vérifier que le niveau de gonflage du bourrelet convient pour une étanchéité parfaite lors de I'application sur le
visage du patient.

3. Sile masque comporte un crochet de fixation dont vous ne pensez pas vous servir, il est possible de le retirer.

4. Pour ajuster le gonflage du bourrelet, utiliser une seringue dans le clapet anti-retour pour gonfler/évacuer I'air afin
d‘atteindre la pression souhaitée pour le bourrelet.
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.2. Fonctionnement

Raccorder le masque a I'équipement respiratoire ou au circuit d'anesthésie en pressant les connecteurs coniques
I'un contre l'autre.

Bien ajuster le masque sur le visage du patient afin d’assurer une bonne étanchéité.

Maintenir fermement le masque contre le visage du patient tout en maintenant les voies respiratoires ouvertes en
appliquant la technique C-E ou une technique similaire.

Si nécessaire, nettoyer manuellement la surface du produit a I'eau avec un détergent doux. Rincer soigneusement a
I'eau claire. Laisser sécher et vérifier que le masque Ambu King est parfaitement opérationnel avant de le réutiliser
sur le méme patient. S'il ne fonctionne pas parfaitement, le masque doit étre mis au rebut.

.3. Apres utilisation

Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.

5
5

5.2. Informations de sécurité relatives a I'IRM

. Caractéristiques techniques du produit

.1. Caractéristiques

Tailles du masque Ambu King 1,2,3,4,5,6,7RD.

Dimensions du connecteur Connecteur de 15 mm de diamétre extérieur pour les tailles 1 et 2
conformément a la norme EN ISO 5356-1.
Connecteur de 22 mm de diametre intérieur pour les tailles 3, 4, 5, 6 et 7RD
conformément a la norme EN ISO 5356-1.

Clapet anti-retour Compatible avec les seringues Luer Slip.

Limites de température -20°Ca+50°C (-4 °Fa+122°F)

d'utilisation conformément a la norme EN 1789.

Limites de température de -40°Ca+70°C (-40 °F a +158 °F)

stockage conformément aux normes EN 1789 et EN I1SO 10651-4.

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

Le masque Ambu King est compatible avec I'lRM.
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1. Vazne informacije - Pro¢itati prije upotrebe
Prije upotrebe maske Ambu® King Mask pazljivo procitajte 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 vezane za rad maske Ambu® King Mask.

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

Za Ambu King Mask ne izdaje se jamstvo.

1.1. Namjena
Maske Ambu King namijenjene su za izravan dovod anestezije ili medicinskih plinova u gornji disni put pacijenta bez
uvodenja uredaja u dusnik.

1.2. Indikacije za upotrebu
Maska Ambu King Mask namijenjena je za respiratornu njegu i potporu te za upotrebu tijekom postupaka u kojima se
primjenjuju anestezijski i medicinski plinovi.

1.3. Predvidena skupina pacijenata
Maska Ambu King Mask namijenjena je za upotrebu na pacijentima svih dobi i dostupna je u 7 velic¢ina kako bi se
osigurao dovoljan unutarnji oblik kupole za usta i nos.

« Ambu King Mask #1
+ Ambu King Mask #2
+  Ambu King Mask #3
+ Ambu King Mask #4
+  Ambu King Mask #5
+ Ambu King Mask #6
+ Ambu King Mask #7RD

1.4. Predvideni korisnici
Maska Ambu King Mask namijenjena je za zdravstvene djelatnike koji su obuceni za zbrinjavanje disnog puta, kao $to su
anesteziolozi, medicinske sestre, osoblje spasilackih i hitnih sluzbi.

1.5. Predvideno okruzZenje upotrebe
Maska Ambu King Mask namijenjena je za upotrebu u prehospitalnim (EMS) i bolni¢kim okruzenjima, uklju¢ujuci
prostorije sustava za magnetsku rezonanciju.

1.6. Kontraindikacije
Nemojte upotrebljavati mirisljave maske na pacijentima, kao ni na korisnicima, s poznatim alergijama na parfeme jer to
moze prouzroCiti alergijske reakcije.

1.7. Klinicka korist
Maska Ambu King Mask omogucuje prolazak medicinskih i anestezijskih plinova do pacijenta i pritom omogucuje
vizualizaciju usta i nosa kroz kupolu.

1.8. Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze rezultirati neucinkovitom ventilacijom pacijenta, unakrsnom infekcijom ili
ostecenjem opreme.
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Za visekratnu upotrebu na samo jednom pacijentu. Upotreba na vise pacijenata moze uzrokovati prenosenje infekcije.
Uredaj smiju upotrebljavati samo korisnici kojima je namijenjen i koji su upoznati sa sadrzajem ovog priru¢nika
jer nepravilnom upotrebom moze do¢i do ozljede pacijenta.

Strucnjaci koji izvode postupak trebali bi procijeniti velicinu maske i kompatibilnih uredaja (npr. maska za
reanimaciju itd.) u skladu sa stanjem pacijenta jer neispravna upotreba moze dovesti do ozljede pacijenta.

Prije upotrebe uvijek uklonite sav ambalazni materijal s maske Ambu King Mask jer bi vrecica mogla blokirati
pacijentove disne puteve i sprijeciti ventilaciju.

Nakon raspakiravanja i prije upotrebe uvijek vizualno pregledajte proizvod jer nepravilnosti i strane tvari mogu
dovesti do prekida ili smanjene ventilacije pacijenta ili pak smanjenog dovoda anestezijskih i/ili medicinskih plinova.
Nemojte upotrebljavati proizvod u slu¢aju neuspjesnog ispitivanja funkcionalnosti jer to moze dovesti do
prekida ili smanjene ventilacije ili pak smanjenog dovoda anestezijskih i/ili medicinskih plinova.

Uvijek provjerite je li maska za lice na pacijentu ispravno namjestena tako sto cete bilo kojom rukom izvrsiti
potez izbacivanja Celjusti pridrzavanjem rukama ili s pomocu traka za glavu pri¢vri¢enih na prstenove s kukom.
Premjestite ako je potrebno, jer nepravilno brtvljenje maske za lice moze dovesti do nedovoljne ventilacije
pacijenta ili smanjenog dovoda anestezijskih i/ili medicinskih plinova.

Prije upotrebe uvijek provjerite je li jastuk maske Ambu King Mask upotrebu ispravno napuhan jer lose brtvljenje
moze dovesti do nedovoljne ventilacije pacijenta ili smanjenog dovoda anestezijskih i/ili medicinskih plinova.
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 i/ili medicinskih plinova.

. Uvijek provjerite je li maska Ambu King Mask ispravno postavljena i zabrtvljena jer nepravilno brtvljenje moze

uzrokovati Sirenje zarazne bolesti koja se prenosi zrakom na korisnika.

. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na masku Ambu King Mask dok je pridrzavate u polozaju jer to moze

dovesti do pojave dekubitusa na licu pacijenta.

. Nemojte upotrebljavati masku Ambu King Mask upotrebu duze od ukupno 4 sata tijekom razdoblja od najvise

tjedan dana da biste izbjegli opasnost od infekcije.

. Nemojte ponovno upotrebljavati masku Ambu King Mask ako u uredaju ima vidljivih ostataka da biste izbjegli

opasnost od infekcije ili kvara.

. Kada upotrebljavate dodatni kisik, nemojte dopustiti pusenje ili upotrebu uredaja u blizini otvorenog plamena,

ulja, masti, 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.

REZ

Upotrebljavajte samo kompatibilne prikljucke ili adaptere jer bi prikljucci ili adapteri koji nisu kompatibilni
mogli ostetiti priklju¢ak maske Ambu King Mask i tako je uciniti neupotrebljivom.

Nikada ne pohranjujte masku Ambu King Mask u deformiranom stanju, jer u protivnom moze do¢i do trajne
deformacije maske $to moze smanjiti ucinkovitost ventilacije ili dovoda anestezijskih i/ili medicinskih plinova.
Pogledajte pakiranje za detaljnije informacije o datumu isteka valjanosti jer upotreba uredaja koji je istekao
moze dovesti do smanjene ucinkovitosti ili kvara proizvoda.

Nemojte cistiti masku Ambu King Mask ni na koji nacin koji nije opisan u ovim Uputama za upotrebu. Drugi
postupci mogu izazvati deformaciju ili ostecenje uredaja.



1.9. Moguci stetni dogadaji
Moguce nezeljene posljedice povezane s upotrebom maski za lice (nepotpuno): Dekubitus, hipoksija i pogorsanje veé¢
postojecih ozljeda lica i ociju.

1.10. Opée napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog njegove upotrebe dogodi tezak incident, prijavite ga proizvodacu i
nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis uredaja

Maska za lice Ambu King Mask nesterilna je, nevodljiva maska za lice za visekratnu upotrebu na jednom pacijentu,
dizajnirana za upotrebu bilo kojom rukom. Sluzi kao sredstvo za povezivanje uredaja za disanje ili anestezijskog kruga i
gornjih didnih puteva bolesnika te omogucuje dovod anestezijskih ili medicinskih plinova pacijentu.

Maska Ambu King Mask dostupna je u 7 velicina (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). Jastuk maske i osnova jastuka obojeni su
prema tome radi li se o materijalu koji je bez mirisa (plavo), ima svjezi miris (zeleno), ima miris Zvakace gume (ljubicasto),
ima miris jagode (ruzicasto) ili miris tresnje (crveno). Maska sadrzi nepovratni ventil za dodavanije ili uklanjanje zraka iz
jastuka i veli¢ine #3, #4, #5, #6 i #7RD dostupne su s prstenom s kukicama ili bez njega.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Prikaz simbola Opis Prikaz simbola Opis

. . . [ Za visekratnu upotrebu na
Zemlja proizvodaca 1 )
@ N

jednom pacijentu

. Medicinski uredaj Sigurno za upotrebu s MR-om

Potpun popis objasnjenja simbola mozete naci na web-stranici ambu.com/symbol-explanation.

4, Upotreba proizvoda

4.1. Provjera i priprema

1. lzvadite masku Ambu King Mask iz pakiranja i pregledajte uredaj. U slucaju ostecenja, prljavstine ili deformacije,
odbacite masku.

2. Provjerite pristaje li i prianja li napuhani dio jastucica ispravno na lice pacijenta.

3. Prsten s kukicama, ako postoji, moze se po potrebu skinuti.

4. Kako biste podesili napuhanost jastuka, $trcaljkom u nepovratni ventil upusite zrak ili ga uklonite iz njega kako biste
postigli Zeljeni tlak jastuka.

4.2.Rad

1. Povezite masku s opremom za disanje ili anestezijskim krugom pritiskanjem konusnih priklju¢aka.

2. Postavite masku na pacijentovo lice i pri¢vrstite je tako da dobro prione.

3. Drzite masku ¢vrsto uz lice pacijenta dok istovremeno osiguravate otvoren di$ni put putem C zahvata ili sli¢nog.

4. Ako se smatra potrebnim, povrsina proizvoda moze se ru¢no ocistiti vodom i blagim deterdzentom. Temeljito
isperite ¢istom vodom. Pustite da se maska Ambu King Mask osusi i provjerite je li potpuno funkcionalna prije
ponovne upotrebe na istom pacijentu. Masku treba baciti ako nije potpuno funkcionalna.

4.3. Nakon upotrebe
Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim postupcima.
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5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Specifikacije

Veli¢ine maske Ambu King Mask

#1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD.

Veli¢ina prikljucka

Priklju¢ak vanjskog promjera 15 mm za masku #1 i #2 prema standardu

EN SO 5356-1.

Priklju¢ak unutarnjeg promjera 22 mm za maske #3, #4, #5, #6 i #7RD prema
standardu EN ISO 5356-1.

Nepovratni ventil

Kompatibilno sa $trcaljkom vrste Luer slip.

Ogranicenja radne temperature

od -20 °C do +50 °C (od -4 °F do +122 °F) u skladu s normom EN 1789.

Ogranicenja temperature
skladistenja

od -40 °C to +70 °C (-40° F to +158 °F)
u skladu s normom EN 1789 i EN ISO 10651-4.

Preporucuje se dugotrajno skladistenje u zatvorenom pakiranju na sobnoj temperaturi, dalje od sunceva svjetla.

5.2. Sigurnosne informacije o MR-u

Maska Ambu King Mask sigurna je za upotrebu s MR-om.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat elétt elolvasandé
Az Ambu® King maszk hasznalata elétt figyelmesen olvassa el ezeket a biztonsagi utasitasokat.

A hasznalati utmutato tovébbi értesités nélkul frisstlhet. Az aktudlis valtozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk.
Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Gtmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. A jelen hasznalati
utmutato csak az Ambu King maszk alapvet6 mUikodtetéséhez sziikséges informaciokat és az eszkoz hasznalataval
kapcsolatos évintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu King maszk elsé hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelel6 képzésben részesuljon a termék
hasznalataval kapcsolatban, és megismerkedjen a jelen Gtmutatéban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel, dvintéz-
kedésekkel és javallatokkal.

Az Ambu King maszk nem garanciélis.

1.1. Rendeltetés
Az Ambu King maszk segitségével az érzésteleniték vagy orvosi gazok tgy iranyithatdk a beteg felsé légutjaba, hogy
kozben semmilyen késziiléket nem kell bevezetni a légcsébe.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu King maszk 1égzdszervi dpolasra és lélegeztetésre szolgdl, tovabba anesztézias és orvosi gdzokat alkalmazé
eljarasok soréan is hasznalhato.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu King maszk barmilyen életkort betegeknél hasznalhaté. Hétféle méretben all rendelkezésre annak érdekében,
hogy az arcrész belsé alakja elég tagas legyen a szajhoz és az orrhoz.

+  Ambu King maszk #1
+ Ambu King maszk #2
+ Ambu King maszk #3
+ Ambu King maszk #4
« Ambu King maszk #5
+ AmbuKing maszk #6
+ Ambu King maszk #7RD

1.4. Célfelhasznalo
Az Ambu King maszkot légutbiztositasban képzett egészséguigyi szakemberek, példaul anesztezioldgusok, névérek,
mentdk és stirgGsségi személyzet hasznalhatja.

1.5. Rendelteté G alkal asi kornyezet
Az Ambu King maszk kérhaz elétti (siirg6sségi) és korhézi kdrnyezetben torténd hasznalatra egyarant alkalmas, az
MR-helyiségeket is beleértve.

1.6. Ellenjavallatok
Ellenjavallt az illatositott maszkok hasznalata olyan beteg vagy felhasznal6 esetében, akinek ismert allergiaja van a
parfumokkel szemben, mert allergias reakcio léphet fel.

1.7. Klinikai elényok
Az Ambu King maszk lehetévé teszi az orvosi és anesztézias gazok biztositdsat a beteg szdmara, valamint a beteg
szajanak és orranak vizudlis megjelenitést az arcrészen keresztdil.

2o kedacal

1.8. Figyel ések és 6vil
Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivil hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem sikertil megfelel6en
|élegeztetni, keresztfert6zés torténik, vagy a berendezés megsériil.

45



FIGYELMEZTETESEK A

lo

2

Egyetlen betegnél, tobb alkalommal hasznélhat6 eszkoz. Ha mas betegeknél is hasznalja, az
keresztfert6zéshez vezethet.

A terméket csak a jelen Utmutato tartalmat ismer6 célfelhasznalé hasznalhatja, mert helytelen hasznalata
esetén megsériilhet a beteg.

Az eljérast végzd szakembereknek a beteg konkrét allapota alapjan kell kivalasztaniuk az arcmaszk méretét és a
tartozékokat (pl. Iélegeztetéballon stb.), mert helytelen hasznélat esetén megsériilhet a beteg.

Hasznalat el6tt feltétlendl tavolitson el minden csomagoldanyagot az Ambu King maszkrdl, mert a tasak
elzérhatja a beteg légutait, és akadalyozhatja a lélegeztetést.

Kicsomagolas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgélja meg a terméket szemrevételezéssel, mert hiba
vagy idegen anyag jelenléte a |élegeztetés elmaradasat vagy gyengiilését, illetve csokkentett anesztézias és/
vagy orvosi gazellatast okozhat.

Ne hasznalja fel a terméket, ha annak vizsgalata sikertelen, mert ez a |élegeztetés elmaradasat vagy
gyengiilését, illetve csokkentett anesztézias és/vagy orvosi gazellatast okozhat.

Mindig gondoskodjon az arcmaszk helyes pozicionalasardl a betegen az egyik kezével megfelel6 allkapocs-
eltolast alkalmazva a megfelelé markolati stratégiaval, illetve az akasztogy(iriikhoz erésitett fejpantok
segitségével. Sziikség esetén igazitsa meg az arcmaszkot, mert a nem megfeleld illeszkedése elégtelen
lélegeztetéshez vagy csokkentett anesztézias és/vagy orvosi gazellatashoz vezethet.

Hasznélat el6tt mindig ellendrizze, hogy az Ambu King maszk péarnéja megfeleléen fel van-e fujva, mert a rossz
illeszkedés elégtelen lélegeztetéshez vagy csokkentett anesztézias és/vagy orvosi gazellatashoz vezethet.

Az arcmaszk betegen torténd hasznalata soran mindig vizsgalja meg szemrevételezéssel a parna felfujasi és
illeszkedési tulajdonsagait, mert a nem megfelelé illeszkedés szivargashoz és a lélegeztetés elmaradasahoz
vagy gyengliléséhez, illetve csokkentett anesztézias és/vagy orvosi gazellatashoz vezethet.

. Mindig gondoskodjon az Ambu King maszk megfelel6 elhelyezésérdl és zarast biztosité illeszkedésérdl, mivel

nem megfeleld zaras esetén a felhasznald Iégi Uton terjedd fert6z6 betegséget kaphat.

. Ne fejtsen ki tul nagy er6t az Ambu King maszk helyén tartasakor, mert nyomasfoltok maradhatnak a beteg arcan.
. Afert6zésveszély megel6zése érdekében az Ambu King maszkot 6sszesen legfeljebb 4 6ran at szabad

hasznalni, legfeljebb 1 hetes id6keretben.

. Afert6zésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében ne hasznalja Gjra az Ambu King maszkot, ha

lathatd nedvesség vagy maradvanyok vannak az eszkézben.

. Kiegészit6 oxigén hasznalata esetén a tliz és/vagy robbanas kockazata miatt tilos a dohanyzas vagy az

eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok, illetve szikrat okozd berendezések vagy eszkozok
kozelében torténé hasznalata.

. Ne hasznalja a terméket |élegeztetéséhez stlyos arc- és/vagy szemsériilés esetén (hacsak orvosi szakvélemény

nem indokolja a haszndlat sziikségességét), mert fennall a nem megfelel6 illeszkedés, valamint sériilés
sulyosbodasanak veszélye. Lehetéség szerint alkalmazzon més megoldast az arcmaszk helyett a levegé
beteghez torténd vezetésére.

VIGYAZAT

1.
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Csak kompatibilis csatlakozokat és adaptereket hasznaljon; ha nem kompatibilis csatlakozot vagy adaptert
erbltet az Ambu King maszk csatlakozdjaba, az eszkdz megsériilhet és hasznalhatatlanna vélhat.

Soha ne térolja az Ambu King maszkot deformalt dllapotban, mert az eszkéz tartdsan eldeformalédhat,

ami csokkentheti a lélegeztetés hatékonysagat, illetve az anesztézias és/vagy orvosi gazellatast.

A lejarati datumra vonatkozé tovébbi informaciokért tekintse meg a csomagolast, mivel az eszkoz lejarta a
termék teljesitményének csokkenését vagy meghibasodéasat okozhatja.

Ne tisztitsa az Ambu King maszkot a jelen hasznalati Gtmutatéban ismertetettdl eltéré6 médon. Egyéb eljarasok
az eszkoz deformalddasat vagy sériilését okozhatjak.



1.9. Lehetség ények
Az arcmaszkok hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események (a lista nem teljes): Nyomasfoltok,
hypoxia, valamint a meglévé arc- és szemsérilések sulyosbodasa.

1.10. Altaldnos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznalata sordn vagy annak kovetkeztében stlyos incidens torténik, jelentse azt a gyartonak és
a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu King maszk egy betegnél tobb alkalommal hasznalhaté nem steril, nem vezetéképes, barmelyik kézzel
kezelhet6 arcmaszk. Csatlakozast biztosit a |élegeztetSkészilék vagy anesztézias kor és a beteg felsd légutai kozott, és
lehet6vé teszi a beteg ellatasat anesztézias vagy orvosi gazokkal.

Az Ambu King maszk hétféle méretben all rendelkezésre (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). A maszkparna és a parnaalap szine
azt jelzi, hogy az illatositatlan (kék), friss illatu (zold), ragégumi-illatu (lila), eperillatu (rézsaszin) vagy cseresznyeillati-e
(piros). A maszk visszacsapé szelepe lehet6vé teszi levegé hozzéadasat a parnahoz vagy eltavolitasat a parnabol. A #3,
#4, #5, #6 és #7RD méret akasztogyurvel és a nélkil is rendelkezésre all.

3. A hasznalt szimbélumok
A szimbélumok - A szimbélumok -
g “ Leiras g A Leiras
jelentése jelentése
Egyetlen betegnél, tébb

A gyarté orszaga /1’. ) alkalommal hasznalhaté
] U

eszkoz

Mégneses rezonancias

rve hnikai eszkoz o 5 <
Orvostec al €szko kornyezetben biztonsagos

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté az ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

4.1.Ellendrzés és elokészités

1. Vegye ki az Ambu King maszkot a csomagolasbdl, és vizsgélja meg az eszkdzt. Karosodas, szennyezédés vagy
deformacio észlelése esetén dobja ki a maszkot.

2. Ellendrizze a parna felfujasat, hogy az megfelelGen illeszkedjen a beteg arcara.

3. Havan akasztogy(irt, az eltavolithato, ha nincs ra sziikség.

4. A parna felfijasanak beéllitdsahoz illesszen fecskend6t a visszacsapo szelepbe, és felfijassal vagy leeresztéssel
biztositsa a parna kivant nyomasat.

4.2. Miikodtetés

1. Csatlakoztassa a maszkot a lélegeztet6készilékhez vagy az anesztézias korhoz, egymasba nyomva a kipos csatlakozokat.

2. Rogzitse a maszkot a beteg arcara ugy, hogy szorosan illeszkedjen.

3. Szilardan tartsa a maszkot a beteg arcan, mikozben CE-markolat vagy hasonlé segitségével biztositja a légutak
atjarhatosagat.

4. Ha sziikségesnek taldlja, a termék feliilete manualisan megtisztithaté vizzel és enyhe tisztitoszerrel. Oblitse le
alaposan tiszta vizzel. Hagyja megszaradni az Ambu King maszkot, és ellenérizze, hogy az teljesen miikodéképes-e,
miel6tt Ujrahasznalnd ugyanazon a betegen. Ha nem teljesen mikodéképes, a maszkot el kell dobni.

4.3. Hasznalat utan
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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5. A termék miiszaki jellemzoi
5.1. Miiszaki jellemzék

Az Ambu King maszkok méretei:

#1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD.

A csatlakozé mérete

15 mm-es kiils6 atmérdju csatlakozd #1 és #2 méret esetén, az EN I1SO 5356-1
szabvanynak megfelelGen.

22 mm-es belsé atmérdjl csatlakozo #3, #4, #5, #6 és #7RD méret esetén, az
EN ISO 5356-1 szabvanynak megfeleléen.

Visszacsapo szelep

Kompatibilis a Luer Slip fecskendével.

Uzemi hémérséklet korlatai

-20 - +50 °C (-4 — +122 °F) az EN 1789 szabvény szerint.

Tarolasi hémérséklet korlatai

-40 - +70 °C (-40 — +158 °F) az EN 1789 és az EN ISO 10651-4 szabvany szerint.

Hosszu tavu tarolds esetén javasolt zart csomagoldsban, szobahdmérsékleten, napfénytél védve tartani.

5.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok
Az Ambu King maszk magneses rezonancias kornyezetben biztonsagos.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso
Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare Ambu® King Mask.

Le istruzioni per |'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 di Ambu King Mask.

Per il primo utilizzo di Ambu King Mask & 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 'uso.

Ambu King Mask non é coperta da garanzia.

1.1. Uso previsto
Le maschere Ambu King Mask sono create per direzionare i gas anestetici o medicali nelle vie respiratorie superiori del
paziente senza dover introdurre apparecchi nella trachea.

1.2. Indicazioni per l'uso

Ambu King Mask & usata per la cura e il supporto respiratorio ed & destinata anche all'uso durante le procedure in cui
vengono somministrati gas anestetici e medici.

1.3. Popolazione di p
Ambu King Mask e destinata all'uso su pazienti di tutte le eta ed & disponibile in 7 misure per garantire che la forma
interna della cupola sia abbastanza spaziosa per bocca e naso.

« Ambu King Mask #1
+ Ambu King Mask #2
+  Ambu King Mask #3
+ Ambu King Mask #4
+  Ambu King Mask #5
+ Ambu King Mask #6
+ Ambu King Mask #7RD

1.4. Utilizzatori previsti
Ambu King Mask & destinata all'uso da parte di professionisti medici formati nella gestione delle vie aeree come
anestesisti, infermieri, personale di soccorso e personale di emergenza.

1.5. Ambiente di utilizzo previsto
Ambu King Mask Ambu é destinata all'uso in ambienti preospedalieri (EMS) e ospedalieri, comprese le sale con sistema
di RM.

1.6. Controindicazioni
Non utilizzare le maschere profumate su pazienti o utenti con allergie note ai profumi poiché potrebbero causare
reazioni allergiche.

1.7.Vantaggi clinici
Ambu King Mask consente il passaggio di gas medici e anestetici al paziente e permette la visualizzazione della bocca e
del naso del paziente attraverso la cupola.

1.8. Avvertenze e avvi
I mancato rispetto delle precauzioni puo causare ventilazione insufficiente del paziente, infezione crociata o danni
all'attrezzatura.

49



AVVERTENZE A

il
2

3.

AT
1.

50

Esclusivamente monopaziente. L'uso su altri pazienti puo causare infezioni crociate.

Destinato esclusivamente all'uso da parte di operatori che abbiano familiarita con il contenuto del presente
manuale poiché un uso non corretto pud danneggiare il paziente.

| 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 puo danneggiare il paziente.

Assicurarsi sempre di rimuovere tutto il materiale di imballaggio da Ambu King Mask prima dell'uso poiché la
busta potrebbe bloccare le vie aeree del paziente e impedire la ventilazione.

Ispezionare sempre visivamente il prodotto dopo il disimballaggio 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 e/o medici.

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 e/o medici.

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 o con le fasce per la testa collegate
agli anelli a ganci. 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 e/o medici.
Ispezionare sempre il corretto gonfiaggio del cuscino di Ambu King Mask prima dell’'uso poiché una tenuta
insufficiente potrebbe causare una ventilazione insufficiente del paziente o ridurre la somministrazione dei gas
anestetici e/o medici.

Durante I'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 ventilazione
del paziente o ridurre la somministrazione dei gas anestetici e/o medici.

. Verificare sempre il corretto posizionamento e la tenuta di Ambu King Mask poiché una tenuta non corretta
puo portare alla diffusione di malattie infettive aerodisperse all'utente.

Non esercitare una forza eccessiva su Ambu King Mask quando ¢ in posizione poiché potrebbe causare segni di
pressione sul viso del paziente.

Per evitare il rischio di infezione, non utilizzare Ambu King Mask per piu di 4 ore totali nell'arco di tempo
massimo di 1 settimana.

Per evitare il rischio di infezione e malfunzionamento non riutilizzare Ambu King Mask se all'interno del
dispositivo sono presenti residui visibili.

. 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 per
evitare il rischio di incendio e/o esplosione.

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.

TENZIONE
Utilizzare solo connessioni o adattatori compatibili poiché forzare connessioni o adattatori non compatibili nel
connettore di Ambu King Mask potrebbe danneggiare il dispositivo rendendolo inutilizzabile.
Non riporre mai Ambu King Mask in modo deformato poiché potrebbe prodursi una deformazione permanente
della maschera che potrebbe ridurre la capacita di ventilazione o la somministrazione dei gas anestetici e/o
medici.
Consultare la confezione per informazioni pil specifiche sulla data di scadenza poiché I'uso di un dispositivo
scaduto potrebbe ridurre le prestazioni o causare il malfunzionamento del prodotto.
Non pulire Ambu King Mask in modi diversi da quelli descritti nelle presenti IU. Altre procedure possono

causare deformazioni o danni al dispositivo.



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 I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo

Ambu King Mask € una maschera facciale non sterile, non conduttiva, pluriuso sul singolo paziente progettata per essere
maneggiata con entrambe le mani. Funziona come mezzo per collegare 'apparecchiatura di respirazione o il circuito
anestetico alle vie aeree superiori del paziente e permette di dirigere i gas anestetici o medici verso il paziente.

Ambu King Mask & disponibile in 7 misure (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). |l cuscino della maschera e la base del cuscino
sono colorati a seconda che siano privi di profumo (blu) o abbiano profumazione fresca (verde), di gomma da masticare

(viola), di fragola (rosa) o di ciliegia (rosso). La maschera include una valvola di ritegno per aggiungere o rimuovere aria
dal cuscino e le misure #3, #4, #5, #6 e #7RD sono disponibili con o senza anello a gancio.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazioni simbolo Descrizione Indicazioni simbolo Descrizione

@I Paese di produzione

Dispositivo medico

Monopaziente, multiuso

Compatibile con RM

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizzo del prodotto

4.1.Ispezione e preparazione

1. Rimuovere Ambu King Mask dalla confezione e ispezionare il dispositivo. In presenza di danni, sporcizia o
deformazioni, gettare la maschera.

2. Controllare il gonfiaggio del cuscino per far si che questo si adatti e sigilli il viso del paziente.

3. Se presente, & possibile rimuovere I'anello a gancio, se non necessario.

4. Perregolare il gonfiaggio del cuscino, utilizzare una siringa nella valvola di non ritorno per gonfiare/rimuovere |'aria
e ottenere la pressione del cuscino desiderata.

4.2. Funzionamento

1. Collegare la maschera all'apparato respiratorio o al circuito anestetico premendo insieme i connettori conici.

2. Applicare perfettamente la maschera al viso del paziente per ottenere una salda tenuta.

3. Faraderire la maschera al viso mantenendo al contempo una via aerea aperta tramite una presa CE o simili.

4. Se necessario, & possibile pulire la superficie del prodotto manualmente con acqua e un detergente non
aggressivo. Risciacquare abbondantemente con acqua pulita. Lasciar asciugare e verificare che Ambu King Mask sia
perfettamente funzionante prima di riutilizzarla sullo stesso paziente. Se non é perfettamente funzionante, gettare
via la maschera.

4.3.Dopo l'uso
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.
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5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Specifiche

Misure Ambu King Mask

#1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD.

Dimensione del connettore

Connettore DE 15 mm per #1 e #2 secondo EN ISO 5356-1.
Connettore DI 22 mm per #3, #4, #5, #6 e #7RD secondo EN ISO 5356-1.

Valvola di gonfiaggio

Compatibile con siringa Luer Slip.

Limiti temperature di
funzionamento

da-20°Ca +50 °C (da -4 °F a +122 °F) secondo EN 1789.

Limiti temperatura di
conservazione

da -40°Ca +70 °C (da -40 °F a +158 °F) secondo EN 1789 e EN ISO 10651-4.

Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura ambiente, lontano dalla luce solare.

5.2. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Ambu King Mask é sicura per la RM.
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1. HERNH - S BHALZSV
Ambu® King Mask’Z {3 28112, RSO L 2B 2HHEZ LoD EFHA T E W,

FEABAE G OEARCEHENL BB E T, BHHUIBEBGERE LOAT VLTS, oS
R TR Z S L7 DR 2D DTIEHD EH A, Ambu King Mask OfE RS 2 A IRIERLTER FIHD
AEHFHLTOET,

Ambu King Mask % %] Tl 3 2R11C, AL — 2 — 1 Z BB OM AT 3 072 M — =02 %5213, Zhe DR
FICLHSNTOAHHERN EE TR BIERIEEL TV I AR RTT,

Ambu King MaskiZfR3EIZH D EH A,

1.1 fEHHER
Ambu King Maskid, W72 2 88 LS SUE I A S 2 2L M S 7 X T A% B E O FSUGENANTEAT 2,
EEMLTOET,

1.2 {ili&
Ambu King Maskid. FEIR D 4 7 38 KU R — M S v, B AP ER T ARG X2 WEH AT 528 b
HELTWET,

1.3. 05 e e 2 BHHEMH
Ambu King Maskid, TR COERMO BEIMHAT 2222 HWELTED, F=2BONRIA T2 557 70 h X & T
T 2720127 DOVAXDBHBINTOET,

Ambu King Mask #1
Ambu King Mask #2
Ambu King Mask #3
Ambu King Mask #4
Ambu King Mask #5
Ambu King Mask #6
Ambu King Mask #7RD

1.4 0R eI HMH
Ambu King Maskid:. FRIHRHE, FRERTL RN B BEERE R Y SGEE B ORI R 2 7 BRI HE 2R3 572
HDBDTT,

1.5. 0 5 2 e B AIBREE
Ambu King MaskiZ, ABzRT (EMS)B L MRS RAF LD —L % & EHRBEN OIS THERT 22 2 HINE LTWET,

1.6. 542

B E 222 BECHRALRVTLEE W, 2 7VAF - RIGEF | FR AL B 5720, FKICTLAF =3
HBHIEDDHoTOSBEFTHHEHLIRNTIE S W,

1.7. BRIA IR
Ambu King Maskld, F—2258E DML AR L, BENDBERT AL KBS 2 Oi@i# % TTREICLE T,

1.8. Wil B LM LT
MBSO EHEIELET LA WESE, B OISR I 07 D SRR 7D AR HHEG L7 D3 S Rl RElE:
BHHET,

g /N

1. REGHE-BEATT, o BETHERT L ERREE RIS HD E T,

2. ZOHRKHIAE QMR RHIL 7 RE T MHHE OADMHHA LTS W ifo /i Ic kD, B I
HERIETBENDBIET,

3. WEERATSEFEHE . Y A7 DOPA XA @FRER R ) OFERNIZEEORBICEDE GEIR T2
DEDBHDE T, ol iV E T2 BEICEE RIZ T REED B D E T,
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4. RUFHPEFDOLKGEEEE PR W5T 20 REMD B 5 72 . I FTIZAmbu King Mask2» 53X T O a4
FELTEORNTLEE W,

5. BIRRER B K OME RN TR 2 M LT 22 & W, RIEPEY DB 5 | BE OIPIRAMEIE F 72 135D
L7z kA A0 BESR A 7 A DBEEDSIRA LT D 3 B RTREME DS B D £ 3,

6. MEICELRD ST E 1 RO 1L F 72130800 £ 3HREET 2P BERA AD G DI IO HI%
AIREEDS B 2 728, WG R LW TL 2N,

7. CHELLOFOFE LT LEYIRMEICHEERD BT 20, 792V v 7t SN e~y FAN Iy T2l
LT HIRToA AT A2 2 BEICIE BB L T ZEW, v 27% REYNCEHT 22 BE OFERAA+5)
122072 RIS R A A D BAG DR LIz D T BT BEME A 2 72 D MBS U T 2R L % 5,

8. AmbuKing Mask 7w a Y DSEYNCHZIRL T2 Z e 2 RN THERL TR E W =L H 537535
A B ORI A 571C 72072 D, BT R BEE AN AD UMD LD T BRI DD 23,

9. BFWMAL TV, 7oA R A7 7y ar DR L BRI R B I HEBRE L T2 30, Rl %
P, BE QW DIRA AR T L 721342 15 F 72 1 JREE A AR A A D EAE DI D 7278 AT REME
HBIDTT,

10. Ambu King Mask D IEL W B & & — L &2 ICHERE L T2 S W, S — LS R YI T 2 & ZEXUBRRIEDT L —
PR H BRI DD 3,

11. Ambu King Mask® FTE DO BIARIF T2 & ZIEGBE O N E A2 WTL X W, BE OB ERE DL
ATREMED DD £ 5,

12. PO YR 2% 572912, Ambu King Mask %75 Fl 4 REEILLECL 1 B8R B LW T,

13, BREHAEEDY R % BT 27212, HICR 2 25K A~ 27 I -> TV 25813, 2D Ambu King
Mask % FHEF LR WTL 2 E 0.

14, BEFEMHGZEITo TV E IR KRB R E B DEMRA D 572, KA. T, I, 2 D fthod ATk
{LEL £ KAEDIRR L 72 2H% 20 — L D THYEL 72D, v 2272 A LD LRV TLEE W,

15. BEHMRHIICREME AR ENLVIRD ARG 2255 B X OBHBOB(L DY R 2235 5 7=, BIEDEEIES}
BBRY/ 2 FROFH DD 2 BEDHEE, OB EMAHLIRNTE A, ARG E 3, B
RERELDORBEFHFEIYIVEZET,

b=

1. B R WERE 7213 7X 72 —% Ambu King Mask D a7 RIZZE LA L, FANA ARG L TR T
T2 I BRIREME D B B 72D, BIME D B 2kt F 7213 7 X TR —DAEMH LTI W,

2. Ambu King Mask% ZJE L7z RRE TR LW T 72 30 ° ZZ DK AN ZET L RGN0 SRR A A S0
HADYFEHERT T 2R REME D DD F 5,

3. HIARO M RG22, B OTEREAK T LD GREIEL 72D 3 2 ATREMED B % 7= o, 3
FROFEHNTOWTE, =D BTN,

4. ZOIFUICEIRE N TWBLSD 7T Ambu King Mask % JEHH L 72 W TL & W, fDOFNETIE, 734 2
WA E 7B 2 RREE D B D £ T,

1.9. WHEM LA IR
Tz AR A OEFNCRE T BIIEI R A EFR (TN TEMRE L O TE DY EEA) . EIEAKBRIE, LS
WEF OB 35 L OHRARS DB L,

1.10. UM AR TR F0
ARPHEE DM, E7 3 ORE R, EEARHERDPFE LGSR A I —ITHE L TEE W,

2. (AR OFIH

Ambu King Maski, JEVRE, JEHE M, 1 AOBEEBEEATEZ VA7 T, EELDOFTHNZ D XIITHKE
TWET, ZAUR FPIREEE % 7 3B AN & B O EXGEICD RS FRE UTHBEL. R R £ 72 3 ERH A %
FHINFEZEDTEET,

Ambu King MaskiZl 7 DDA X(#1, #2, #3, #4, #5. #6, #7RD) V3DV E T, YRV Vv areryiarN—RA3, Zih
ZROBFENIGC TR L THD T, MERH (T —) 7Ly 2 afED (ZV)—2) AT 2O ED 08— ) A+
ARY—D&FD (7). F)—DEFD (LyR), YRZE Z7yvva Yy DERZBMNE 2 IRET 2700 -7 5D
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Ambu King Mask®#1 X #1,#2,#,3, #4, #5, #6, #7RD,
AXTRYA R H#1B LT #21E EN 1SO 5356-11CHEMLL CT15 mm OD 2424,

#3, #4, #5, #6, #7RD X, EN 1SO 5356-11CHEHLL CT22 mm ID 2424,
Fry 2T NT =AYy T2 P e E TR,
BRI -20 °C ~ +50 °C (-4 °F ~ +122 °F) (EN 178912 % %)
PR BRI -40 °C ~ +70 °C (-40 °F ~ +158 °F) (EN 178935 X UEN ISO 10651-412 & 2)
R EEICE Z RIRIEIR S, T FE 2 BE TORFEHERL TV ET,

5.2. MRIZZ A PR i
Ambu King MaskiZMR Safe T3,
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami
Prie$ pradédami naudoti kauke ,Ambu® King", atidziai perskaitykite Sias saugos instrukcijas.

Si naudojimo instrukcija gali bati atnaujinama be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos
kopijas. Atkreipkite démesj, kad 3ioje instrukcijoje neaiskinamos ir neaptariamos klinikinés proceduros. Joje aprasomos
tik pagrindinés kaukés ,Ambu King” naudojimo proceduros ir atsargumo priemonés.

Prie$ pradédami naudoti kauke ,Ambu King’, visi naudotojai turi bati pakankamai iSmokyti naudotis Siuo gaminiu ir
supazindinti su Sioje instrukcijoje nurodyta paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis ir nurodymais.

Kaukei,Ambu King” garantija neteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis
Kaukés,Ambu King"” skirtos anestezijos arba medicininéms dujoms tiesiogiai jleisti j paciento virsutinius kvépavimo
takus, j trachéjg nejstatant jokios priemonés.

1.2. Indikacijos
Kaukeé ,Ambu King” naudojama kvépavimo priezitrai ir palaikymui, ji taip pat skirta naudoti atliekant proceduras, kuriy
metu tiekiamos anestezinés ir medicininés dujos.

1.3. Numatytoji pacienty populiacija
Kauké ,Ambu King” skirta naudoti bet kokio amziaus pacientams ir yra sidloma 7 dydziy, siekiant uztikrinti, kad vidiniame
iSgaubime baty pakankamai vietos burnai ir nosiai.

. Kauké,Ambu King” Nr. 1
. Kauké,Ambu King” Nr. 2
. Kauké,Ambu King” Nr. 3
+  Kauké,Ambu King” Nr. 4
. Kauké,Ambu King” Nr. 5
. Kauké,Ambu King” Nr. 6
. Kauké,Ambu King” Nr. 7ZRD

1.4. Numatytasis naudotojas
Kaukeé ,Ambu King" skirta medicinos specialistams, iSmokytiems atlikti procediras kvépavimo takuose, pvz.,
anesteziologams, slaugytojams, gelbétojams ir skubiosios pagalbos darbuotojams.

1.5. Numatytoji naudojimo aplinka
Kauké,Ambu King” skirta naudoti ikihospitalinés pagalbos metu (skubios medicinos pagalbos paslaugy metu) ir
ligoninése, jskaitant ir MR sistemy patalpas.

1.6. Kontraindikacijos
Kvapiujy kaukiy negalima naudoti pacientams, alergiskiems kvapiosioms medziagoms ir plastikams, nes tai gali sukelti
alergines reakcijas.

1.7. Klinikiné nauda
Kaukeé ,,Ambu King" leidZia medicininéms ir anestezinéms dujoms patekti j paciento kvépavimo takus, tuo pat metu
stebint paciento burng ir nosj per iSgaubima.

1.8. Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy, paciento plauciai gali bati nepakankamai ventiliuojami, taip pat galima kryzminé
infekcija arba jrangos sugadinimas.

|SPEJIMAI A

1. Skirta daug kartu naudoti tik vienam pacientui. Naudojimas kitiems pacientams gali sukelti kryzmine infekcija.
2. Skirta naudoti tik tiems naudotojams, kurie susipazine su $io vadovo turiniu, nes naudojant netinkamai galima
pakenkti pacientui.
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3. Procedurg atliekantys specialistai privalo jvertinti veido kaukés dydzio pasirinkimg ir suderinamus prietaisus
(pvz., gaivinimo aparatg ir kt.), atsizvelgdami j konkretaus paciento bukle, nes netinkamas naudojimas gali
pakenkti pacientui.

4. Prie$ naudodami visuomet jsitikinkite, kad nuo kaukés ,Ambu King” nuéméte visas pakavimo medziagas, nes
maiselis gali uzblokuoti paciento kvépavimo takus ir trukdyti ventiliacijai.

5. Gaminjispakave ir pries naudodami visuomet jj apziarékite, ar néra defekty ir pasaliniy medziagy, kurios gali
blokuoti ar silpninti paciento ventiliavimg arba sutrikdyti anesteziniy ir (arba) medicininiy dujy tiekima.

6. Nenaudokite gaminio, jeigu jo nepavyksta tinkamai patikrinti, nes tuomet paciento plauciy ventiliavimas gali
nevykti ar susilpnéti arba sutrikti anesteziniy ir (arba) medicininiy dujy tiekimas.

7. Visuomet uztikrinkite tinkama veido kaukés padétj ant paciento, laikydami ranka, naudodami tinkama
zandikaulio atrama ir prilaikydami ranka arba naudodami galvos dirzelius, prijungtus prie kabliuko Ziedeliy.

Jei reikia, pakeiskite padétj, nes dél netinkamai prigludusios veido kaukeés paciento ventiliavimas gali bati
nepakankamas ir gali sutrikti anesteziniy ir (arba) medicininiy dujy tiekimas.

8. Pries naudodami visuomet patikrinkite, ar kauké ,Ambu King" tinkamai pripusta, nes dél prastai prigludusios kaukés
paciento ventiliavimas gali biti nepakankamas ir gali sutrikti anesteziniy ir (arba) medicininiy dujy tiekimas.

9. Naudodami ant paciento, visuomet vizualiai patikrinkite veido kaukés pagalvélés pripatima ir prigludima, nes
dél netinkamo prigludimo gali atsirasti protékis ir susilpnéti arba visai dingti paciento ventiliavimas arba sutrikti
anesteziniy ir (arba) medicininiy dujy tiekimas.

10. Visuomet uztikrinkite tinkama kaukés,Ambu King” padétj ir sandaruma, nes dél netinkamo sandarumo
naudotojas gali uzsikrésti oru plintanciomis infekcinémis ligomis.

11. Laikydami kauke ,Ambu King” vienoje vietoje, nenaudokite per daug jégos, kad ant paciento veido nelikty
nuospaudy Zymiy.

12. Nenaudokite kaukés,Ambu King" ilgiau nei i$ viso 4 valandas per 1 savaite, kad iSvengtuméte infekcijos rizikos.

13. Nenaudokite kaukés,Ambu King” pakartotinai, jeigu priemonés viduje matosi neSvarumy, kad iSvengtuméte
infekcijos ir veikimo trikdziy.

14. Jei naudojate pagalbinj deguonj, neleiskite rakyti ar naudoti priemonés 3alia atviros ugnies, alyvos, tepalo, kity
degiy cheminiy medziagy arba jrangos ir jrankiy, kurie sukelia kibirkstis, dél gaisro ir (arba) sprogimo pavojaus.

15. Nenaudokite gaminio pacientams, patyrusiems stiprig veido trauma ir (arba) akiy suzeidima ventiliuoti, nebent
tai batina jvertinus mediciniskai, nes kyla netinkamo prigludimo rizika, taip pat gali pasunkéti suzeidimas. Jei
imanoma, naudokite alternatyvias oro tiekimo pacientui priemones.

DEMESIO

1. Naudokite tik suderinamas jungtis arba adapterius, nes jungiant nesuderinamas jungtis arba adapterius prie
kaukeés,,Ambu King” jungties, galima sugadinti priemone ir ji taps netinkama naudoti.

2. Kaukés,Ambu King” niekuomet nelaikykite padétos netaisyklingai, nes priesingu atveju kauké deformuosis ir
gali sumazéti ventiliavimo veiksmingumas arba sutrikti anesteziniy ir (arba) medicininiy dujy tiekimas.

3. Norédami gauti tikslesnés informacijos apie galiojimo pabaigos data, Zr. pakuote. Naudojant priemoneg, kurios
galiojimas baigési, gali sumazéti gaminio nasumas arba jis gali sutrikti.

4. Nevalykite kaukés,,Ambu King” jokiu kitu badu, i$skyrus kaip aprasyta siose naudojimo instrukcijose. Dél kity
procedary priemoné gali deformuotis arba sugesti.

1.9. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su veido kaukiy naudojimu (nei$samiai): Nuospaudy zymés, hipoksija ir jau
esamy veido ir akiy Zaizdy pablogéjimas.

1.10. Bendrosios pastabos
Jeigu Sios priemonés naudojimo metu ar dél $io priemonés naudojimo jvyko rimtas incidentas, prasome pranesti apie tai
gamintojui ir savo 3alies atsakingajai institucijai.

2. Priemonés aprasymas

Kauké ,Ambu King” yra nesterili, nelaidi, vienam pacientui skirta daugkartinio naudojimo veido kauké, naudojama bet
kuria ranka. Ji veikia kaip jungtis tarp kvépavimo prietaiso arba narkozés aparato grandinés ir paciento virsutiniy
kvépavimo taky bei leidzia nukreipti anestezines arba medicinines dujas j paciento kvépavimo takus.
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Kaukeés,Ambu King” yra 7 dydZiy (Nr. 1, Nr. 2, Nr. 3, Nr. 4, Nr. 5, Nr. 6, Nr. 7RD). Kaukés pagalvélés ir pagalvélés pagrindo
spalvos nurodo, ar jos yra bekvapés (mélyna), gaivaus kvapo (Zalia), kramtomosios gumos kvapo (violetiné), braskiy
kvapo (roziné) ar vy$niy kvapo (raudona). Kaukéje yra kontrolinis voztuvas, skirtas orui pridéti arba 3alinti i$ pagalvélés,
o dydziai Nr. 3, Nr. 4, Nr. 5, Nr. 6 ir Nr. 7RD teikiami su kabliuko Ziedeliu arba be jo.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai Aprasas Simboliai Aprasas

L f’- Naudoti vienam pacientui
@I Gamintojo 3alis ilﬂ'l) Kelis kartus P

. Medicinos priemoné

I18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu ambu.com/symbol-explanation.

Saugus naudoti MR aplinkoje

4. Gaminio naudojimas
4.1. Patil imas ir paruosimas
1. I8imkite kauke ,Ambu King” i$ pakuotés ir patikrinkite. Jeigu ji pazeista, nesvari ar deformuota, kauke ismeskite.
2. Patikrinkite, ar pakankamai pripasta pagalvélé, ir sandariai priglauskite prie paciento veido.
3. Jeiyrakabliuko Ziedas, prireikus jj galima nuimti.
4. Norédami sureguliuoti pagalvélés pripatima, svirkstu j kontrolinj voztuva paskite arba is jo salinkite org,
kad pasiektuméte norimg slégj pagalvéléje.

4.2, Naudojimas

1. Prijunkite kauke prie kvépavimo jrangos arba anestezijos grandinés, suspausdami kagines jungtis.

2. Tvirtai prispauskite kauke prie paciento veido, kad sandira baty hermetiska.

3. Tvirtai laikykite kauke prie paciento veido ir uztikrinkite atvira taka tinkamai suimdami.

4. Jeibatina, gaminio pavirsiy galima rankiniu badu nuvalyti $velnios plovimo priemonés vandens tirpalu. Kruopsciai
praplaukite $variu vandeniu. Pries uzdédami vienkartine kauke ,Ambu King” tam paciam pacientui, isdZiovinkite ja ir
patikrinkite, ar ji tinkamai veikia. Jeigu kauké tinkamai neveikia, ja reikia ismesti.

4.3. Po panaudojimo
Panaudoti gaminiai turi bati Salinami pagal vietos proceduras.

5.Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Specifikacijos

Kaukiy,Ambu King” dydziai Nr. 1,Nr. 2,Nr. 3, Nr. 4, Nr. 5, Nr. 6, Nr. 7RD.
Jungties dydis 15 mm OD jungtis, skirta Nr. 1 ir Nr. 2 pagal EN 1SO 5356-1.
22 mm ID jungtis, skirta Nr. 3, Nr. 4, Nr. 5, Nr. 6 ir Nr. 7RD pagal EN 1SO 5356-1.
Kontrolinis voztuvas Suderinama su,,Luer” uzmaunamos jungties svirkstu.
Darbinés temperataros ribos Nuo -20 °C iki +50 °C (nuo -4 °F iki +122 °F) pagal EN 1789.
Laikymo temperataros ribos Nuo -40 °C iki +70 °C (nuo -40 °F iki +158 °F) pagal EN 1789 ir EN ISO 10651-4.

llgalaikiam laikymui rekomenduojama laikyti uzdaroje pakuotéje kambario temperatiroje, apsaugotoje nuo saulés
spinduliy.

5.2. MRT saugos informacija

Kauké ,Ambu King” yra saugi naudoti MR aplinkoje.
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1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietoSanas
Pirms Ambu® King maskas lietosanas rapigi izlasiet Sos drosibas noradijumus.

Lietosanas pamaciba var tikt atjauninata bez iepriekséja bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir pieejami péc piepra-
sijuma. Nemiet véra, ka 3aja pamaciba netiek skaidrotas vai iztirzatas kliniskas proceduras. Taja aprakstita tikai pamata
izmantosana un piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz Ambu King maskas izmantosanu.

Ir svarigi, lai pirms Ambu King maskas pirmreizéjas izmantosanas operatori batu pienacigi apmaciti par izstradajuma
ekspluatésanu un parzinatu saja lietosanas pamaciba noradito paredzéto lietojumu, bridinajumus, piesardzibas
pasakumus un indikacijas.

Ambu King maskai netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzéta lietosana
Ambu King maskas ir paredzétas anestézijas vai medicinisko gazu ievadisanai pacienta augséjos elpcelos, neievietojot
traheja nekadu aparatu.

1.2. Lietosanas indikacijas
Ambu King masku izmanto respiratorai terapijai un atbalstam, un ta ir paredzéta lieto3anai ari proceduras, kuras tiek
piegadati gazveida anestézijas un medicinas lidzek|i.

1.3.Ipasas pacientu grupas
Ambu King maska ir paredzéta visu vecumu pacientiem un ir pieejama 7 dazados izméros, nodrosinot, ka kupola iekséja
telpa ir gana plasa, lai aptvertu pacienta muti un degunu.

+ Ambu King maska Nr. 1
+ Ambu King maska Nr. 2
+ Ambu King maska Nr. 3
+ Ambu King maska Nr. 4
+ Ambu King maska Nr. 5
+ Ambu King maska Nr. 6
+ AmbuKing maska Nr. 7RD

1.4. Paredzétais lietotajs
Ambu King maska ir paredzéta medicinas specialistiem, kas ir apguvusi elpinasanas nodrosinasanu, pieméram,
anesteziologiem, medmasam, glabsanas personalam un arkartas gadijumu personalam.

1.5. Paredzéta lietosanas vide
Ambu King masku ir paredzéts lietot gan pirmshospitalizacijas posma (neatliekamas mediciniskas palidzibas sniegsanas
laika), gan slimnicas, tostarp telpas, kuras veic MR izmekl&jumus.

1.6. Kontrindikacijas
Neizmantojiet smarzigas maskas pacientiem vai ka lietotajs ar zinamam alergijam pret parfimiem, jo tas var izraisit
alergiskas reakcijas.

1.7. Kliniskie ieguvumi
Ambu King maska nodrosina gaisa un gazveida medicinas un anestézijas lidzek|u padevi pacientam, vienlaikus
nodrosinot pacienta mutes un deguna redzamibu caur kupolu.

1.8. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ja netiek ievéroti Sie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta plausu ventilésana, savstarpéja infekcijas
parnesana vai aprikojuma bojajums.
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Atkartotai lietosanai tikai vienam pacientam. Lietosana citiem pacientiem var izraisit savstarpéju infekcijas parnesanu.
Drikst izmantot tikai lietotaji, kas ir iepazinusies ar $is rokasgramatas saturu, jo neatbilstosa lietosana var
kaitét pacientam.
Procedru veicosajiem specialistiem 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.

Pirms lietosanas vienmeér parliecinieties, vai no Ambu King maskas ir nonemts viss iepakojuma materials, jo
maisins var noblokét pacienta elpcelus, padarot ventiléanu neiespéjamu.

Vienmér apskatiet izstradajumu péc izpako3anas un pirms izmantosanas, lai parliecinatos, vai nav defektu vai
sveskermenu, kas samazinatu pacienta plausu ventilésanas efektivitati vai gazveida anestézijas lidzek|u padevi.
Nelietojiet izstradajumu, ja parbaude nav izdevusies, citadi pacienta plausu ventilé3ana var neizdoties vai nebut
nodrosinata pienaciga apméra vai var bt samazinata gazveida anestézijas un/vai medicinas lidzek|u padeve.
Vienmeér parliecinieties, vai sejas maska ir uzlikta pacientam pareizi; lai to panaktu, vai nu izvélieties atbilstosu
tvérienu, kad ar rokam veicat pienacigu apakszokla izbidisanas proceduru, vai izmantojiet skavgredzenam
piestiprinatas galvas siksnas. Ja nepieciesams, atkartoti pielagojiet sejas maskas novietojumu, jo maskas
nepienacigas hermetizacijas dé| pacienta plausu ventilésana vai gazveida anestézijas un/vai medicinas lidzeklu
padeve var nebdt nodrosinata pietiekama apmeéra.

Pirms lietosanas vienmér parbaudiet, vai Ambu King maskas polsteréta apmale ir pienacigi piepusta, jo
neatbilstosas hermetizacijas dé| pacienta plausu ventilésana vai gazveida anestézijas un/vai medicinas lidzek|u
padeve var nebit nodrosinata pietiekama apméra.

Kad sejas maska ir uzlikta pacientam, vienmér apskatiet, vai tas polsteréta apmale ir pienacigi piepusta un
nodrosina vélamo hermétiskumu, jo nepienacigas hermetizacijas dé| gaiss var noplust un pacienta plausu
ventilésana var neizdoties vai ari pacienta plausu ventilésana vai gazveida anestézijas un/vai medicinas lidzek|u
padeve var nebut nodrosinata pietiekama apméra.

. Vienmér gadajiet par Ambu King maskas pareizu un hermétisku novietojumu, lai nepielautu infekciju izplatisanos

pa gaisu no pacienta lietotajam nepienacigas hermetizacijas dél.

. Neturiet Ambu King masku paredzétaja pozicija, spiezot parak stipri, lai uz pacienta sejas nepaliktu nospiedumi.
. Lai izvairitos no inficésanas riska, neizmantojiet Ambu King masku ilgak par 4 stundam (kopéjais lietojuma

ilgums) 1 nedélas (maksimali) laika.

. Lai izvairitos no inficésanas vai k|Gdainas darbibas riska, neizmantojiet Ambu King masku vélreiz, ja iericé ir

redzamas nogulsnes.

. Izmantojot papildu skabekli, nesmékeét vai neizmantot ierici atklatas liesmas, ellas, tauku, citu uzliesmojosu

kimisko vielu vai dzirksteles izraiso3a aprikojuma un instrumentu tuvuma, jo pastav aizdegsanas un/vai
spradziena risks.

. 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). [zvélieties
alternativu metodi (ja pieejama), lai nodrosinatu pacientam gaisa padevi.

MANIBU!

Izmantojiet tikai saderigus savienojumus vai adapterus, jo, méginot nesaderigus savienojumus vai adapterus ar
spéku ievirzit Ambu King maskas savienotaja, jus varat sabojat ierici un padarit to nelietojamu.

Nekad neglabajiet Ambu King masku deforméta veida, citadi maska var rasties paliekosa deformacija, kas var
mazinat plausu ventilésanas efektivitati vai gazveida anestézijas un/vai medicinas lidzek|u padevi.

Detalizétu informaciju par deriguma termina beigu datumu skatiet uz iepakojuma, jo ierices lietosana péc
deriguma termina beigam var mazinat izstradajuma veiktspéju vai izraisit izstradajuma darbibas klami.

Tiriet Ambu King masku tikai un vienigi veida, kas ir aprakstits $aja lietosanas pamaciba. Citadas procediiras var
deformét vai sabojat ierici.



1.9. lespéjamie nevélamie notikumi
Ar sejas masku lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas (saraksts nav pilnigs): spiediena raditi nospiedumi,
hipoksija un ieprieks gatu sejas un acu traumu stavokla pasliktinasana.

1.10. Visparéjas piezimes
Ja 3is ierices lietosanas laika vai tas rezultata rodas kads nopietns negadijums, IGdzam par to zinot razotajam un savas
valsts kompetentajai iestadei.

2. lerices apraksts

Ambu King maska ir atkartotai lietosanai vienam pacientam paredzéta nesterila un nevadosa sejas maska, kas izstradata
izmantosanai ar jebkuru roku. Ta darbojas ka lidzeklis elpinasanas aprikojuma vai anestézijas kontara savienosanai ar
pacienta augsé&jiem elpceliem, un ta |auj pievadit pacientam gazveida anestézijas un/vai medicinas lidzek|us.

Ambu King maska ir pieejama 7 izméros (Nr. 1, Nr. 2, Nr. 3, Nr. 4, Nr. 5, #Nr. 6, Nr. 7RD). Maskas polsteréta apmale un
polsteréta pamatne ir krasota atkariba no ta, vai ta ir bez smarzas (zila), ar svaigu smarzu (zala), ar koslajamas gumijas
smarzu (violeta), ar zemenu smarzu (roza) vai ar kirsu smarzu (sarkana). Maskai ir kontrolvarsts, lai pievienotu vai
nonemtu gaisu polsterétaja apmalé, un izméri Nr. 3, Nr. 4, Nr. 5, Nr. 6 un Nr. 7RD ir pieejami ar skavgredzenu vai bez ta.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Apziméjuma nozime | Apraksts A

(’.
@I Razotajvalsts ]_|n|) Atkartotai lieto$anai vienam pacientam

Mediciniska ierice Drosa lietosanai MR vidé

Pilnigs apziméjumu skaidrojumu saraksts ir pieejams timekla vietné ambu.com/symbol-explanation.

4. Izstradajuma lietosana

4.1. Parbaude un sagatavosana

1. Iznemiet Ambu King masku no iepakojuma un parbaudiet ierici. Ja maska ir bojata, netira vai deforméta, izmetiet to.

2. Parbaudiet, vai polsteréjums ir pietieckami piepUsts, lai piegultu pacienta sejai.

3. Jamaskai ir skavgredzens, to nepiecieSsamibas gadijuma var nonemt.

4. Lai pielagotu polsterétas apmales pieptsanu, izmantojiet 8lirci kontrolvarsta, lai piepastu/izspiestu gaisu un sasniegtu
vélamo polsterétas apmales spiedienu.

4.2. Darbiba

1. Pievienojiet masku elpinasanas iekartai vai anestézijas kontaram, saspiezot kopa koniskos savienotajus.

2. Uzlieciet masku stingri uz pacienta sejas, lai ta ciesi pieklautos.

3. Turiet masku ciesi uz pacienta sejas, lai nodrosinatu elpcelu caurejamibu, izmantojot CE vai lidzigu satvérienu.

4. Jauzskata par nepieciesamu, izstradajuma virsmu var manuali nomazgat ar tdeni un vieglu mazgasanas lidzekli.
Kartigi noskalojiet ar tiru Gdeni. Uzgaidiet, lidz nozast, un parbaudiet, vai pirms atkartotas lietosanas tam pasam
pacientam Ambu King maska ir pilniba funkcionétspéjiga. Ja maska nav pilniga darba kartiba, ta ir jaizmet.

4.3. Péc lietosanas
Izlietotie izstradajumi ir jalikvidé saskana ar vietéjam procedaram.
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5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. Specifikacijas

Ambu King masku izméri

Nr. 1,Nr. 2, Nr. 3, Nr. 4, Nr. 5, Nr. 6, Nr. 7RD.

Savienotaja izmérs

15 mm (aréjais diam.) savienotaji Nr. 1 un Nr. 2 saskana ar EN SO 5356-1.
22 mm (aréjais diam.) savienotaji Nr. 3, Nr. 4, Nr. 5, Nr. 6 un Nr. 7RD saskana ar
EN SO 5356-1.

Kontrolvarsts

Saderigs ar slirci, kam ir gludais Luer savienojums.

Ekspluatacijas temperataras
diapazons

No -20 °C lidz +50 °C (no -4 °F lidz +122 °F) saskana ar EN 1789.

Uzglabasanas temperataras
diapazons

No -40 °C lidz +70 °C (no -40 °F lidz +158 °F) saskana ar EN 1789
un ENISO 10651-4.

leteicams ilgstosi glabat aizvérta iepakojuma telpas temperatara, saules stariem nepieejama vieta.

5.2. Informacija par drosu lietosanu MR izmekléjumu vidé

Ambu King 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® King 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
King Beademingsmasker worden behandeld.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in het gebruik van het product voordat ze het Ambu
King 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 King Beademingsmasker.

1.1. Beoogd gebruik
Het Ambu King Beademingsmasker is bestemd voor het toedienen van anesthesie- of medische gassen in de bovenste
luchtwegen van de patiént zonder het inbrengen van een medisch hulpmiddel in de luchtpijp.

1.2. Indicaties voor gebruik

Het Ambu King Beademingsmasker wordt gebruikt voor ademhalingszorg en -ondersteuning en is ook bedoeld voor
gebruik tijdens ingrepen waarbij anesthesie- en medische gassen worden toegediend.

1.3. Beoogde patié populatie

Het Ambu King Beademingsmasker is bedoeld voor gebruik bij patiénten van alle leeftijden en wordt geleverd in 7
maten om ervoor te zorgen dat de binnenkant van de kap ruim genoeg is voor de mond en neus.

+ Ambu King Beademingsmasker nr. 1
+  Ambu King Beademingsmasker nr. 2
+ Ambu King Beademingsmasker nr. 3
+ Ambu King Beademingsmasker nr. 4
+ Ambu King Beademingsmasker nr. 5
+  AmbuKing Beademingsmasker nr. 6
+ Ambu King Beademingsmasker nr. 7RD

1.4. Beoogde gebruiker
Het Ambu King Beademingsmasker is bedoeld voor gebruik door medische professionals die zijn opgeleid in
luchtwegbeheer, zoals anesthesiologen, verpleegkundigen, reddingswerkers en noodhulpverleners.

1.5. Beoogde gebruik geving
Het Ambu King Beademingsmasker is bedoeld voor gebruik door zowel ambulancepersoneel als in een ziekenhuisom-
geving, inclusief MR-ruimtes.

1.6. Contra-indicaties
Gebruik de geurmaskers niet bij patiénten of gebruikers met bekende parfumallergieén, omdat dit allergische reacties
kan veroorzaken.

1.7. Klinische voordelen
Met het Ambu King Beademingsmasker kunnen medische en anesthesiegassen naar de patiént worden gevoerd, terwijl
zichtbaarheid van de mond en neus van de patiént door de kap heen mogelijk is.

1.8. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte beademing van de patiént, kruisbe-
smetting of beschadiging van de apparatuur.
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Uitsluitend voor meervoudig gebruik bij één patiént. Gebruik bij andere patiénten kan tot kruisbesmetting leiden.
Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met de inhoud van deze handleiding,
aangezien onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.

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.

Zorg er altijd voor dat u voor gebruik al het verpakkingsmateriaal van het Ambu King Beademingsmasker
verwijdert, aangezien de zak de luchtwegen van de patiént kan blokkeren en beademing kan verhinderen.
Inspecteer het product altijd visueel na het uitpakken en voor het gebruik, aangezien defecten en vreemde
voorwerpen kunnen leiden tot geen of verminderde beademing van de patiént of een verminderde aflevering
van anesthesie- en/of medische gassen.

Gebruik het product niet als de inspectie mislukt, aangezien dit kan leiden tot geen of verminderde ventilatie
of een verminderde aflevering van anesthesie- en/of medische gassen.

Zorg er altijd voor dat het beademingsmasker 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 of

door middel van hoofdbanden die aan de haakringen zijn bevestigd. Verplaats het gezichtsmasker, indien

van toepassing, omdat een onjuiste afdichting kan leiden tot onvoldoende ventilatie van de patiént of een
verminderde aflevering van anesthesie- en/of medische gassen.

Inspecteer voor het gebruik altijd of het kussen van het Ambu King Beademingsmasker goed is opgeblazen,
aangezien een slechte afdichting kan leiden tot onvoldoende beademing van de patiént of een verminderde
aflevering van anesthesie- en/of medische gassen.

Inspecteer tijdens het gebruik van het masker op de patiént altijd de opblaas- en afdichtingseigenschappen van
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 anesthesie- en/of medische gassen.

. Zorg altijd voor een juiste plaatsing en afdichting van het Ambu King Beademingsmasker, aangezien een

onjuiste afdichting kan leiden tot verspreiding van door de lucht verspreide infectieziekten bij de gebruiker.

. Oefen geen overmatige kracht uit op het Ambu King Beademingsmasker wanneer u het op zijn plaats houdt,

omdat dit kan leiden tot drukplekken op het gezicht van de patiént.

. Gebruik het Ambu King Beademingsmasker niet langer dan 4 opeenvolgende uren gedurende een maximale

tijdspanne van 1 week om het risico op infectie te vermijden.

. Gebruik het Ambu King Beademingsmasker niet opnieuw als er zichtbare resten in het hulpmiddel

achterblijven, om infecties of storingen 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.

ORZICHTIG

Gebruik alleen compatibele aansluitingen of adapters, omdat het hulpmiddel beschadigd kan raken door
niet-compatibele aansluitingen of adapters in de connector van het Ambu King Beademingsmasker, waardoor
het onbruikbaar wordt.

Sla het Ambu King Beademingsmasker nooit foutief opgevouwen op, anders kan het masker permanent vervormd
raken, wat de beademingsefficiéntie of de aflevering van anesthesie- en/of medische gassen 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.

Reinig het Ambu King Beademingsmasker op geen enkele andere wijze dan beschreven in deze
gebruiksaanwijzing. Andere procedures kunnen vervorming of schade aan het hulpmiddel veroorzaken.



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 hulpmiddel 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 hulpmiddel

Het Ambu King Beademingsmasker is een niet-steriel, niet-geleidend gezichtsmasker voor meervoudig gebruik bij
één patiént, ontworpen voor gebruik met beide handen. Het functioneert als middel voor aansluiting tussen de
beademingsapparatuur of het anesthesiecircuit en de bovenste luchtwegen van de patiént en maakt het mogelijk
anesthesie- of medische gassen naar de patiént toe te voeren.

Het Ambu King Beademingsmasker is beschikbaar in 7 maten (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). Het maskerkussen en de
kussenbasis zijn gekleurd, afhankelijk van of het gaat om zonder geur (blauw), frisse geur (groen), bubble gum-geur
(paars), aardbeiengeur (roze) of kersengeur (rood). Het masker bevat een terugslagventiel om lucht toe te voegen aan of
te verwijderen uit het kussen en maat #3, #4, #5, #6 en #7RD is verkrijgbaar met of zonder haakring.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicaties Beschrijving Symboolindicaties Beschrijving
Land van fabrikant /]_t ) Meervoudig gebruik bij één patiént
] U

Medisch hulpmiddel MR-veilig

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.

4. Productgebruik

4.1. Inspectie en voorbereiding

1. Haal het Ambu King Beademingsmasker uit de verpakking en inspecteer het hulpmiddel. Gooi het masker weg
indien het beschadigd, vervormd of besmeurd is.

2. Controleer of de cuff is opgeblazen voor een correcte aansluiting op het gezicht van de patiént.

3. De haakring, indien aanwezig, kan worden verwijderd als deze niet nodig is.

4. Om de hoeveelheid lucht in het kussen aan te passen, gebruikt u een injectiespuit in het terugslagventiel om lucht
in het kussen te blazen/lucht uit het kussen af te laten om de gewenste kussendruk te bereiken.

4.2. Gebruik
1. Sluit het masker aan op de beademingsapparatuur of het anesthesiecircuit door de conische connectors samen
te drukken.

2. Breng het masker correct aan op het gezicht van de patiént, zodat het goed afdicht.

3. Houd het masker stevig tegen het gezicht van de patiént terwijl u een open luchtweg tot stand brengt door middel
van de CE-greep of iets dergelijks.

4. Zo nodig kan het oppervlak van het product handmatig gereinigd worden met water en een mild reinigingsmiddel.
Spoel grondig met zuiver water. Laat het Ambu King Beademingsmasker volledig drogen en controleer of het correct
werkt voor hergebruik bij dezelfde patiént. Indien het niet correct werkt, moet het masker weggegooid worden.

4.3. Na gebruik
Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures worden afgevoerd.
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5. Technische productspecificaties

5.1. Specificaties

Maten van het Ambu King
Beademingsmasker

#1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD.

Connectormaat

Connector met een buitendiameter van 15 mm voor nr. 1 en nr. 2 conform
ENISO 5356-1.

Connector met binnendiameter van 22 mm voor nr. 3, nr. 4, nr. 5, nr. 6 EN nr. 7RD
conform EN ISO 5356-1.

Terugslagventiel

Compatibel met Luer-slipinjectienaald.

Gebruikstemperatuurlimieten

-20 °C tot +50 °C (-4 °F tot +122 °F) conform EN 1789.

Opslagtemperatuurlimieten

-40 °C tot +70 °C (-40 °F tot +158 °F) conform EN 1789 en EN ISO 10651-4.

Aanbevolen voor langdurige opslag in gesloten verpakking bij kamertemperatuur, uit de buurt van zonlicht.

5.2. MRI-veiligheidsinformatie

Het Ambu King Beademingsmasker is MR-veilig.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk
Les disse sikkerhetsinstruksjonene neye for du bruker Ambu® King Mask.

Bruksanvisningene kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pé forespersel. Merk at
disse instruksjonene ikke forklarer eller diskuterer kliniske prosedyrer. De beskriver kun grunnleggende operasjoner og
forholdsregler knyttet til bruken av Ambu® King Mask.

For Ambu King Mask tas i bruk for farste 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 ikke garanti pa Ambu® King Mask.

1.1. Bruksomrade
Ambu King-masker er beregnet for direkte anestesi eller tilfering av medisinske gasser i pasientens gvre luftveier uten a
fore inn instrumenter i trakea.

1.2. Indikasjoner for bruk
Ambu King Mask brukes til andedrettspleie og -stette, og er ogsa ment for bruk under prosedyrer der anestesigass eller
medisinsk gass leveres.

1.3.Tiltenkt pasientgruppe
Ambu King Mask er ment for bruk pa pasienter i alle aldre, og leveres i 7 starrelser for & sikre at den innvendige formen
pa kuppelen er romslig nok for munn og nese.

+ AmbuKing Mask nr. 1
+ Ambu King Mask nr. 2
+ AmbuKing Mask nr. 3
+  Ambu King Mask nr. 4
+ AmbuKing Mask nr. 5
+ Ambu King Mask nr. 6
+ AmbuKing Mask nr. 7RD

1.4.Tiltenkte brukere
Ambu King Mask er ment for & brukes av helsepersonell med opplaring i handtering av luftveiene, som anestesileger,
sykepleiere, redningspersonell og akuttpersonell.

1.5. Tiltenkt bruksmiljo
Ambu King Mask er ment for bruk i akuttmiljger og sykehusmiljger, inkludert
rom med MR.

1.6. Kontraindikasjoner
De parfymerte maskene skal ikke pa pasienter eller av brukere med kjent allergi mot parfyme, da dette kan forarsake
allergiske reaksjoner.

1.7. Kliniske fordeler
Ambu King Mask gjer det mulig & forsyne medisinsk gass og anestesigass til pasienter, samtidig som pasientens munn
0g nese kan ses gjennom kuppelen.

1.8. Advarsler og forholdsregler
Hvis disse forholdsreglene ikke folges, kan det fore til ineffektiv ventilering av pasienten, kryssmitte , eller skade pa utstyret.

apvarsLer /0
1. Til bruk flere ganger kun pa én pasient Bruk pa andre pasienter kan forarsake kryssinfeksjon.
2. Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne handboken. Feil bruk kan skade pasienten.
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3. Fagpersonene som utferer prosedyren ma vurdere valg av sterrelse pa ventilasjonsbag og tilbeher (ventila-
sjonsbag osv.) i samsvar med pasientens spesifikke tilstand(er). Feil bruk kan skade pasienten.

4. Fjern alltid all emballasje fra Ambu King Mask fer bruk. Posen kan blokkere pasientens luftveier og hindre ventilasjon.

5. Inspiser alltid produktet visuelt etter utpakking og fer bruk. Defekter og fremmedmaterialer kan fore til ingen
eller redusert ventilasjon av pasienten, eller redusert forsyning av anestesigasser og/eller medisinske gasser.

6. lkke bruk produktet hvis funksjonstesten mislykkes. Det kan fore til ingen eller redusert ventilasjon, eller
redusert forsyning av anestesigass og/eller medisinsk gass.

7. Serg alltid for at Ambu King Mask sitter riktig plassert pa pasienten ved & utfere kjevelgft med begge hender med
relevant handgrepsmetode, eller med hodestropper koblet til krokringene. Skift posisjon hvis det er nedvendig.
Dérlig forsegling rundt ansiktsmasken kan fere til utilstrekkelig eller redusert levering av anestesigasser, eller
redusert forsyning av anestesigass og/eller medisinsk gass.

8. Kontroller alltid at puten pa Ambu King Mask er fylt med luft fer bruk. Darlig forsegling kan fere til utilstrekkelig
ventilasjon av pasienten, eller redusert forsyning av anestesigass og/eller medisinsk gass.

9. Inspiser alltid oppblasings- og tetningsegenskapene til puten p& engangsansiktsmasken visuelt mens den er i
bruk pé pasienten. Darlig forsegling kan fore til lekkasje og redusert eller ingen ventilering av pasienten, eller
redusert forsyning av anestesigass og/eller medisinsk gass.

10. Riktig plassering og forsegling av Ambu King Mask ma alltid sikres. Darlig forsegling kan fere til at luftbaren,
smittsom sykdom spres til brukeren.

11. Unnga & bruke for mye makt pd& Ambu King Mask nar den holdes pa plass. Det kan fore til trykkmerker pa
pasientens ansikt.

12. Ikke bruk Ambu King Mask i mer enn 4 timer sammenhengende over et tidsrom p& maksimalt 1 uke, for a
unnga infeksjonsrisiko.

13. Ambu King Mask ma ikke brukes pa nytt hvis det er synlig fuktighet eller rester inne i enheten, for & unnga risiko
for infeksjon eller funksjonsfeil.

14. Ved bruk av oksygentilforsel er det ikke tillatt a rayke eller bruke utstyret neer &pen ild, olje, fett, andre
brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktoy som kan forérsake gnister pa grunn av brann- og/eller
eksplosjonsfare.

15. Ikke bruk produktet ved ventilering av pasienter med alvorlig ansiktstraume og/eller pyeskade pa grunn av
risikoen for utilstrekkelig forsegling og forverring av skade, med mindre en medisinsk vurdering indikerer
ngdvendighet. Bytt til en alternativ metode for & forsyne Iuft til pasienten, hvis tilgjengelig.

FORSIKTIG

1. Bruk kun kompatible tilkoblinger eller adaptere. Bruk av ikke-kompatible tilkoblinger eller adaptere i kontakten
til Ambu King Mask kan skade enheten og gjere den ubrukelig.

2. Oppbevar aldri Ambu King Mask i deformert tilstand. Masken kan bli permanent deformert, noe som kan
redusere ventilasjonseffektiviteten eller forsyningen av anestesigass og/eller medisinsk gass.

3. Se emballasjen for mer spesifikk informasjon om utlgpsdatoen. Bruk av en utgatt enhet kan fare til redusert
ytelse eller funksjonsfeil pa produktet.

4. Ambu King Mask ma ikke rengjeres pa annen mate enn det som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Andre
prosedyrer kan fore til deformering eller skade pa enheten.

1.9. Potensielle bivirkninger
Potensielle bivirkninger forbundet med bruk av ansiktsmasker (ikke uttemmende): Trykkmerker, hypoksi og forverring av
allerede eksisterende ansikts- og syeskader.

1.10. Generelle merknader
Dersom det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som falge av bruk, méa det rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu King Mask er en ikke-steril, ikke-ledende ansiktsmaske til engangsbruk, som er laget for & handteres med valgfri
hénd. Den fungerer som en méte a koble pusteutstyret eller anestesikretsen til pasientens gvre luftveier pa, og gjer det
mulig a8 administrere anestesigass eller medisinsk gass til pasienten.
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Ambu King maske er tilgjengelig i 7 sterrelser (nr. 1, nr. 2, nr. 3, nr. 4, nr. 5, nr. 6, nr. 7RD). Maskeputen og sokkelputen er
farget avhengig av om den er uparfymert (bla), med en frisk duft (grenn), med boblegummiduft (lilla), med jordbzerduft
(rosa) eller med kirsebaerduft (red). Masken er utstyrt med en tilbakeslagsventil for enten & tilfere eller fjerne luft i puten,
og sterrelse nr. 3, nr. 4, nr. 5, nr. 6 og nr. 7RD er tilgjengelig med eller uten krokring.

3. Symbolforklaring
Symbolindikasjon Beskrivelse Symbolindikasjon Beskrivelse
Produksjonsland /]_" ) Til bruk flere ganger for én pasient
%l G

. Medisinsk utstyr . MR-sikker

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.

4, Bruksomrade
4.1. Inspeksjon og klargjering
1. Ta Ambu King Mask ut av emballasjen og inspiser enheten. Kast masken hvis det forekommer skade,
smuss eller deformering.
2. Pase at puten er fylt med tilstrekkelig luft for god passform og forsegling mot pasientens ansikt.
Krokringen, hvis den finnes, kan fjernes hvis den ikke er nodvendig.
4. Juster putefyllingen ved a bruke en sproyte i tilbakeslagsventilen til & blase opp/fijerne luft for & oppné ensket putetrykk.

w

4.2, Bruk

1. Koble masken til pusteutstyret eller anestesikretsen ved a trykke de koniske koblingene sammen.

2. Plasser ansiktsmasken pa pasienten slik at den sitter tett.

3. Hold masken tett mot pasientens ansikt nar du sikrer apne luftveier med CE-grep eller lignende.

4. Dersom det er nodvendig, kan overflaten pa produktet rengjores manuelt med vann og mildt rengjeringsmiddel.

Skylles grundig med rent vann. La Ambu King Mask terke, og kontroller at den fungerer som den skal for den brukes
pé nytt pa samme pasient. Hvis masken ikke fungerer optimalt, skal den kasseres.

4.3. Etter bruk
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner

Storrelser pa Ambu King Mask: nr.1,nr.2,nr.3,nr.4,nr.5,nr. 6, nr. 7RD.
Koblingsstarrelse Kobling med 15 mm UD for nr. 1 og 2 i henhold til EN ISO 5356-1.
22 mm ID-kobling for nr. 3, nr. 4, nr. 5, nr. 6 og nr. 7RD i henhold til EN ISO 5356-1.
Tilbakeslagsventil Kompatibel med Luer Slip-sproyte.
Oppbevaringstemperatur -20 °C til +50 °Cii henhold til EN 1789.
Temperaturgrenser ved -40 °C til +70 °Cii henhold til EN 1789 og EN ISO 10651-4.
oppbevaring

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.

5.2. MR-sikkerhetsinformasjon

Ambu King Mask er MR-sikker.
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1. Wazne informacje - Przeczyta¢ przed uzyciem
Przed uzyciem maski Ambu® King nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczenstwa.

Moze one zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji s3 dostepne na zyczenie.
Nalezy pamiegtac, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe
zasady dziatania i Srodki ostroznosci zwiazane ze stosowaniem maski Ambu King.

Przed pierwszym uzyciem maski Ambu King uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie
uzycia produktu i zapoznac sie z przeznaczeniem urzadzenia oraz wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci
i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji.

Maska Ambu King nie jest objeta gwarancja.

1.1. Przeznaczenie
Maski Ambu King stuza do bezposredniego podawania gazéw znieczulajacych lub medycznych do gérnych drég
oddechowych pacjenta bez wprowadzania jakichkolwiek przyrzadéw do tchawicy.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia
Maska Ambu King stuzy do wspomagania i ochrony drég oddechowych oraz jest przeznaczona do stosowania podczas
zabiegdéw, w ktérych podawane sa gazy anestetyczne oraz medyczne.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw
Maska Ambu King jest przeznaczona dla pacjentéw w kazdym wieku i jest dostepna w 7 rozmiarach, aby koputka mogta
pomiescic usta i nos uzytkownika.

+ Maska Ambu King #1
+  Maska Ambu King #2
+  Maska Ambu King #3
+  Maska Ambu King #4
+  Maska Ambu King #5
+  Maska Ambu King #6
+  Maska Ambu King #7RD

1.4. Docelowi uzytkownicy
Maska Ambu King przeznaczona jest do uzytku przez specjalistow opieki zdrowotnej przeszkolonych w zakresie drég
oddechowych, takich jak anestezjolodzy, pielegniarki, ratownicy oraz pracownicy pogotowia.

1.5. Docelowe srodowisko uzycia
Maska Ambu King jest przeznaczona do uzycia w warunkach przedszpitalnych (pogotowie ratunkowe) i szpitalnych,
w tym w pracowniach rezonansu magnetycznego.

1.6. Przeciwwskazania
Nie wolno stosowa¢ masek zapachowych u pacjentéw ani u uzytkownikéw z rozpoznanymi alergiami na srodki
zapachowe, poniewaz moze to powodowac reakcje alergiczne.

1.7. Korzysci kliniczne
Maska Ambu King umozliwia przeptyw gazéw medycznych i anestezjologicznych do ciata pacjenta, jednoczesnie
umozliwiajac wizualizacje przez koputke ust oraz nosa pacjenta.

1.8. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje pacjenta, zakazenie lub
uszkodzenie sprzetu.
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Wyrdb przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta. Zastosowanie u innego pacjenta moze
doprowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty sie z trescia niniejszej instrukcji, poniewaz nieprawidfowe uzycie
moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobrac¢ rozmiar maski i akcesoria (np. resuscytator) odpowiednio do
pacjenta, poniewaz nieprawidtowe uzycie moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

Przed uzyciem maski Ambu King zawsze usuna¢ caty materiat opakowaniowy, poniewaz worek mégtby
zablokowac drogi oddechowe pacjenta i uniemozliwi¢ wentylacje.

Zawsze nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt po rozpakowaniu i przed uzyciem, poniewaz wady i ciata obce moga
spowodowac brak lub ograniczenie wentylacji pacjenta lub ograniczenie dostarczania gazéw znieczulajacych
i/lub medycznych.

Nie uzywac produktu w przypadku niezaliczenia testu dziatania, poniewaz moze to spowodowac ograniczenie
wentylacji pacjenta lub ograniczenie dostarczania gazéw znieczulajgcych i/lub medycznych.

Maske twarzowa nalezy zawsze prawidtowo zatozy¢ pacjentowi, odpowiednio wysuwajac jego zuchwe poprzez
zastosowanie specjalnego chwytu jedna reka lub zaktadajac paski na gtowe potaczone z zawleczka pierscieniowa.
W razie potrzeby zmieni¢ pozycje, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie maski moze doprowadzi¢ do ograniczenia
wentylacji pacjenta lub ograniczenia dostarczania gazéw znieczulajacych i/lub medycznych.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy poduszka maski Ambu King zostata prawidtowo napompowana,
poniewaz nieodpowiednie uszczelnienie moze doprowadzi¢ do niewystarczajacej wentylacji pacjenta lub
zmniejszenia podawania gazéw znieczulajacych i/lub medycznych.

Po zatozeniu silikonowej maski twarzowej regularnie sprawdzac zawarto$¢ powietrza i szczelno$¢ mankietu,
poniewaz nieprawidtowe uszczelnienie moze spowodowac wyciekanie tlenu i utrate lub pogorszenie wentylacji
lub dostarczania gazéw znieczulajacych i/lub medycznych.

. Prawidtowo zatozy¢ i uszczelni¢ maske Ambu King, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do

narazenia uzytkownika na infekcje przenoszace sie droga powietrzna.

. Nie uzywac nadmiernej sity do przytrzymania maski Ambu King na twarzy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do

powstania odciskéw na twarzy pacjenta.

. Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, nie nalezy uzywac jednorazowej maski twarzowej Ambu King przez wiecej niz

4 godziny w maksymalnym okresie 1 tygodnia.

. Nie uzywac ponownie silikonowej maski Ambu King, jesli w jej wnetrzu pozostaje widoczna wilgo¢ lub

pozostatosci, aby uniknac ryzyka zakazenia i nieprawidtowego dziatania.

. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania z dodatkowego Zrédta tlenu nie wolno pali¢

tytoniu ani stosowac 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.

SRODEK OSTROZNOSCI

Uzywac wytacznie kompatybilnych potaczen lub adapteréw, poniewaz wciskanie niekompatybilnych potaczen lub
adapteréw do ztacza maski Ambu King moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i uniemozliwi¢ jego uzycie.

Nie przechowywac¢ maski Ambu King w stanie zdeformowanym, poniewaz moze ulec trwatemu znieksztatceniu,
obnizajac skuteczno$¢ wentylacji lub dostarczania gazéw znieczulajacych i/lub medycznych.

Szczegbtowa informacje na temat daty waznosci mozna znalez¢ na opakowaniu, a uzywanie przeterminowanego
urzadzenia moze prowadzi¢ do jego gorszego lub nieprawidtowego dziatania.

Maske twarzowa Ambu King nalezy czysci¢ wytacznie w sposéb opisany w tej instrukcji obstugi. Inne zabiegi
moga spowodowac odksztatcenie lub uszkodzenie urzadzenia.
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1.9. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem masek twarzowych (lista nie jest niewyczerpujaca): Slady ucisku,
hipoksja oraz nasilenie juz istniejgcych uszkodzen twarzy i oczu.

1.10. Uwagi ogélne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do producenta
i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urzadzenia

Ambu King to niejatowa, nieprzewodzaca maska na twarz przeznaczona do wielokrotnego uzytku dla jednego pacjenta,
przeznaczona do obstugi jedng reka. Stuzy ona do podfaczenia sprzetu do oddychania lub obwodu anestezjologicznego do
gérnych drég oddechowych pacjenta oraz umozliwia kierowanie gazéw znieczulajacych lub medycznych do pacjenta.

Maska Ambu King jest dostepna w 7 rozmiarach (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). Poduszka oraz jej podstawa sa kolorowane
w zaleznosci od tego, czy maska jest bezzapachowa (niebieski), Swiezo pachnaca (zielony), o zapachu gumy balonowej
(fioletowa), truskawki (r6zowy) lub wisni (czerwony). Maska wyposazona jest w zawdr do dodawania lub usuwania
powietrza z poduszki, a rozmiary #3, #4, #5, #6 oraz #7RD sg dostepne z zawleczka pierscieniowa lub bez niej.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie symboli Opis Znaczenie symboli Opis

@I Kraj producenta
. Wyréb medyczny

Petna lista objasniert symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

Produkt wielokrotnego
uzytku, dla jednego pacjenta

Bezpieczny w trakcie badania
rezonansem magnetycznym

4. Przeznaczenie produktu

4.1. Kontrola i przygotowanie

1. Wyjac z opakowania oraz sprawdzi¢ maske Ambu King. W przypadku uszkodzenia, zabrudzenia lub odksztatcenia
wyrzuci¢ maske.

2. Sprawdzi¢ napompowanie mankietu pod wzgledem wtasciwego dopasowania i szczelnego przylegania do
twarzy pacjenta.

3. Wrazie potrzeby mozna zdja¢ zawleczke pierscieniows, jesli jest zamontowana.

4. Aby wyregulowac napetnianie poduszki, nalezy uzyc strzykawki w zaworze, w celu nadmuchania/usuniecia
powietrza oraz uzyskania zadanego cisnienia.

4.2, Eksploatacja

1. Podtaczy¢ maske do sprzetu do oddychania lub obwodu anestezjologicznego, Sciskajac razem ztacza stozkowe.

2. Doktadnie przytozy¢ maske do twarzy pacjenta, tak aby szczelnie przylegata.

3. Trzymac maske mocno docisnieta do twarzy pacjenta, utrzymujac otwarte drogi oddechowe przy pomocy uchwytu
CE lub podobnego.

4. Jesli zajdzie potrzeba, powierzchnig produktu mozna umy¢ recznie woda i tagodnym detergentem. Wyptukac
doktadnie w czystej wodzie. Zaczekac, az maska Ambu King wyschnie, a nastepnie sprawdzi¢, czy jest w petni
sprawna przed jej ponownym uzyciem u tego samego pacjenta. Jesli maska nie jest w petni sprawna, wyrzucic ja.

4.3. Po uzyciu
Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.
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5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Rozmiary masek Ambu King #1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD.
Rozmiar facznika tacznik o $rednicy zewnetrznej 15 mm dla #1 oraz #2 zgodnie z EN ISO 5356-1.
tacznik o $rednicy wewnetrznej 22 mm dla #3, #4, #5, #6 i #7RD zgodnie z
EN SO 5356-1.
Zawor kontrolny Kompatybilny ze strzykawkg Luer Slip.
Zakres temperatury roboczej od -20 do +50°C (od -4 do +122 °F), zgodnie z EN 1789.
Zakres temperatury od -40 do +70°C (od -40 do +158 °F), zgodnie z EN 1789 oraz EN ISO 10651-4.
przechowywania
Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknigetym opakowaniu w temperaturze pokojowej, z dala od
Swiatta stonecznego.

5.2. Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI
Maske Ambu King mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku rezonansu magnetycznego.
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1. Informacgdo Importante - Ler antes de usar
Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de utilizar a Ambu® King Mask.

As instrugoes de utilizagao poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual disponibilizadas mediante
solicitagao. Tenha em atengao que estas instrugdes nao explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem
apenas o funcionamento basico e as precaugdes relacionados com o funcionamento da Ambu King Mask.

Antes da utilizagdo inicial da Ambu King Mask, é essencial que os operadores recebam formacéo suficiente sobre
a utilizagdo do produto e estejam familiarizados com o uso pretendido, avisos, precaugdes e contraindicagdes
mencionadas nestas instrugoes.

Esta garantia ndo cobre o dispositivo Ambu King Mask.

1.1. Fim a que se destina
As mascaras Ambu King séo destinadas a anestesia direta ou gases médicos na via aérea do doente sem introduzir
qualquer aparelho na traqueia.

1.2. Indicagoes de utilizagao
A Ambu King Mask é utilizada para cuidados e suporte respiratdrios e também se destina a utilizagdo durante
procedimentos em que estao a ser fornecidos gases anestésicos e médicos.

1.3. Pacientes a que se destina
A Ambu King Mask destina-se a ser utilizada em pacientes de todas as idades e esté disponivel em 7 tamanhos,
para garantir que a forma interior da ctpula é suficientemente espacosa para a boca e o nariz.

+ Ambu King Mask n.° 1
+  Ambu King Mask n.° 2
+  AmbuKing Mask n.° 3
+ AmbuKing Mask n.° 4
+ AmbuKing Mask n.e 5
+ AmbuKing Mask n.c 6
+ AmbuKing Mask n.°c 7RD

1.4. Utilizador previsto
A Ambu King Mask destina-se a profissionais médicos com formagdo na gestao das vias aéreas, tais como anestesistas,
enfermeiros, paramédicos e equipas de emergéncia.

1.5. Ambiente de utilizagdo pretendido
A Ambu King Mask destina-se a ser utilizada tanto em ambientes pré-hospitalares (EMS) como hospitalares, incluindo
salas de RM.

1.6. Contraindicagoes
Na&o utilize as mascaras perfumadas em pacientes, nem como utilizador, no caso de alergias conhecidas a perfumes, pois
podem causar reagoes alérgicas.

1.7. Beneficios clinicos
A Ambu King Mask permitira a passagem de gases médicos e anestésicos para o paciente, a0 mesmo tempo que permite
a visualizacdo da boca e do nariz do paciente através da cupula.

1.8. Adverténcias e precaugoes

A ndo observancia destas precaugdes podera resultar numa ventilagao deficiente do paciente, contaminagao cruzada ou
em danos no equipamento.
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3.

Apenas para utilizagdo multipla num tnico paciente. A utilizacao noutros pacientes podera conduzir a infe¢do cruzada.
Apenas destinado a utilizagdo por utilizadores previstos familiarizados com o contetido deste manual, uma vez
que a utilizagdo incorreta pode provocar lesées no paciente.

Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do tamanho da mascara 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 lesées no paciente.

Certifique-se sempre de que remove todo o material de embalagem da Ambu King Mask antes da utilizagao,
pois a bolsa pode bloquear as vias aéreas do paciente e impedir a ventilagao.

Inspecione sempre visualmente o produto depois de desembalar e antes da utilizagao, pois os defeitos e

as matérias estranhas podem resultar na auséncia ou na redugao da ventilagdo do paciente, bem como na
reducéo do fornecimento de gases anestésicos e/ou médicos.

Nao utilize o produto se a inspecéo falhar, pois pode resultar na auséncia ou na redugdo da ventilagao do
paciente, bem como na redugao do fornecimento de gases anestésicos e/ou médicos.

Assegure-se sempre do posicionamento correto da mascara facial no paciente, fazendo, com qualquer uma das
maos, uma pressao adequada no maxilar adequada através de uma estratégia de preensao manual relevante
ou através de faixas de cabega ligadas aos anéis de gancho. Reposicione, se aplicavel, uma vez que um isola-
mento incorreto da mascara facial pode resultar numa ventilagéo insuficiente do paciente ou na redugdo do
fornecimento de gases anestésicos e/ou médicos.

Inspecione sempre o enchimento adequado da almofada da Ambu King Mask antes da utilizagao, uma

vez que um vedante insuficiente pode resultar numa ventilagao insuficiente do paciente ou na redugao do
fornecimento de gases anestésicos e/ou médicos.

Inspecione sempre visualmente as propriedades de enchimento e vedagao da almofada da mascara facial durante
a utilizagdo no paciente, uma vez que um isolamento incorreto pode provocar fugas e resultar na auséncia ou na
reducéo da ventilagdo do paciente, bem como na redugéo do fornecimento de gases anestésicos e/ou médicos.
Assegure-se sempre do correto posicionamento e vedacao da Ambu King Mask, uma vez que um isolamento
inadequado pode resultar na propagacao de doengas infeciosas transportadas pelo ar ao utilizador.

Nao aplique forca excessiva na Ambu King Mask ao manté-la em posicao, pois pode causar marcas de pressao
no rosto do paciente.

Nao utilize a Ambu King Mask durante mais de 4 horas acumuladas durante um periodo maximo de 1 semana,
para evitar o risco de infegdo.

Nao reutilize a Ambu King Mask se existirem residuos visiveis no interior do dispositivo, para evitar o risco de
infegao ou avaria.

Quando utilizar oxigénio suplementar, nao permita que se fume nem utilize o dispositivo junto de chamas
abertas, 6leo, gordura, outros produtos quimicos inflamaveis ou equipamentos e ferramentas, que possam
causar faiscas, devido ao risco de incéndio e/ou explosao.

Nao utilize o produto quando ventilar pacientes com traumatismo facial grave e/ou lesoes oculares, devido

ao risco de isolamento inadequado e agravamento das lesées, a menos que uma avaliagao médica indique a
necessidade. Mude para um método alternativo para direcionar o ar para o paciente, se disponivel.

ATENGAO
1.

Utilize apenas ligagdes ou adaptadores compativeis, dado que forcar ligagdes ou adaptadores ndo compativeis
no conector da Ambu King Mask pode danificar o dispositivo, tornando-o inutilizavel.

Nunca guarde a Ambu King Mask deformada, caso contrario, podera ocorrer uma distor¢ao permanente da
méscara, o que podera reduzir a eficacia da ventilacao ou o fornecimento de gases anestésicos e/ou médicos.
Consulte a embalagem para obter informagoes mais especificas sobre a data de validade, uma vez que a
utilizagdo de um dispositivo com data de validade expirada pode resultar numa diminui¢édo do desempenho ou
na avaria do produto.

Néo limpe a Ambu King Mask de qualquer outra forma que n&o a descrita nestas Instrugdes de utilizagao.
Outros procedimentos podem causar deformagéo ou danos no dispositivo.
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1.9. Eventos adversos possiveis
Potenciais eventos adversos relacionados com a utilizagao de méscaras faciais (ndo exaustivos): Marcas por pressao,
hipoxia e agravamento de lesdes faciais e oculares ja existentes.

1.10. Notas gerais
Se durante a utilizagao 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 Ambu King Mask é uma mascara facial nao estéril, ndo condutora e de utilizagdo muiltipla, concebida para ser
manuseada com qualquer uma das maos. Funciona como um meio de ligar o equipamento respiratério ou o circuito
anestésico a via aérea superior do paciente e permite a orientagao de gases anestésicos ou médicos para o paciente.

A Ambu King Mask esta disponivel em 7 tamanhos (n.° 1,n.°2,n.° 3,n.24,n.° 5,n.2 6, n.° 7RD). A cor da almofada da mascara
e da base da almofada indica se s&o sem perfume (azul), de aroma fresco (verde), de aroma a pastilha elastica (purpura),

de aroma a morango (rosa) ou de aroma a cereja (vermelho). A mascara inclui uma valvula de controlo para adicionar ou
remover ar na almofada e estdo disponiveis os tamanhos n.° 3,n.° 4, n.° 5,n.° 6 e n.° 7RD, com ou sem um anel de gancho.

3. Explicagéo dos simbolos utilizados

Indicagoes dos
simbolos

Indicagoes dos
simbolos

P . ﬂ Utilizagdo multipla num tnico
@I Pais do fabricante \1'_"1) paciente

Dispositivo médico Seguro para RM

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em ambu.com/symbol-explanation.

Descricao Descricao

4. Utilizacdo do produto

4.1. Inspecao e preparagao

1. Retire a Ambu King Mask da embalagem e inspecione o dispositivo. Em caso de danos, sujidade ou deformagéo,
descarte a mascara.

2. Verifique o enchimento da almofada para que seja colocada e para que adira a face do doente.

3. Oanel de gancho, se presente, pode ser removido, caso ndo seja necessario.

4. Para ajustar o enchimento da almofada, utilize uma seringa na valvula de controlo para insuflar/remover o ar e
alcangar a pressao da almofada pretendida.

4.2. Funcionamento

1. Ligue a mascara ao equipamento respiratorio ou ao circuito anestésico, pressionando os conectores cdnicos em conjunto.

2. Aplique a méascara firme e hermeticamente na face do paciente.

3. Segure a mascara bem encostada ao rosto do paciente enquanto mantém uma via aérea aberta através de uma
preenséo CE ou similar.

4. Sefor considerado necessario, a superficie do produto pode ser limpa manualmente com agua e uma solugao
de lavagem suave. Enxaguar cuidadosamente em dgua limpa. Deixar secar e verifique se a Ambu King Mask esta
totalmente operacional antes da reutilizagdo no mesmo paciente. Se nao estiver totalmente operacional, a mascara
deve ser descartada.

4.3. Apés a utilizagao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.
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5. Especifica¢oes técnicas do produto
5.1. Especificacoes

Tamanhos da Ambu King Mask | n.°1,n°2,n°3,n°4,n°5n.°6,n°7RD.

Tamanho do conector Conector com DE de 15 mm para n.° 1 e n.° 2 de acordo com a norma EN 1SO 5356-1.
Conector com DI de 22 mm paran.°3,n.24,n.° 5,n.°6en.° 7RD de acordo com a
norma EN ISO 5356-1.

Valvula de controlo Compativel com seringa Luer slip.

Limites da temperatura de -20°Ca +50°C (-4 °F a +122 °F) de acordo com a norma EN 1789.
funcionamento

Limites da temperatura de -40°C a +70 °C (-40 °F a +158 °F) em conformidade com as normas EN 1789 e
armazenamento EN SO 10651-4.

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada a temperatura ambiente, ao abrigo da luz solar.

5.2. Informagées de seguranca para RM -
A Ambu King Mask é segura em ambiente de RM.
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1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare
Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare la siguranta inainte de a utiliza masca Ambu® King.

Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabild. La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale
versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu explica si nu dezbat procedurile clinice.
Acestea descriu doar utilizarea de baza si masurile de precautie legate de folosirea mastii Ambu King.

Tnainte de prima utilizare a mastii Ambu King, este esential ca operatorii s 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 Ambu King nu exista garantie.

1.1. Domeniul de utilizare
Mastile Ambu King sunt destinate directiondrii gazelor anestezice sau a gazelor medicinale catre caile respiratorii
superioare ale pacientilor, fard introducerea de dispozitive in trahee.

1.2. Indicatii de utilizare
Masca Ambu King este utilizata pentru ingrijirea si suportul cailor respiratorii; de asemenea, se utilizeaza in timpul
procedurilor in care sunt furnizate gaze anestezice si medicinale.

1.3. Pacientii vizati
Masca Ambu King se utilizeaza la pacientii de toate vérstele si este disponibila in 7 marimi, astfel incat forma interioara a
calotei sa fie suficient de spatioasa pentru gura si nas.

+  Masca Ambu King #1
+ Masca Ambu King #2
+  Mascd Ambu King #3
+  Masca Ambu King #4
+  Masca Ambu King #5
+  Masca Ambu King #6
+  Masca Ambu King #7RD

1.4. Utilizatori vizati
Masca Ambu King va fi utilizata de catre personalul medical instruit in managementul céilor respiratorii, cum ar fi
anestezisti, asistente medicale, personal de salvare si personal pentru interventii de urgenta.

1.5. Mediul de utilizare
Masca Ambu King este destinata utilizarii in medii prespitalicesti (precum serviciile medicale de urgenta) si spitalicesti,
inclusiv in sdlile cu aparate de RMN.

1.6. Contraindicatii
Nu folositi mastile parfumate la pacientii cu alergii cunoscute la parfumuri sau daca dvs., ca utilizator, vd incadrati in
aceasta categorie, deoarece acest lucru poate provoca reactii alergice.

1.7. Beneficii clinice
Masca Ambu King va lasa gazele medicinale si anestezice sa treaca in corpul pacientului, permitand in acelasi timp
vizualizarea gurii si nasului pacientului 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.
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AVERTISMENTE A

il
2

3.

Utilizare multipla doar pentru un singur pacient. Utilizarea pe alti pacienti poate cauza infectii incrucisate.

A se folosi doar de catre utilizatorii vizati, care sunt familiarizati cu continutul acestui manual, deoarece
utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

Personalul medical care efectueaza procedura trebuie sa selecteze dimensiunea mastii faciale si dispozitivele
compatibile (de ex., resuscitatorul etc.) in functie de afectiunile medicale ale pacientului, deoarece utilizarea
incorecta poate vatama pacientul.

Inlturati toate materialele de ambalare de pe masca Ambu King inainte de utilizare, deoarece punga poate
bloca caile respiratorii ale pacientului, impiedicand ventilatia.

Inspectati vizual produsul dupa despachetare, asamblare si inainte de utilizare, deoarece defectele si materiile
straine pot cauza absenta ventilatiei, ventilatia redusa a pacientului sau furnizarea unei cantitati reduse de gaze
anestezice si/sau medicinale.

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 si/sau medicinale.
Pozitionati corect masca faciala pe pacient, impingand mandibula cu oricare dintre maini prin metoda relevanta
de prindere cu mainile sau cu ajutorul curelelor pentru cap conectate la inelele cu carlig. Daca este cazul, repo-
zitionati masca, deoarece etansarea inadecvata a mastii faciale poate cauza ventilatia insuficienta a pacientului
sau furnizarea unei cantitati reduse de gaze anestezice si/sau medicinale.

Verificati umflarea corecta a mansonului mastii Ambu King inainte de utilizare, deoarece o etansare slaba poate
cauza ventilatia insuficienta a pacientului sau furnizarea unei cantitati reduse de gaze anestezice si/sau medicinale.
Verificati vizual proprietatile de umflare si de etansare ale mansonului mastii faciale in timp ce utilizati masca

la pacient, deoarece etansarea necorespunzatoare poate cauza pierderi de aer si ventilatia redusa, absenta
ventilatiei pacientului sau furnizarea unei cantitati reduse de gaze anestezice si/sau medicinale.

Asigurati pozitionarea si etansarea corecta a mastii Ambu King, deoarece etansarea necorespunzatoare poate
duce la transmiterea bolilor infectioase pe calea aerului cétre utilizator.

Nu exercitati o forta excesiva asupra mastii Ambu King atunci cand o mentineti in pozitie, deoarece pot sa apara
urme de apasare pe fata pacientului.

Pentru a evita riscul de infectie, nu utilizati masca Ambu King mai mult de 4 ore cumulate intr-o perioada
maxima de 1 saptamana.

Pentru a evita riscul de infectie sau de functionare defectuoasa, nu reutilizati masca Ambu King daca in interiorul
acesteia au ramas reziduuri vizibile.

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 instrumentelor care pot produce scantei.

Nu utilizati produsul atunci cand ventilati pacienti cu trauma faciala si/sau leziuni oculare severe, din cauza riscului
de etansare necorespunzatoare si de agravare a leziunilor, cu exceptia cazului in care evaluarea medicala indica
necesitatea acestui lucru. Daca este posibil, utilizati o metoda alternativa de directionare a aerului cétre pacient.

ATENTIE

1.

Utilizati numai conectori sau adaptoare compatibile, deoarece fortarea conectorilor sau a adaptoarelor
incompatibile in conectorul mastii Ambu King poate deteriora dispozitivul, ficandu-l inutilizabil.

Masca Ambu King nu trebuie sa fie depozitata in stare deformatg; in caz contrar se poate produce deformarea
permanenta a mastii, ceea ce poate reduce eficienta ventilatiei sau furnizarea gazelor anestezice si/sau medicinale.
Consultati ambalajul pentru informatii privind data de expirare, deoarece utilizarea unui dispozitiv expirat
poate duce la reducerea performantelor sau la defectarea produsului.

Nu curatati masca Ambu King in alt mod decat cel descris in aceste IDU. Alte proceduri pot provoca deformarea
sau deteriorarea dispozitivului.
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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.

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 Ambu King este o masca faciala nesterila, neconductoare, pentru utilizare multipla la un singur pacient, conceputa
pentru a fi manipulata cu oricare dintre maini. Functioneazé ca un mijloc de conectare a echipamentului de respiratie sau
a circuitului de anestezie la caile respiratorii superioare ale pacientului si permite directionarea gazelor anestezice sau
medicinale catre pacient.

Masca Ambu King este disponibila in 7 marimi (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD). Mansonul mastii si baza mansonului sunt
colorate in functie de miros: fara miros (albastru), miros proaspat (verde), miros de guma de mestecat (mov), miros de
cépsuni (roz) sau miros de cirese (rosu). Masca include o supapa de retinere pentru adaugarea sau eliminarea aerului din
manson, iar dimensiunile #3, #4, #5, #6 si #7RD sunt disponibile cu sau fara inel cu carlige.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificatia simbolului | Descriere Semnificatia simbolului | Descriere

i Tara productorului /].TH’) Utilizare multipla pentru un
L

singur pacient

" . . Sigur pentru utilizarea cu
Dispozitiv medical aparate de RMN

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afld la ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizarea produsului

4.1. Inspectia si pregatirea

1. Scoateti masca Ambu King din ambalaj si inspectati dispozitivul. Aruncati masca daca este deteriorata, murdara
sau deformata.

2. Verificati gradul de umflare a mansonului pentru a asigura o fixare adecvata si aplicati masca pe fata pacientului.

3. Inelul cu cérlige, daca exista, poate fi indepartat daca nu este necesar.

4. Pentru a ajusta umflarea mansonului, introduceti o seringa in supapa de retinere pentru a umfla/a scoate aerul in
vederea atingerii presiunii dorite in manson.

4.2, Utilizarea

1. Conectati masca la echipamentul de respiratie sau la circuitul de anestezie, cupland conectorii conici.

2. Aplicati strans masca pe fata pacientului pentru a asigura o etanseizare ermetica.

3. Tineti strans masca pe fata pacientului, asigurand deschiderea cailor respiratorii prin manevra C-E.

4. Daca este necesar, suprafata produsului poate fi curatatd manual cu apa si detergent slab. Clatiti bine cu apa curata.
Lasati masca faciald Ambu King sa se usuce si asigurati-va ca este complet functionala inainte de a o reutiliza la
acelasi pacient. In cazul in care nu este complet functionald, masca trebuie aruncata.

4.3. Dupa utilizare
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.
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5. Specifica
5.1. Specificatii

ile tehnice ale produsului

Marimi masca Ambu King

#1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD.

Dimensiune conector

Conector cu DE de 15 mm pentru #1 si #2 conform EN ISO 5356-1.

Conector cu DI de 22 mm pentru #3, #4, #5, #6 i #7RD,
conform EN 1SO 5356-1.

Supapa de retinere

Compatibila cu seringa Luer Slip.

Limite de temperatura de utilizare

-20 - +50 °C (-4 — +122 °F) conform EN 1789.

Limite de temperatura pentru depozitare

-40 - +70 °C (-40 - +158 °F) conform EN 1789 si EN ISO 10651-4.

Se recomanda depozitarea pe termen lung in ambalaj inchis, la temperatura camerei, ferit de lumina soarelui.

5.2. Informati

rivind siguranta pentru RMN

Masca Ambu King este sigura pentru utilizarea cu aparate de RMN.
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1. BaxHasa nipopmauus - Mpoutute nepen ncnonb3oBaHNeM
Mepep ucnonbzosaHnem Ambu® King BHUMaTeIbHO 03HaKOMBTECH € JAHHON NHCTPYKLMeEl no 6e3onacHoCTy.

VIHCTPYKLMA NO 3KCNyaTaumm MOXeT 6biTb 06HOBMIEHa 63 LONONHUTENBHOTO yBeAoMAeHUA. Konum TekyLuen Bepcumn
npeaocTaBnATCA NO 3anpocy. OﬁpaTVITe BHMMaHWe Ha TO, YTO B 3TON WHCTPYKUUN He OGBACHAIOTCA 1 HE OMUCHIBAKOTCA
KNnnHM4Yeckne npoueanypbl. B Hell onvcaHbl TONbKO OCHOBHblE onepaynu n mepbl NPegoCTOPOXKHOCTN, OTHOCALIMECA K
pa6oTe yctpoiictea Ambu King.

Mepen nepBebiM MCMOb30BaHWeEM Macki Ambu King onepatopbl fOMKHbI POITH COOTBETCTBYIOLEE 0GyueHe
NCNoNb30BaHMIO N3[ENNA U O3HAKOMUTBCA C Ha3HauYeHneMm, npeaynpexxgeHnammn, mepamm npegoCcTopoXHOCTN N
MOK: , Nepeyunc. B HaCTOHLLLeVI WHCTPYKUUN.

Ha macky Ambu King He pacnpocTpaHAeTca rapaHTua.

1.1. HasHaueHne
Mackn Ambu King npeaHa3sHaueHbl 1A BBeAEHUA CPEACTB AA HAPKO3a WU MEANLIMHCKIIX Fa30B HEMOCPEACTBEHHO B
BepXHVe AbIXaTeslbHble Ny Ty NaLyieHTa 6e3 BBeeHNA KaKX-nbo AbiXaTesbHbIX anmnapaTos B Tpaxelo.

1.2.MoKasaHnA K NpUMeHeHNI0
Macka Ambu King ncnonb3yeTca ana VICKyCCTBEHHOIh BEHTUNALUNN Nerknx n npeHasHayeHa Ana ncnosb3oBaHna BO
Bpema npoueayp, npeaycMaTpuBaloLWnX nogavy aHeCcTesnpyroLwnx u MeanLNHCKUX ra3os.

1.3. BospactHas rpynna
Macka Ambu King npeaHasHaueHa [i71A NaUMEHTOB BCeX BO3PACTOB 1 NOCTaB/IACTCA B 7 pa3mepay, 4Tobbl obecreunTts
[I0CTaTOUHO NPOCTOPHYIO BHYTPEHHIO Gopmy Kynona Ana pTa v Hoca.

+  Macka Ambu King Ne 1
+ Macka Ambu King Ne 2
+  Macka Ambu King N° 3
+  Macka Ambu King Ne 4
+  Macka Ambu King Ne 5
+  Macka Ambu King N° 6
+  Macka Ambu King Ne 7RD

1.4.Mp a enu

Macka Ambu King npegHasHaueHa Ana Ncnonb3oBaHUA MeANLIMHCKMMM CNeLmanncTamm, UMeLLmm Keanupunkaumio
B 0611aCTV NoAAePKaHNA NPOXOANMOCTY AbIXaTesbHbIX MyTeld, TaKMMI KaK aHeCTe31oNory, MeAcecTpbl, cnacatenu u
PabOTHUKMN SKCTPEHHDIX CNYK6.

1.5. Ycnosua ncnonbsosanmns
Macka Ambu King npegHasHauyeHa Ans ncnonb3oBaHUA Kak B 4060IbHUYHBIX YCIIOBUAX (CKOpas MeAnoMoLLb), Tak v B
neyebHbIX yypexpaeHuax, BKnoyvasa KabuHeTbl MPT-cuctem.

1.6. MpoTnBONOKasaHua
He ncnonb3yiite apomaTieckie Macku AniA NaLMeHTOB 1 NONb3oBaTeNen C NOATBEPXKAEHHON anneprueil Ha
napdiomepuio, Tak Kak OHV MOTYT BbI3BaTb annepruyeckme peakumm.

1.7. KnuHnyeckue npenmyiyectsa
Macka Ambu King nossonsaet BBOAUTb NaLVeHTY MEAVNLIMHCKIE 1 aHeCTe3NpyioLLvie rasbl 1 OfJHOBPEMEHHO
obecneunBaeT B13yann3auUmio pTa U HOCa NauMeHTa Yyepes Kyrnosn.

1.8.MpeaynpexaeHna n mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTI

HecobntopeHne nepeuncneHHbix Mep NpeaoCcTOPOXKHOCTV MOXET MOBJEYb 3a COOOW CHUKEHME PPEKTUBHOCTN
BEHTUAALMMN NALMEHTa, NEPEKPECTHOE HGULMPOBAHME NN NONOMKY 060pYA0BaHNA.
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I'IPEJJ,VI'IPE)KIJ,EHVIE A

[inA MHAVBMAYaNbHOTrO MHOTOPAa30BOro UCMO/Nb30BaHWA. MIcnonb3oBaHWe ANA HECKONbKIX NaLMEHTOB MOXeET
NPUBECT K NepeKpecTHOMY MHGULIMPOBAHUIO.

W3penune fomkHbl NPUMEHATH TONIbKO yKa3aHHbIe NOJIb30BaTeNN, 03HaKOMUBLUMECA C AaHHbBIM PYKOBOACTBOM,
MOCKOJ/IbKY HEKOPPEKTHOE 1CMO/b30BaHNE MOXET NPUUMHNTD BPe NaLyeHTy.

CnewLuanucTbl, BbIMOMHALLME JaHHYIO0 NPOoLieflypY, AOMMKHbI OLEHNTb BbIGOP pa3mepa 0HOPa30BOoN 1LIEBON
MacKu 1 COOTBETCTBYIOLMX NPUHALEXHOCTel (HanpuMep, MexaH14eckoe pyyHoe YCTPOWCTBO /1A BbINOHEHNA
VCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM NIErKIX 1 T.N.) C y4ETOM COCTOAHUA KOHKPETHOTO NaLieHTa, Tak Kak HeKOppeKTHoe
MCMOMNb30BaHNE MOXET MPUYVHWTD BPeA NaLVeHTy.

Mepep ncnonb3oBaHvem macku Ambu King o6a3aTenbHo yaanaiTe Bce ynakoBOUHbIe MaTepyanbl, TOCKONbKY
MeLLOK MOXeT 6/10KMpPOoBaTh AblXaTeNbHble NyTU NaLyeHTa 1 NPenATCTBOBaTb BEHTUAALMN.

Bcerpa Bu3yanbHo obcneayiite nsaenve nocie pacnakoBKuM 1 Nepef NCMosb3oBaHNeM, MOCKONbKY fAedeKTbl

1 MNOCTOPOHHVE NpeAMEeTbl MOTYT CTaTb MPUYMHON GIOKMPOBAHUA UMM CHUXKEHWA BEHTUNALMW NaLyeHTa unn
OrpaHNYeHHON AOCTaBKN aHeCTeTMKa /N MeIULIMHCKIX ra3oB.

3anpeLyaeTca NCNonb3oBaTh N3f , €CNIN He NpoBe/ieHa NpoBepKa paboTocnoco6HOCTH: STO MOXKET CTaTb
NPUYVHON 6NIOKMPOBAHNA NN CHUXKEHNA BEHTUIALMM NaLMEHTa NN OrPaHNYEHHON AOCTaBKM aHeCTETMKa
W/Vnu MeaNLIMHCKIX ra3oB.

Bcerpa obecneuviBaiite npaBuibHOE MONOXKEHWE NNLIEBON MACKW Ha NaLMeHTe, BbIMOHASR, 0601 PyKoiA,
BbIAB/XKEHNE HXKHEN YeNIoCTI COOTBETCTBYIOLM 3aXBaTOM PYKOI UM C MOMOLLbIO FOJTOBHbIX PEMHEN, coefmn-
HEHHbIX C KOJIbLLaMU C KpioyKamu. Mpy HEO6XOAMMOCTY U3MEHUTE MOJIOXKEHVE MACKW, Tak Kak HempaBuabHoe
npuneraHyie Macky MOXET MPUBECTY K HEAOCTaTOYHO BEHTUAALMY NALIMEHTa U OTPaHNYEHHON AOCTaBKe
aHecTeTVKa W/ MefULIMHCKNX ra3os.

Mepep ncnonb3oBaHveM Bceria NPOBePAIiTe Hajlexalllee HanosHeHe Bo3ayxom Mackun Ambu King, Tak

KaK MIoxoe npueraHne MOXeT CTaTb MPUYMHON HEAOCTAaTOYHOM BEHTUNALIMM NaLMeHTa UM OrpaHNYeHHON
[IOCTaBKM aHeCTeTVKa 1/ MeAULIMHCKINX ra3oB.

Bo BpemaA UCnonb3oBaHA MaHXeTbl INLEBO MacKu Ha NaLyeHTe BCerfa Br3yanbHO NpoBepsiiTe ee HagyBaHue
1 TepPMETVYHOCTB, Tak Kak HeMpaBUbHOE NpueraHyie MOXET NPVBECTU K yTeUKe BO3AyXa 1 61I0K1pOBaHUIO 1
CHUKEHWIO BEHTUNALMM MaLMEHTa, a TakxKe OrpaHMYeHIIo AOCTaBKM aHeCTeTUKa /U MeAULIMHCKIX Fra30B.
Bcerpa npoBepsiiTe NpaBuibHOE PacronoXeHWe 1 repMeTUYHOCTL Mackn Ambu King, nockonbky
HeHajNlexallan repMeTn3aLmnsa MoXeT NPUBECTU K MOABNEHWIO BO3AYLIHO-KanenbHOro MHGEKLNOHHOro
3aboneBaHuA y nonb3osarena.

Ynepxuaa macky Ambu King B Hy>KHOM MOIOXeHNW, He MpuUnaraiTe K Hell 3BbITOYHOE YCUNUe, TaK Kak 3To
MOXeT NPVBECTU K 06pa3oBaHuMIo CNef0B HaAaBNMBaHKA Ha ILe NaLyeHTa.

Bo n3bexaHue pricka HbeKLMM 3anpeLyaeTca ncnonb3osatb Macky Ambu King 6onee 4 coBoKymnHbix 4acos B
TeueHvie Makcumym 1 Hepenu.

Bo nsbexaHue prcka MHGULMPOBaHWA 1 HENPaBUAbHON PaboTbl 3anpeLaeTca NCnosb3oBaTb Macky Ambu
King NoBTOpHO, €Cnu BHYTPK Hee BUAHbI Kakne-nnbo ocTaTku.

Mpu ncnonb3oBaHWM AOMONHUTENBHOTO KNC/IOPOAA He [oMycKaiiTe KypeHUs 1 NCMo/b30BaHNA YCTPONCTBa B6M3M
OTKPBITOrO OTHA, Mac/a, CMasKW, iPYr1X roplounx XMMUYECKUX BeLLeCTB, 060pyA0BaHNA WAV MHCTPYMEHTOB,
KOTOpPbIE MOTYT Bbl3BaTb NOAB/IEHNE UCKPbI, MOCKOMbKY 3TO MOXET CO3AaTb PUCK BO3rOPaHWA U/vnn B3pbiBa.
He ncnonb3yite nsgenve npy BbINOSHEHNM BEHTUAALIMW Y NALMEHTOB C TAXKENbIMY TPaBMaMu MLa 1/vnw rnas
13-3a puCKa HenpaBu/IbHOV repMeTn3aLmmn 1 060CTPEeHNA TPaBM, CN B MENLIMHCKON OLIEHKe He YKa3aHo, UTo
3T0 HeobxoauMmo. Ecn cyliecTByeT anbTepHaTUBHbI METOZ NOAauV BO3AyXa NaLyeHTy, NCNonb3yiiTe ero.
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BHUMAHME!

1. Wcnonb3yiiTe TONbKO COBMECTUMbIE COEAMHEHNA UNW aflanTepbl, TaK Kak MPUHYANTENbHAA yCTaHOBKa
HeCoBMECTVMbIX COeAVIHEHNIA U aflanTepoB B pasbem Macki Ambu King MoxeT noBpeamnTb yCTPOCTBO 1
C/lenatb ero HenpUroHbLIM K UCMoJb30BaHUIO.

2. Hu npu Kaknx o6cToATeNbCTBAX He XpaHuTe Macky Ambu King B AepopMrpoBaHHOM COCTOAHUM, B TPOTUBHOM
Cnyyae BO3MOXHa HeobpaTumas ledopmaLiyia MacKy, YTO MOXET CHU3UTb 3GGEKTUBHOCTb BEHTUAALIN 1
OrpaHNunTb AOCTaBKY aHeCTeTUKa /U MeANLIMHCKIX Fra30B.

3. [poBepbTe TOUHYIO NHGOPMALMIO O CPOKE FOAHOCTY Ha YMaKOBKE, Tak Kak UCMOJb30BaHe yCTPONCTBa C
VCTEKILNM CPOKOM FOAHOCTI MOXKET MPUBECTU K CHIKEHUIO SPPEKTUBHOCTY U3ENNA UM €T0 HENCNPABHOCTU.

4. 3anpellaeTca YucTUTL Macky Ambu King no6biM Apyrum cnoco6om, Kpome OnmMcaHHOTO B HACTOALLEN
VIHCTPYKLMM NO NpuMeHeHwio. [lpyrvie npoLiealypbl MOTYT NPUBECTY K AedopmaLii Uv NOBPEXASHII0 U3AENMA.

1.9.1 T
MoTeHy bHb! TeJIbHb B) , CBA. bleé C NCMONb30B: NNLEBbIX MacoK (He I/Iqupl'lblBalOLLlMe):
I'Ipone»(Hm, rmnoKkcnAa n 060CTPEHME YKe UMEeIoLNXCA TpaBM nnua 1 rnas.

1.10. O6wMe npumeyaHuns
Ecnu BO BpemaA unn B pesynbrate Ncnonb3oBaHUA JaHHOro ycrpm?lc‘rBa 6yFlET nmeTb mMecTo Cepbe3HbIl7I WHUNAOEHT,
COOﬁLI.[I/ITe 06 3TO0M npon3BoaunTento N B COOTBETCTBYOLNE HaluOHalbHble€ OpraHbl.

2. OnmncaHme ycTponcTBa

Macka Ambu King npefcTaBnseT co6oii HeCTepUsIbHYI0 HENPOBOASALLYIO OAHOPA30BYI0 IMLIEBYIO MAaCKy ANA
O/IHOTO NaLeHTa, NpeaHa3HaueHHyIo ANA HafeBaHUA N06oI pyKoi. OHa CAIYXKWUT ANA MOAKIIOYEHWA AbIXaTeIbHOro
060pPYAOBAHVA NN AHECTE3NPYIOLLErO KOHTYPa K BEPXHUM [blXaTe/bHbIM My TAM MaLyeHTa 1 No3BosIseT NofaBaTb
NavLyeHTy aHeCTe3MPYIOLME U MEAVLIMHCKIE rasbl.

Macka Ambu King goctynHa B 7 pasmepax (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7RD). MaHxeTa Mackun 11 OCHOBa MaH>eTbl OKpaLleHbl

B COOTBETCTBUM C € XapaKTepuCTKamu: 6e3 apomarta (rony6as), C apomMaToM CBEXECTM (3eeHan), C apoMaTom
KeBaTenbHOW pe3nHKM (Gpronetosas), C apomaTom KNyGHVKYM (PO30Bas) MW C apoMaToM BULLIHY (KpacHas). Macka
BK/IIOYaeT 06paTHbIN KnanaH ans aobasneHns unm yaneHns BO3ayxa B MaHXeTy, a pa3mepsl 3, 4, 5,6 1 7RD BoCTynHbI
KONbLUOM C-KproYyKamu nunu 6e3 Hero.

3. MNosAcHeHne K ncnosibyembiMm cMMBOJiamMm

CumBonuyeckne CumBonuyeckne
Onucanue
0603HaYeHuA 0603HaYeHuA

@I CTpaHa-u3rotoButenb

MepaunuuHcKoe nspgenve

Onucanve

[ins nHAVBNAYanbHOro
MHOropasoBoro
Mncnonb3oBaHUA

MoxeT ncnonb3oBaTbca BO
spema MPT

& &

MonHbI CNMCOK NOACHEHUI K CUMBOJIaM pasmelleH Ha caiite ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb3oBaHne nsgenus

4.1. OcMOTp 1 NOArOTOBKA

1. W3Bnekute macky Ambu King 13 ynakoBku 1 ocmotpuTe ee. B cnyyae noBpexaeHus, 3arpasHeHns unm gepopmauyum
n3penva yTUunusnpymnTe macky.

2. Y6epuTechb, 4To NoAyLLKa HagyTa A0 COOTBETCTBYIOLLErO pa3Mepa 1 COOTBETCTBYET Mo Gopme Ly naymneHTa.

3. |-|pI/I HeOﬁXO,qVIMOCTVI KONbLUO C KPHOYKamMn MOXKHO CHATb.

4. [InA perynupoBKu HanoHEeHNA MaHXEeTbl UCMOMb3YITe WNPUL, BXOAALLMIA B 06PaTHbIN KnanaH, AnA HagyBaHUs/
yAaneHuA Bo3ayxa A0 AOCTKEHNA Tpeﬁyemoro AaBNeHnA B MaHXxeTe.
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4.2. dkcnnyaTtaumsa

1. lNopcoeanHUTe MacKy K AblXaTe/lbHOMY 060PY/I0BaHWIO UV aHECTE3NPYIOLLEMY KOHTYPY, COEAVHUB KOHUYeCKe
KOHHEKTOPbI.

2. MnotHo NPUXMUTE MacKy K ndy nauneHTa, 4yTO6bI O6ECneunT repMmeTuyHoOCTb.

3. ﬂ,ep)KI/ITe MackKy ni1oTHO I'IpI/I)KaTOIh Ky naumeHTa, ogHOBPeMeHHO obecneunBas NPOXOANMOCTb AbIXaTeNbHbIX
nyTei ¢ nomouybto CE-3axsaTa.

4. NoBepXHOCTb N3AENNA NPU HEOGXOAVMOCTI MOXHO BPYUHYIO OYUCTUTL BOAOW C J06aBNEHEM MATKOTO MOIOLLEro
cpepcTBa. TiaTebHO NPOMOOLLMTE YNCTO BOAON. OCTaBbTe 1O MOSHOIO BbICbIXaHWA U Nepes NOBTOPHbIM
MCNO/b30BaHNEM TEM Xe NaLMeHToM ybeauTech B NONHOM GyHKLMOHaNbHOCTL Mackn Ambu King. Ecnn
DYHKLMOHANbHOCTb MacKn HapyLUeHa, ee crefyeT yTUAM3npoBaTb.

4.3. NMocne ncnonbsoBannsa
Wcnonb3oBaHHble U3AenyA noanexar yTuamsaumm B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU NPaBunamm.

5. TexHnueckune XapaKTepucTtukn nspenua
5.1. TexHMuYeCKne XapaKTepucTukn

Pa3mepbl Macok Ambu King 1,2,3,4,56 n7RD.
Pa3mep KoHHeKTOpa KoHHeKTOp ¢ BHeLw. AvameTpoM 15 Mm Ana macok N2 1 1 N2 2 B COOTBETCTBUM C
EN SO 5356-1.

KoHHeKTOp ¢ BHYTpP. AnameTpom 22 MM AnA Macok 3,4, 5,6 n 7RD B
cootsetcTBum ¢ EN ISO 5356-1.

O6paTHbIii KnanaH COBMECTVM CO LINPULEM C KpenneHuem Tuna Jlyep-camn.

[lnanasoH paboumx Temnepatyp OT-20 po +50 °C (oT -4 go +122 °F) B cootBetcTBUM € EN 1789.

[lnanasoH Temnepatyp XpaHeHus OT-40 po +70 °C (o1 -40 o +158 °F) B cootBeTcTBUM C EN 1789 1 EN ISO 10651-4.

,D,]'IVITGTIbHOe XpaHeHne pekomeHAyeTCA B BaKprTOIh ynakoBke npu KOMHaTHOMN Temnepartype B 3allnLeHHOM OT
CONTHeYHOro CBeTa MecTe.

5.2. UHdop o HocTn npn MPT
Macky Ambu King moxHo ncrnonb3osatb Bo Bpema MPT.
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1. Ddlezité informacie - Preditajte si pred pouzitim
Pred pouzitim masky Ambu® King si pozorne precitajte tieto bezpecnostné pokyny.

Névod na pouzitie sa moze aktualizovat bez oznamenia. Kpie aktudlnej verzie su k dispozicii na vyziadanie.
Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné ukony a
opatrenia suvisiace s ¢innostou masky Ambu King.

Pred prvym pouzitim masky Ambu King je nevyhnutné, aby bola jej obsluha dostato¢ne odborne pripravena na pouzivanie
vyrobku a oboznamila sa s uréenym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami uvedenymi v tomto navode.

Na masku Ambu King sa neposkytuje Ziadna zéruka.

1.1. Uréené pouzitie
Masky Ambu King st ur¢ené na vedenie anestézie alebo lekarskych plynov do hornych dychacich ciest pacienta bez
zavedenia aparatu do priedusnice.

1.2. Indikacie na pouzitie
Maska Ambu King sa pouziva na respira¢nu starostlivost a podporu a je uréend na poutzitie aj pocas zakrokov, pri ktorych
sa dodavaju anestetikd a lekarske plyny.

1.3. Uréena populacia pacientov
Maska Ambu King je urcend na pouZitie u pacientov vsetkych vekovych kategérii a dodava sa v 7 velkostiach, aby sa
zaistilo, Ze vnutorny tvar kupoly bude dostato¢ne priestranny pre Usta a nos.

+  Maska AmbuKing ¢. 1
+  Maska Ambu King ¢. 2
+  Maska AmbuKing ¢. 3
+  Maska Ambu King ¢. 4
+  Maska AmbuKing ¢. 5
+  Maska AmbuKing ¢. 6
+  Maska Ambu King ¢. 7RD

1.4. Uréeni pouzivatelia
Ur¢enymi pouzivatelmi masky Ambu King su zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie
cesty, ako su napriklad anestezioldgovia, zdravotné sestry, zachranari a pracovnici na pohotovosti.

1.5. Urcené prostredie pouzitia
Maska Ambu King je uréend na pouzitie v prednemocni¢nych (RZP) a nemocni¢nych prostrediach vratane miestnosti so
systémom MR.

1.6. Kontraindikacie
Parfumované masky nepouzivajte u pacientov, ani ako pouzivatel, so znamymi alergiami na parfumy, pretoze by to
mohlo vyvolat alergické reakcie.

1.7. Klinické vyhody
Maska Ambu King umoziiuje prechod lekarskych a anestetickych plynov k pacientovi, pricom zéroven umozriuje
vizualizéciu Ust a nosa pacienta cez kupolu.

1.8.Vystrahy a upozornenia
V pripade nedodrzania tychto bezpecnostnych opatreni moze dojst k neticinnej ventilacii pacienta, krizovej infekcii
alebo poskodeniu zariadenia.

VYSTRAHY A

1. Naviacnasobné pouzitie len u jedného pacienta. Pouzitie u inych pacientov méze sposobit krizovu infekciu.

2. Tuto pomocku smu pouzivat len urceni pouzivatelia, ktori si oboznameni's obsahom tohto névodu, pretoze
nespravne pouzivanie moze ublizit pacientovi.
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3. Odbornici vykonavajuci postup by mali posudit vyber velkosti tvarovej masky a kompatibilnych pomécok (napr.
resuscitator atd’) v sulade so 3pecifickym stavom pacienta, pretoze nespravne pouzitie moze pacientovi ublizit.

4. Pred pouzitim masky Ambu King vzdy odstrante vietok obalovy material, pretoze vrecko by mohlo zablokovat
dychacie cesty pacienta a zabranit ventilacii.

5. Povybaleni a pred pouzitim vyrobok vzdy vizuélne skontrolujte, pretoze chyby a cudzie telesa mézu viest k nulovej
alebo znizenej ventilacii pacienta, pripadne k znizenému privodu anestetickych a/alebo zdravotnickych plynov.

6. Nepouzivajte vyrobok, ak bola kontrola netspesnd, pretoze to mdze viest k nulovej alebo znizenej ventilacii
pacienta, pripadne k znizenému privodu anestetickych a/alebo zdravotnickych plynov.

7. Vzdy zaistite spravne umiestnenie tvarovej masky na pacientovi vhodnym zatlacenim celuste ktoroukolvek
rukou pomocou prislusnej stratégie uchopenia rukami alebo pomocou remienkov na hlavu pripojenych ku
krazkom s hacikmi. V pripade potreby zmerite polohu, pretoZe nespravne utesnenie tvarovej masky moze viest
k nedostatocnej ventilacii pacienta, pripadne k znizenému privodu anestetickych a/alebo zdravotnickych plynov.

8. Pred pouzitim vzdy skontrolujte spravne nafiiknutie tesnenia masky Ambu King, pretoze nespravne utesnenie moze
viest k nedostato¢nej ventilacii pacienta alebo k znizenému privodu anestetickych a/alebo zdravotnickych plynov.

9. Vzdy vizualne skontrolujte naftknutie 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 a/alebo zdravotnickych plynov.

10. Vzdy sa uistite, Ze maska Ambu King je spravne umiestnena a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze
viest k prenosu infekénych ochoreni prenasanych vzduchom na pouzivatela.

11. Na masku Ambu King nevyvijajte nadmernu silu, ak ju drzite na mieste, pretoze by to mohlo viest k znamkam
otlacenia na tvari pacienta.

12. Masku Ambu King nepouzivajte dlhsie ako celkovo 4 hodiny po¢as maximalne 1 tyzdia, aby sa zabranilo riziku infekcie.

13. Masku Ambu King nepouzivajte opakovane, ak v nej zostanu viditelné zvysky, aby sa zabranilo riziku infekcie
alebo zlyhania.

14. Pri pouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomocku nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohia, oleja, maziv
ainych horlavych chemikalii alebo vybavenia a nastrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko poziaru
a/alebo vybuchu.

15. Vyrobok nepouzivajte pri ventilacii pacientov s tazkou traumou tvére a/alebo poranenim oci z dévodu rizika
nespravneho utesnenia a zhorsenia poranenia, pokial lekarske posudenie neindikuje nevyhnutnost takéhoto
poutzitia. Ak je to mozné, poutzite alternativnu metédu na nasmerovanie vzduchu do plic pacienta.

UPOZORNENIE
Pouzivajte iba kompatibilné pripojenia alebo adaptéry, pretoze nasilné zasunutie nekompatibilnych pripojeni
alebo adaptérov do konektora masky Ambu King by mohlo poskodit pomécku tak, ze bude nepouzitelna.

2. Masku Ambu King pri uskladneni nikdy neskladajte, inak by mohlo dojst k trvalej deformacii masky, ktord moze
znizit ucinnost ventilacie alebo privodu anestetickych a/alebo zdravotnickych plynov.

3. Pozrite si obal, kde najdete konkrétne informacie o datume exspiracie, pretoze pouzitie zariadenia po datume
exspiracie moze viest k znizeniu vykonnosti alebo poruche produktu.

4. Masku Ambu King necistite inym spésobom, ako je opisané v tomto navode na poutZitie. Iné postupy mézu
sposobit deformaciu alebo poskodenie pomocky.

1.9. Potencialne neziaduce udalosti
Potencialne neziaduce udalosti sivisiace s pouzivanim tvarovych masiek (netiplné): Znamky otlacenia, hypoxia a
zhoréenie uz existujucich poraneni tvare a oci.

1.10. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pouzivania dojde k véaznej nehode, ohlaste to vyrobcovi
a $tdtnemu organu.

2. Opis pomocky

Maska Ambu King je nesterilna nevodiva tvarova maska ur¢ena na viacnasobné pouzitie pre jedného pacienta, navrhnuta na
manipulaciu ktoroukolvek rukou. Funguje ako prostriedok na pripojenie dychacieho zariadenia alebo anestetického okruhu
k hornym dychacim cestam pacienta a umozriuje nasmerovanie anestetika alebo zdravotnickych plynov k pacientovi.
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Maska Ambu King je dostupnd v 7 velkostiach (€. 1, €. 2, €. 3, ¢. 4, €. 5, €. 6, €. 7RD). Tesnenie masky a zakladna tesnenia maju
farebné oznacenie podla toho, ¢i st neparfumované (modré), parfumované cerstvou vonou (zelené), parfumované vérou
2zuvacky (fialové), parfumované vénou jahdd (ruzové) alebo parfumované vonou ceresni (Cervené). Maska obsahuje spatnu
klapku na pridanie alebo odstranenie vzduchu z tesnenia a velkosti ¢. 3, ¢. 4, €. 5, ¢. 6 a €. 7RD su k dispozicii s krdzkom s
hacikmi alebo bez neho.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia symbolov Opis Indikacia symbolov Opis
- . /’ Na opakované pouzitie
@ Krajina vyrobcu \1_'!1) u jedného pacienta

Zdravotnicka pomdcka Bezpecné pre prostredie MR

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

4. Pouzitie vyrobku

4.1.Kontrola a priprava

1. Vyberte masku Ambu King z obalu a skontrolujte pomdcku. V pripade poskodenia, znecistenia alebo deformacie
masku zlikvidujte.

2. Skontrolujte, ¢i tesnenie po naftiknuti dostato¢ne prilieha a tesni na tvari pacienta.

3. Kruzok s hacikmi (ak je k dispozicii) mozete v pripade potreby demontovat.

4. Ak chcete upravit naftknutie tesnenia, pomocou striekacky do spatnej klapky vstreknite vzduch alebo ho z nej
vysajte, aby ste dosiahli pozadovany tlak tesnenia.

4.2, Prevadzka

1. Masku pripojte k dychaciemu zariadeniu alebo anestetickému okruhu stla¢enim kuzelovych konektorov dohromady.

2. Masku pevne nasadte na tvar pacienta, aby ste dosiahli dokladné tesnenie.

3. Podrzte masku pevne pritla¢enu na tvari pacienta a zaroven zaistite otvorené dychacie cesty pomocou uchopenia
jednou rukou a podobne.

4. Povrch vyrobku mozno podla potreby manualne ocistit vodou a jemnym cistiacim prostriedkom. Dokladne oplachnite
Cistou vodou. Nechajte vyschnut a pred pouzitim u toho istého pacienta skontrolujte, ¢i je maska Ambu King plne
funkéna. Ak nie je plne funkénd, zlikvidujte ju.

4.3. Po pouziti
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
5.Technické Gdaje o vyrobku
5.1. Specifikacie
Velkosti masky Ambu King ¢.1,62,¢3,¢6.4,85,¢6,E7RD.

Velkost konektora Konektor s vonkajsim priemerom 15 mm pre ¢. 1 a €. 2 podla normy EN 1SO 5356-1.
Konektor s vnitornym priemerom 22 mm pre ¢. 3, ¢. 4,¢.5, €. 6 a €. 7RD podla
normy EN 1SO 5356-1.

Spatna klapka Kompatibilné so striekackou typu Luer Slip.
Obmedzenia prevadzkovej teploty | -20 az +50 °C (-4 az +122 °F) podla normy EN 1789.
Obmedzenia skladovacej teploty -40 az +70 °C (-40 az +158 °F) podla normy EN 1789 a EN ISO 10651-4.

Pri dlhodobom skladovani odpori¢ame skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej teplote mimo dosahu
slne¢ného ziarenia.

5.2. Bezpeénostné informacie tykajuce sa MRI
Maska Ambu King je bezpeéna v prostredi MR.
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1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo
Pred uporabo pripomoc¢ka Ambu® King Mask natancno 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 pripomocka Ambu King Mask.

Pred prvo uporabo pripomoc¢ka Ambu King Mask mora biti upravljavec ustrezno usposobljen za uporabo izdelka ter
seznanjen z namenom uporabe, opozorili, svarili in indikacijami, navedenimi v teh navodilih za uporabo.

Garancija za pripomoc¢ek Ambu King Mask ni na voljo.

1.1. Predvidena uporaba
Maske Ambu King so namenjene za usmerjanje anestezijskih ali medicinskih plinov v zgornji del bolnikovih dihal brez
uvedbe kakrsnega koli pripomocka v sapnik.

1.2. Indikacije za uporabo
Pripomocek Ambu King Mask se uporablja za dihalno terapijo in podporo ter je predviden tudi za uporabo med posegi,
pri katerih se dovajajo anestezijski ali medicinski plini.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Pripomocek Ambu King Mask je predviden za uporabo pri bolnikih iz vseh starostnih skupin in je na voljo v 7 velikostih
zaradi zagotavljanja zadostne prostornosti notranje oblike pokrova za namestitev na nos in usta.

+ Ambu King Mask 1
+ Ambu King Mask 2
+  Ambu King Mask 3
+ Ambu King Mask 4
+ Ambu King Mask 5
+ Ambu King Mask 6
+ Ambu King Mask 7RD

1.4. Predvideni uporabnik
Pripomocek Ambu King Mask lahko uporabljajo zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za dihala, kot so anesteziologi,
medicinske sestre, reSevalci in osebje, ki nudi nujno pomoc.

1.5. Predvideno okolje uporabe
Uporaba pripomoc¢ka Ambu King Mask je predvidena tako v predbolnisni¢nem (EMS) kot bolnisni¢nem okolju, vklju¢no s
prostori s sistemi za slikanje z MR.

1.6. Kontraindikacije
Pri bolnikih z znanimi alergijami na parfume ne uporabljajte odisavljenih mask (niti kot uporabnik), saj lahko te sprozijo
alergijske reakcije.

1.7. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Pripomocek Ambu King Mask omogoca prehajanje medicinskih in anestezijskih plinov do bolnika ob so¢asni vizualizaciji
bolnikovih ust in nosu skozi pokrov.

1.8. Opozorila in previdnostni ukrepi

Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov lahko privede do neucinkovitega predihavanja bolnika, navzkrizne okuzbe ali
poskodb opreme.
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OPOZORILA A
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Izdelek je primeren le za veckratno uporabo pri enem bolniku. Uporaba pri drugih bolnikih lahko povzroci
navzkrizno okuzbo.

Uporaba je dovoljena le namenjenim uporabnikom, ki poznajo vsebino teh navodil za uporabo, saj lahko
nepravilna uporaba skoduje bolniku.

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 poskoduje bolnika.

S pripomoc¢ka Ambu King Mask pred uporabo odstranite ves embalazni material, saj lahko vre¢ka ovira
bolnikove dihalne poti in preprecuje predihavanje.

Po razpakiranju in pred uporabo izdelek vedno vizualno preglejte, saj lahko okvare in tujki povzrocijo odsotnost
predihavanja bolnika oziroma omejeno predihavanje ali zmanjsano dovajanje anestezijskih in/ali medicinskih plinov.
Ce izdelek pregleda ne prestane, ga ne uporabljajte, saj lahko to onemogo¢i oziroma omeji predihavanje ali
zmanjsa dovajanje anestezijskih in/ali medicinskih plinov.

Vedno se prepricajte, da je pripomocek Ambu King Mask pravilno names¢en na bolnika, in sicer tako, da

s katero koli roko izvedete ustrezen premik Celjusti z ustrezno strategijo ro¢nega prijema ali z naglavnimi
trakovi, priklju¢enimi na ocesne kavlje. Po potrebi spremenite polozaj maske, saj lahko neprimerno tesnjenje
obrazne maske privede do nezadostnega predihavanja bolnika ali zmanjsanega dovajanja anestezijskih in/ali
medicinskih plinov.

Pred uporabo pripomocka Ambu King Mask vedno preverite, ali polnjenje njegove blazinice poteka pravilno,
saj lahko sibko tesnjenje povzroci nezadostno dovajanje anestezijskih in/ali medicinskih plinov.

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 anestezijskih in/ali medicinskih plinov.

. Vedno poskrbite, da je pripomocek Ambu King Mask pravilno namescen in tesni, saj lahko nepravilno tesnjenje

privede do Siritve kuznih bolezni, ki se Sirijo po zraku, do uporabnika.

. Pri ohranjanju polozaja ne pritiskajte na pripomoc¢ek Ambu King Mask s preveliko silo, saj lahko to povzro¢i

pritisne lise na bolnikovem obrazu.

. Pripomocka Ambu King Mask ne uporabljajte vec kot 4 ure skupaj v najdaljsem ¢asovnem obdobju 1 tedna,

da preprecite tveganje za okuzbo.

. Pripomocka Ambu King Mask ne uporabite znova, ¢e so v njem vidni ostanki, da preprecite tveganje za okuzbo

ali okvaro.

. 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.

. |zdelka 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.

ZOR

Uporabljajte samo zdruzljive priklju¢ke ali adapterje, saj lahko prikljucitev nezdruzljivih priklju¢kov ali
adapterjev v priklju¢ek pripomoc¢ka Ambu King Mask, ki vklju¢uje silo, poskoduje pripomocek, zaradi ¢esar ta
postane neuporaben.

Pripomocka Ambu King Mask nikoli ne shranjujte v deformiranem stanju, sicer lahko pride do trajne deformacije
maske, ki lahko zmanjsa ucinkovitost predihavanja ali dovajanje anestezijskih in/ali medicinskih plinov.

Glejte embalazo za podrobne informacije o datumu poteka veljavnosti, saj lahko uporaba izdelka s prete¢eno
veljavnostjo povzroci slabse delovanje ali okvaro izdelka.

Pripomocka Ambu King Mask ne ¢istite na noben drug nacin, ki ni opisan v teh navodilih za uporabo. Drugi
postopki lahko povzrocijo deformacije ali poskodbo pripomocka.



1.9. Mozni nezeleni dogodki
Mozni nezeleni dogodki, povezani z uporabo obraznih mask (med drugimi): Pritisni odtisi, hipoksija ter poslabsanje 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

Ambu King Mask je nesterilna, neprevodna maska za veckratno uporabo pri samo enem bolniku, ki je namenjena za
upravljanje s katero koli roko. Deluje kot sredstvo za povezavo med dihalno opremo ali anestezijskim obtokom in
bolnikovimi zgornjimi dihalnimi potmi ter omogoca usmerjanje anestezijskih ali medicinskih plinov k bolniku.

Ambu King Mask je na voljo v 7 velikostih (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7RD). Blazinica in podstavek maske sta obarvana glede na vrsto
disave: brez disave (modra), sveza disava (zelena), disava zvecilnega gumija (vijoli¢na), disava jagod (roznata) ali disava
cesenj (rdeca). Maska vkljucuje protipovratni ventil za dodajanje ali odstranjevanje zraka v blazinici, velikosti 3, 4, 5, 6 in
7RD pa so na voljo z o¢esnim kavljem ali brez njega.

3. Razlaga uporabljenih simbolov
Simbol Opis Simbol Opis

@I Drzava proizvajalca
. Medicinski pripomocek

Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na spletnem mestu ambu.com/symbol-explanation.

Za veckratno uporabo pri
enem bolniku

Varno za slikanje MR

4. Uporaba izdelka

4.1. Pregled in priprava

1. Odstranite pripomoc¢ek Ambu King Mask iz embalaZe in ga preglejte. Ce je maska poskodovana, umazana ali
deformirana, jo zavrzite.

2. Preverite, ali se napihnjena blazinica ustrezno prilega na bolnikov obraz in tesni.

3. Ocesni kavelj (¢e je na voljo) lahko po potrebi odstranite.

4. Ce zelite prilagoditi napihnjenost blazinice, prikljucite brizgo na protipovratni ventil in dodajte/odstranite zrak,
da dosezete zeleni tlak v blazinici.

4.2, Delovanje

1. Prikljucite masko na dihalno opremo ali anestezijski krogotok tako, da stozcaste prikljucke stisnete skupaj.

2. Masko pritisnite na bolnikov obraz, tako da bo ustrezno zatesnjena.

3. Masko pridrzite tesno ob obrazu bolnika, hkrati pa s prijemom CE ali podobnim zagotovite odprto dihalno pot.

4.  Po potrebi je mogoce povrsino izdelka ro¢no o¢istiti z vodo in blagim ¢istilnih sredstvom. Temeljito izperite s ¢isto
vodo. Pred ponovno uporabo pri istem bolniku poskrbite, da se pripomo¢ek Ambu King Mask osusi, in ga preglejte,
da ugotovite, ali je povsem delujo¢. Ce maska ne deluje pravilno, jo zavrzite.

4.3. Po uporabi
Uporabljene izdelke je treba zavreci v skladu z lokalnim protokolom.
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5.Tehnié¢ne specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije

Velikosti pripomocka Ambu King Mask

1,2,,3,4,5,6, 7RD.

Velikost prikljucka

15-mm prikljucek OD za velikosti 1in 2 v skladu s standardom EN ISO 5356-1.
22-mm prikljucek ID za velikosti 3, 4, 5, 6 in 7RD v skladu s standardom
EN SO 5356-1.

Protipovratni ventil

ZdruZzljivo z brizgo z nastavkom Luer Slip.

Omejitve delovne temperature

0d -20°Cdo 50 °C (od -4 °F do 122 °F) v skladu s standardom EN 1789.

Omejitve temperature skladis¢enja

0Od -40°C do 70 °C (od -40 °F do 158 °F) v skladu s standardoma EN 1789 in
ENISO 10651-4.

Priporo¢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

Pripomocek Ambu King Mask je varen za MR.
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1. Viktig information - Las fore anvandning
Las alltid sékerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® King-masken.

Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen
kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska forfaranden.
Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen och de forsiktighetsétgéarder som galler vid anvandning
av Ambu King-masken.

Innan Ambu® King-masken anvands for forsta gangen &r det viktigt att anvandarna har erhallit tillracklig utbildning
i att anvanda produkten samt har ldst igenom informationen om avsedd anvéandning, varningar, uppmaningar om
forsiktighet och indikationer i denna bruksanvisning.

Ambu King-masken omfattas inte av ndgon garanti.

1.1. Avsedd anvéndning
Ambu King-maskerna ar avsedda for att leda anestesigaser eller medicinska gaser till patientens évre luftvag, utan att
nagon utrustning fors in i trakea.

1.2. Indikationer for anvandning
Ambu King-masken anvands for andningsvard och andningsstod och ar dven avsedd att anvandas vid ingrepp dar
anestesigaser och medicinska gaser tillfors.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu King-masken &r avsedd att anvéndas pa patienter i alla aldrar och finns i sju storlekar sa att det alltid gar att hitta
en kapa som tacker bade patientens mun och nésa.

+ Ambu King-mask stl. 1
+ Ambu King-mask stl. 2
+  AmbuKing-maskstl. 3
+  Ambu King-mask stl. 4
+  Ambu King-mask stl. 5
+  Ambu King-mask stl. 6
+ Ambu King-mask stl. 7ZRD

1.4. Avsedda anvéndare
Ambu King-masken &r avsedd for anvandning av vardpersonal utbildade i luftvdgsbehandling, till exempel narkoslékare,
sjukskoterskor eller raddningspersonal.

PP

1.5. Avsedd miljo for
Ambu ansiktsmask for engédngsbruk &@r avsedd for anvandning i utanfor och pa sjukhus, inklusive i MR-milj6.

1.6. Kontraindikationer
Parfymerade masker ska inte anvandas for patienter eller av personer med kand parfymallergi eftersom detta kan ge
upphov till en allergisk reaktion.

1.7. Kliniska fordelar
Ambu King-masken gor det majligt att tillfora patienten medicinska gaser och anestesigaser samtidigt som det ar
mojligt att se patientens mun och ndsa genom kéapan.

1.8. Varningar och forsiktighetsatgarder

Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till otillréacklig ventilation av patienten, smittspridning eller skada
P& utrustningen.

93



VARNINGAR A

il
2

3.

Endast for flergangsbruk pa en patient. Anvandning pa andra patienter kan leda till smittspridning.

Far endast anvdndas av avsedda anvandare som har last denna bruksanvisning eftersom felaktig hantering kan
skada patienten.

Den vardpersonal som utfér proceduren ska valja storlek pa ansiktsmask och passande produkter (t.ex.
andningsballong) baserat pa patientens specifika tillstdnd eftersom felaktig anvdndning kan skada patienten.
Avldgsna alltid allt forpackningsmaterial frain Ambu King-masken innan produkten anvands eftersom pasen
annars kan blockera patientens luftvag och forhindra ventilation.

Utfor alltid en visuell kontroll av produkten efter uppackning och infér anvandning eftersom defekter och
frammande amnen kan leda till utebliven eller forsamrad ventilation av patienten eller férsamrad tillférsel av
anestesigaser och/eller medicinska gaser.

Anvénd inte produkten om den inte godkants vid inspektionen eftersom detta kan leda till utebliven eller
férsamrad ventilation eller forsamrad tillférsel av anestesigaser och/eller medicinska gaser.

Sakerstall alltid att ansiktsmasken ar korrekt placerad pa patienten genom att med ena handen utfora ett
kéklyft med lamplig metod, alternativt med hjélp av huvudband fésta vid hookringarna. Andra vid behov
maskens placering eftersom dalig tatning kan leda till otillracklig ventilation av patienten eller forsamrad
tillforsel av anestesigaser och/eller medicinska gaser.

Kontrollera alltid att dynan pa Ambu King-masken ar ordentligt uppblast innan produkten anvénds eftersom
dalig tatning kan leda till otillracklig ventilation av patienten eller forsamrad tillforsel av anestesigaser och/eller
medicinska gaser.

Utfor alltid en visuell inspektion av ansiktsmaskens dyna for att sakerstalla att den ar korrekt uppblast och kan
etablera god tatning vid anvéndning pé patienten eftersom dalig tatning kan leda till lackage och forsamrad
eller utebliven ventilation av patienten eller forsamrad tillférsel av anestesigaser och/eller medicinska gaser.

. Sakerstall alltid att Ambu King-masken &r korrekt och stabilt placerad eftersom otillracklig tatning kan leda till

att luftburna infektionssjukdomar sprids till anvandaren.

. Tryck inte for hart mot Ambu King-masken for att halla den pa plats eftersom tryckmarken kan uppsta i

patientens ansikte.

. Anvand inte Ambu King-masken mer &n fyra timmar sammanlagt under en maximal tidsperiod pa en vecka for

att undvika infektionsrisk.

. Ambu King-masken 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.

. Tillférsel av extra syre far endast ske pé en plats dér rékning ar forbjuden och 6ppen laga, olja, smorjfett, andra

lattantandliga kemikalier eller utrustning/verktyg som kan leda till gnistbildning inte férekommer pa grund av
risken for 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 otillrdcklig och/eller att skadan forvérras. Undantaget &r om en medicinsk bedémning
visar att anvandning ar noédvandig. Valj om majligt ett annat alternativ for att tillfora luft till patienten.

FORSIKTIGHET

1.
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Anvénd endast kompatibla anslutningar eller adaptrar. Om du férsoker fora in en anslutning eller adapter av fel
typ i uttaget pa Ambu King-masken kan produkten skadas och bli oanvéndbar.

Forvara aldrig Ambu King-masken i deformerat skick eftersom detta kan leda till permanent deformation vilket
kan minska ventilationens effektivitet och férsamra tillférseln av anestesigaser och/eller medicinska gaser.
Utgéngsdatum framgér av férpackningen. Anvandning av en utgédngen enhet kan leda till att produktens
funktion forsamras eller att den upphér att fungera.

Rengdr inte Ambu King-masken pa annat sétt &n vad som beskrivs i denna bruksanvisning. Andra tillvaga-
gangssatt kan orsaka deformering eller skada produkten.



1.9. P iellt negativa handel
Potentiellt negativa handelser relaterade till anvandningen av ansiktsmasker (ingen komplett lista): Tryckmarken, hypoxi
och befintliga ansikts- och 6gonskador riskerar att forvérras.

1.10. Allménna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har intréffat vid anvandning av denna enhet eller pa grund av att den har
anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu King-masken &r en icke-steril, ej ledande ansiktsmask for flergangsbruk pé en patient och utformad fér att kunna
hanteras med ena handen (bade héger- och vansterhdnta). Den anvands for att sammanbinda andningsutrustning eller
anestesisystem med patientens Gvre luftvag och for att tillféra anestesigaser eller medicinska gaser till patienten.

Ambu King-masken finns i sju storlekar (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7RD). Maskens dyna och underdel fér dynan &r fargkodade.
Fargen anger om dynan &r oparfymerad (bld) eller har nagon av dofterna Fresh (grén), Bubble Gum (lila), Strawberry
(rosa) eller Cherry (r6d). Maskerna har en kontrollventil som antingen tillfor eller avldgsnar luft i dynan, och storlekarna
3,4,5,6 och 7RD finns med eller utan hookring.

3. Forklaring av anvéanda symboler

Symbol/indikationer | Beskrivning Symbol/indikationer | Beskrivning
Tillverkningsland r]_'. ) For flergdngsbruk pé en patient
el a

Medicinteknisk produkt . MR-séker

En heltéckande lista med forklaringar finns pd ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvandning

4.1. Inspektion och forberedelse

1. Taut Ambu King-masken ur férpackningen och inspektera den. | handelse av skada, smuts eller deformering ska
masken kastas.

2. Kontrollera dynans luftfyllning sa att den passar och sluter tatt mot patientens ansikte.

3. Hookringen kan i forekommande fall avldagsnas om den inte behovs.

4. Justera dynans uppblasning genom att tillféra/avlagsna luft med en spruta i kontrollventilen.

4.2. Anvandning

1. Anslut masken till andningsutrustningen eller anestesisystemet genom att trycka ihop de koniska kopplingarna.

2. Satt fast masken stadigt mot patientens ansikte for att fa en tat tillslutning.

3. Hall masken tatt mot patientens ansikte samtidigt som du sékrar en 6ppen luftvég genom att forma masken med
fingrarna (eller annat lampligt grepp).

4. Vid behov kan produktens yta reng6ras manuellt med vatten och ett milt rengdringsmedel. Skélj noga med rent
vatten. Lat torka och kontrollera att Ambu King-masken &r helt funktionsduglig innan den &teranvands pa samma
patient. Om masken inte ar helt funktionsduglig ska den kasseras.

4.3. Efter anvdandning
Anvénda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.
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5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Specifikationer

Ambu King-maskens storlekar:

1,2,3,4,5,6,7RD.

Kopplingsstorlek

Anslutning med 15 mm ytterdiameter for stl. 1 och 2 enligt SS-EN ISO 5356-1.
Anslutning med 22 mm innerdiameter for stl. 3,4, 5, 6 och 7RD enligt
SS-EN ISO 5356-1.

Kontrollventil

Kompatibel med Luer slip-spruta.

Intervall for anvandningstemperatur

-20 till +50 °C, testad enligt SS-EN 1789.

Intervall for férvaringstemperatur

-40 till +70 °C enligt SS-EN 1789 och SS-EN ISO 10651-4.

Vid léngre tids forvaring bor enheten forvaras ooppnad i sin férpackning i rumstemperatur och ej i direkt solljus.

5.2. MR-sékerhet

Ambu King-masken &r MR-saker.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun
Ambu® King Maskeyi kullanmadan 6nce bu guvenlik talimatlarini dikkatlice okuyun.

Kullanim talimatlari 6nceden haber verilmeksizin gtincellenebilir. Giincel versiyonun kopyalari talep tizerine temin
edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosediirlere yonelik bir agiklama veya degerlendirme olmadigini unutmayin. Burada
sadece Ambu King Maskenin ¢alismasina iliskin temel islem ve énlemler agiklanmaktadir.

Ambu King Maskesinin ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin Griinii kullanma konusunda yeterli egitimi almis olmalar
ve bu talimatlarda belirtilen kullanim amaci, uyarilar, dikkat edilecek noktalar ve endikasyonlar hakkinda bilgi sahibi
olmalari gerekir.

Ambu King Maskesi garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci
Ambu King Maskeleri, dogrudan anestezi uygulamasi veya soluk borusuna herhangi bir aparat yerlestirmeden hastanin
st solunum yoluna verilecek tibbi gazlar icin tretilmistir.

1.2. Kullanim endikasyonlar
Ambu King Maske, solunum bakimi ve destedi icin kullanilir ve ayrica anestezik ve tibbi gazlarin verildigi prosediirlerde
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.3. Hedef hasta grubu
Ambu King Maskesi her yastan hastada kullaniimak tzere tasarlanmistir ve kubbenin i seklinin agiz ve burun igin
yeterince genis olmasini saglamak igin 7 boyda mevcuttur.

+ Ambu King Maske No 1
+ Ambu King Maske No 2
+ Ambu King Maske No 3
+ Ambu King Maske No 4
+ Ambu King Maske No 5
+ Ambu King Maske No 6
+ AmbuKing Maske No 7RD

1.4. Hedef kullania
Ambu King Maske anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma personeli ve acil durum personeli gibi solunum yénetimi
konusunda egitim almis tibbi profesyonellerin kullanimi igin Gretilmistir.

1.5. Hedeflenen kullanim ortami
Ambu King Maskesi, hastane 6ncesi (EMS) ve MR sistem odalari dahil hastane ortamlarinda kullanilmak tizere tasarlanmustir.

1.6. Kontrendikasyonlar
Kokulu maskeleri, alerjik reaksiyonlara neden olabileceginden parfiimlere karsi alerjisi olan hastalarda veya kullanici
olarak kullanmayin.

1.7. Klinik faydalan
Ambu King Maske, tibbi ve anestezik gazlarin hastaya iletilmesine olanak tanirken, hastanin agzinin ve burnunun kubbe
icerisinden gériintilenmesini saglar.

1.8. Uyar ve ikazlar

Bu uyarilara uyulmamasi, hastaya yetersiz ventilasyon yapilmasi, capraz enfeksiyon veya ekipmanin hasar gérmesiyle
sonuglanabilir.
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UYARILAR A

24

Sadece tek hastada birden fazla kez kullanilabilir. Bagka hastalarda kullaniimasi ¢apraz enfeksiyona neden olabilir.
Yanlis kullanim hastaya zarar verebilecegi icin yalnizca bu kilavuzun icerigine asina olan hedef kullanicilar
tarafindan kullaniimalidir.

Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosediirii uygulayan profesyoneller, yiiz maskesi boyutu ve
uyumlu cihazlarin (resusitator vb.) secimini hastanin 6zel durumuna/durumlarina gére degerlendirmelidir.
Poset hastanin solunum yollarini tikayabilecegi ve ventilasyonu engelleyebilecegi icin, her kullanim 6ncesinde
Ambu King Maskesinin ambalajini tamamen ¢ikardiginizdan emin olun.

Uriinii ambalajindan gikardiktan sonra kullanmadan 6nce her zaman gorsel olarak inceleyin, aksi halde tiriin
kusurlari ve yabanci maddeler hastanin ventilasyonunun olmamasina veya azalmasina veya anestezik ve/veya
tibbi gazlarin iletiminin azalmasina neden olabilir.

Incelemenizin sonucu basarisiz olursa ventilasyonun olmamasina veya azalmasina ya da anestezik ve/veya
medical gazlarin iletiminin azalmasina neden olabilecedi igin triind kullanmayin.

Yuiz maskesini, herhangi bir elinizle dogru bir sekilde kavrayarak uygun bir cene itme hareketiyle veya kanca
halkalarina bagl kafa kayislari ile hastaya dogru sekilde taktiginizdan emin olun. Yiiz maskesinin diizgiin sekilde
kapatilmamasi, hastanin yetersiz ventilasyonuna veya anestezik ve/veya medikal gazlarin iletiminin azalmasina
yol agabileceginden, miimkiinse maskeyi yeniden konumlandirin.

Ambu King Maskeyi kullanmadan 6nce yastiginin dogru sisirilmis oldugunu daima kontrol edin ¢linkti
sizdirmazhiginin k&t olmasi hastanin yetersiz ventilasyonuna veya anestezik ve/veya medikal gazlarin iletiminin
azalmasina yol agabilir.

Hasta tizerinde kullanim sirasinda ytiz maskesi yastiginin sisirme ve sizdirmazlik 6zelliklerini her zaman gorsel
olarak kontrol edin, ¢linki diizglin kapanmamasi sizintiya ve hastanin ventilasyonunun azalmasina veya hic
olmamasina ya da anestezik ve/veya medikal gazlarin iletiminin azalmasina neden olabilir.

. Ambu King Maskesinin her zaman dogru sekilde yerlestirildiginden ve kapatildigindan emin olun, ¢tinki

duzgtin kapanmamasi hava yoluyla bulasan hastaliklarin kullaniciya tasinmasina neden olabilir.

. Ambu King Maskeyi olmasi gereken pozisyonda tutarken Uzerine asirn glic uygulamayin, ¢tinkii bu, hastanin

yuiziinde basing izlerine neden olabilir.

. Enfeksiyon riskini 6nlemek icin Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesini maksimum 1 haftalik bir zaman araliginda

toplam 4 saatten fazla kullanmayin.

. Enfeksiyon veya ariza riskini 6nlemek icin, cihazin icinde géruntir kalintilar kalmissa Ambu King Maskeyi tekrar

kullanmayin.

. Oksijen takviyesi kullanirken, yangin ve/veya patlama riskinden dolayi acik alev, yag, gres, diger kivilcima

neden olan yanici kimyasal veya ekipman ve araglarin yakininda sigara icilmesine veya cihazin kullaniimasina
izin vermeyin.

. Tibbi bir degerlendirme sonucunda gerekli gériilmedigi stirece, uygun olmayan kapatma ve yaralanmanin

agirlasmasi riskinden dolayi ciddi yliz travmasi ve/veya g6z yaralanmasi olan hastalari ventile ederken triint
kullanmayin. Varsa, hastaya hava vermek icin alternatif bir yonteme gegin.

DIKKAT

1.

Uyumlu olmayan baglanti elemanlarini veya adaptdrleri Ambu King Maskesinin konektoriine zorla takmaya
calismak cihaza zarar vererek kullanilamaz hale getirebilecegi icin yalnizca uyumlu baglanti elemanlarini veya
adaptorlerini kullanin.

Ambu King Maskeyi asla deforme olmus bir durumda saklamayin, aksi takdirde maskede kalici bozulma
meydana gelebilir ve bu da ventilasyon verimliligini veya anestezik gazlarin iletimini azaltabilir.

Stiresi dolmus bir cihazin kullanimi, performansinin diismesine veya tiriiniin arizalanmasina yol agabileceginden
son kullanma tarihiyle ilgili daha fazla bilgi icin litfen ambalaja bakin.

Ambu King Maskeyi bu Kullanim Talimatlarinda belirtilenden farkli bir sekilde temizlemeyin. Diger prosediirler
cihazin deforme olmasina veya hasar gérmesine neden olabilir.



1.9. Potansiyel advers etkiler
Yuiz maskelerinin kullanimiyla ilgili potansiyel advers etkiler (hepsini kapsamaz): Baski izleri, hipoksi ve mevcut yiiz ve géz
yaralanmalarinin kétilesmesi.

1.10. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagl olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse litfen durumu
treticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihaz tanimi

Ambu King Maske steril olmayan, iletken olmayan, tek hastada, iki elle de kullanilabilecek sekilde tasarlanmis coklu
kullanimli bir ytiz maskesidir. Solunum ekipmanini veya anestezi devresini hastanin tst solunum yoluna baglama aracidir
ve anestezik veya tibbi gazlarin hastaya iletilmesini saglar.

Ambu King Maskesinin 7 boyu vardir (No 1, No 2, No 3, No 4, No 5, No 6, No 7RD). Maske yastigi ve yastik tabani, kokusuz
(mavi), taze kokulu (yesil), koptikli kokulu (mor), gilek kokulu (pembe) veya kiraz kokulu (kirmizi) olup olmadigina gére

renklendirilir. Maske tizerinde yastigin havasini artirmak veya diisiirmek igin bir ¢ek valf bulunmaktadir ve kanca halkal
veya halkasiz 3, 4, 5, 6 ve 7RD boyutlarinda mevcuttur.

3. Kullanilan sembollerle ilgili agiklamalar

Sembollerin anlamlan | Agiklama Sembollerin anlamlann | Agiklama

@I Ureticinin Ulkesi
. Tibbi Cihaz

Sembollerle ilgili agiklamalarin tam listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde mevcuttur.

Tek Hastada Coklu Kullanim

MR agisindan glvenli

4. Uriiniin kullanimi

4.1. Kontrol ve hazirhk

1. Ambu King Maskeyi ambalajindan ¢ikarin ve inceleyin. Herhangi bir hasar, kirlenme veya bozulma durumunda
maskeyi atin.

2. Hastanin ylziine uygun sekilde takilmasi ve ytizii kapatmasi icin maske yastiginin siskinligini kontrol edin.

3. Varsa kanca halkasi, gerekmemesi durumunda sokdlebilir.

4. Yastigin havasini ayarlamak amaciyla, istenen yastik basincini elde etmek tizere hava basmak/havasini indirmek igin
cek valfin igine bir siringa yerlestirin.

4.2. Cahistirma

1. Konik konektorleri birbirine bastirarak maskeyi solunum ekipmanina veya anestezi devresine baglayin.

2. Maskeyi hastanin yiuziini siki kapatacak sekilde takin.

3. Bas parmak ve isaret parmag C seklinde, diger G¢ parmak ¢ene kemiginin altindan destekleyecek sekilde solunum
yolunu agik tutarak maskeyi ytize sikica yerlestirin.

4. Gerekirse Urlintin ytizeyi su ve hafif bir deterjan ile elde temizlenebilir. Temiz suyla iyice durulayin. Kurumaya birakin
ve ayni hastada yeniden kullanmadan 6nce Ambu King Maskesinin tamamen islevsel olup olmadigini kontrol edin.
Tamamen islevsel degilse maske atiimalidir.

4.3. Kullanim sonrasi
Kullanilmis Grtinler yerel prosediirlere gore bertaraf edilmelidir.
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5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1. Teknik Ozellikler

Ambu King Maske ebatlari

No 1,No 2, No 3, No 4, No 5, No 6, No 7RD.

Konektor boyutu

ENISO 5356-1 uyarinca No 1 ve No 2 igin 15 mm OD konnektorii.
ENISO 5356-1'e gore No 3, No 4, No 5, No 6 ve No 7RD i¢in 22 mm ID konnektorii.

Cek valf

Luer slip enjektor ile uyumludur.

Calisma sicakhgi sinir degerleri

EN 1789'a gore -20 °Cila +50 °C (-4 °F ila +122 °F).

Saklama sicakligi sinir degerleri

EN 1789 ve ISO 10651-4'e gore -40 °Ciila +70 °C (-40 °F ila +158 °F).

Uriin uzun siireli saklanacaksa oda sicakliginda, kapali ambalajinda ve giines isigindan uzakta tutulmasi énerilir.

5.2. MRG Giivenlik bilgileri
Ambu King Maske MR Guvenlidir.
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1 HEEHE - SN
FEHT Ambu® King Mask 2 iff, T IABLBE BIX 2% 2,

AGEI VLI ATRE S BT, AT AT M. AT DA% AR BEBORTRRA R A THTERE, JX L R AR I PR P A T AR
it ENNHME Ambu King Mask (5 AT DA 5 BV FAH DS AR 0L,

FNUAGH Ambu King Mask AT, #11 A SUN 24 #3200 7= S {77 TR FE 20 351, 3 EL 2R A I v AR AR T80 A .
. RIS VG

*f Ambu King Mask RZAER{E,

1.1, BilIE
Ambu King [ % i T RAR SR & B SR SN BB 1 _ERTEIROE, T A6 B 3 A N B I & 3

1.2, 38 HTER
Ambu King Mask F ISP SR S45, H03E 51 o SERREE S UACR B2 A UK I F R P8 AL

1.3. VIR E ARE
Ambu King Mask J& & T 4RSS BRI B A, 56 7 ARRST, BRI SR b 35 2= A1 SE R, FRAE RS I 1 SR,

Ambu King Mask #1
Ambu King Mask #2
Ambu King Mask #3
Ambu King Mask #4
Ambu King Mask #5
Ambu King Mask #6
Ambu King Mask #7RD

1.4. T P
Ambu King Mask S FH 5213 A A5 BRI BT 2 W S, G pRmse i, 47, R A\ R BB B

1.5, FUYIEFIBREE
Ambu King Mask & & 7EBERT (EMS) FIEEBEHA SR (F1H MR R ) H{EH .

1.6. SERIE
XL B P, A58 G 7RI T 5, 65 0T RES S id SR R

1.7. RRIES
Ambu King Mask T4 B2 B AR RRBE ARSI 6 45 BB, [ S ]SSk 17 58 )b 2 W2 BB 1) T 8k,

1.8, B ARSI
RSP IX L RS IS0 R DB AR, SO RS, IERTREIE I &R,

e /N

1. Al U, BT A R S A UG,

2. HAEHMPGEATAMP AT P, BRA A I ) 6 AT RE 2 ER i R 5

3. HUTFERMIE L BN ARTE B85 R LA T 1A 328 P AT e R ST A9 TG B8 DA R AT 2 R SR 15 75 (A N T
W AR5 | RIA A FAS 2 m] RE S 0 BB s Ak 1 7

4. RIS Ambu King Mask _EEUR A AL, TR (45408 mT fiE 23 BH 28 FB 45 A NP8 -0 Feii <o

5. (ERITEAERE R AT, — i B AR 5, KONGRS T RE S 2B ETLE R BB S AN, s i8>

PRI U /B A AR
6. gigﬁgggfmﬁﬁ@, E /7B i, 75 AT R SRS TEIRE OB AN, B TR DR A /ER
IS0
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7. BRI FARHEIN R AT, 50 A S S A RN SR, B ER T SEAE S T M 2 TRUE AR, TR
IR HEAT VR, (R TH] B 2 R 2 2 S A I R, sl D R AR/ 5 P AR S

8. {HHI155 402 Ambu King Mask /T Z 7338 24 78S, BRI BB ™ A] RE S BUEE B S, 2RI/ FREE
AN /BRI SRR I%

9. X BRE G FIREMRIE SN, 550 B ARSI B AR FE UMM S PERE, DRI &A™ AT RE 2 R, SECR
BB SOBESRN, 5035 30 IREE A /52 A SRR,

10. S5 AHHERIERIE Ambu King Mask FFRBERIM &, [0 & 8™ AT RES B P 3 @i 23 UL S5

11. {i# Ambu King Mask i, 152733 FE F 17, 75 0] b] BELE ER B MG 3032 R R

12. Ambu King Mask f5% K (5 Fi I RIS TSHEEIE: 1 J7], CEICHIRR P R -8 FIN TR ST 4 /NI, DUEEGRR S XU,

13. 415 Ambu King Mask P75 R] D5 B3 97, 1577086 52 (o P, AR S Jak s JXURG: 5 HH B AAC e

14, FEFIHNFE SN, TEZ0LERA K, 1 e, FAth 2 AL Sl A R T R R AR sl 6 % A, 7500, K251
KAE, FEAEK DA [SURAE MR

15, FFAAAEIG & /ST RIS IR 45 7 A JRUBSE, f T 2 ) (/R BR (5 ) B3, BRARBR 2P X A N 2,
AAAFHE P A= o S A RTAT 75 50 BB S

TR

1. HRBE A A AE R BOERCRR, (R R A HNER BGRB8 T3 Ambu King Mask F9F23K, BIRE
SRR, SBOCEER,

2. Ambu King Mask TEA7 N RAEZETE, 75 I IF B AT HE /K A ZE T, REACIE R0 sl R SR I %

3. BRI H T A0S, (6 I S BRI AT e S0 M RE R R R AR IR,

4. HRERIEAM B (FU) BRI 7791574 Ambu King Mask, N5k A At 77 20, 750/ A] RE S SaR M AE 1
SRR,

1.9. BTEA LT
5 T B AR DG HOTEHE R R CRIERIIHY) « FEIR. i e T B AIR BB 1175

1.10. — R PEBI
Q01 SRAE I 68 P AR i B S, i IR G P i 7 3 0™ S, I TP o B T AR

2. B
Ambu King Mask J2 R K, AN HL, BN 2 R I T 2, Ao FA T, ERRTE AR R 15 2 sl bk (o]
BRERE BB _LSO8, FRRBE R B RS BB IR,

Ambu King Mask 7 FIURST (#1, #2, #3, #4, #5, #6, #7RD), [ B SRR R BE A 4 53 71 2 - ok (B 6) T TR
(Ghty)  Jbo IR (S5 610) | BAREIR (R ()  MRBRIK (L0 €0) o TR BEHY 11 B0 5T S0, AT AR 7 Rl #3, 4, 45, 46 i
#7RD JERTACYH ),

3. IR SIS

TR B TFE R B
. Vor NV
R 5 M X iﬂ’) AT/ BB 4 PR

5T Bl RES AR B2 2

ambu.com/symbol-explanation £ £E TS5 X &,
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4.2, Pk

BRI Ambu King Mask FFAS 281806, QIR AR, JIETS ST O, 14 78 B B,
KA SRR ERIE R AT, FE 15 ] DR B & - T,
WIS FER, (RIS, AT I R,
SR FE ORI A TR S A 1k ] R FE S HER, DUSBIFT R < T

1. CREHEFIE R AR AR L, JORE RIVT [ B8 1 4 SR O 5% BRI [ 8

2. R RO KR N, R ORI o

3. i S R T, (RN CE HR TR S BRI IE T T

4. BN, KA SRR T AN I SR TSR KIIRIE Ve T 25, LEF — 4 B AR 2 A,
K7 Ambu King Mask J2 75 AT DRSS R 1EH TAF. 41 RANAT DRSS R1EH TAF, RO B £ 7.

43 G

LG5
I 7 S S AR T A0 P

5. 7 B RS
5.1, BURE

Ambu King Mask /251

#1,#2, #,3, #4, #5, #6, #7RD,

BIRF

#1 1 #2 17 15 mm SMEFESK, TF4A EN ISO 5356-1 FRif,
#3, #4. #5, #6 F1 #7RD fH 22 mm PE3EK, 77 & EN1SO 5356-1 Arifk,

1EEFEAIE HAEIREES I NG 88,
ERGEE -20 °C % +50 °C(-4 °F & +122 °F) 754 EN 1789 fRifk,
TEAfIR R -40 °C 2 +70 °C(-40 °F % +158 °F) FF & EN 1789 1 EN ISO 10651-4 F7ifk,

TR, EIAE SRR T R EERTE, BERFDCEST.

5.2. MRI Z2f5 2

Ambu King Mask RITERZREHARIR S 22 42
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