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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® Silicone Face
Mask. The instructions for use may be updated without further notice. Copies

of the current version are available upon request. Please be aware that these
instructions do not explain or discuss clinical procedures. They describe only the
basic operation and precautions related to the operation of the Ambu Silicone
Face Mask.

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

There is no warranty on the Ambu Silicone Face Mask.

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

1.1.1. 1 ded patient population

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

+ Ambu Silicone Face Mask, #0A

«  Ambu Silicone Face Mask, #0

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

+ Ambu Silicone Face Mask, #3/4

«  Ambu Silicone Face Mask, #5

«  Ambu Silicone Face Mask, #6

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

1.2.Indications for use

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




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

1.4. Contraindications
None known.

1.5. Clinical benefits

The Ambu Silicone Face Mask facilitates the passage of medical gases to
the patient, supporting positive patient outcomes achieved by manual/
mechanical ventilation.

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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



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

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

. Always ensure correct positioning and sealing of the Ambu Silicone

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

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

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

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

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

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

to avoid the risk of infection.

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

reprocessing it due to the risk of cross-infection.
Do not reuse the Ambu Silicone Face Mask if visible residues are left
inside the device in order to avoid the risk of infection or malfunction.

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

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

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

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

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

CAUTIONS

1.

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




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

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

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

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

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

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

1.7. Undesirable side effects
Undesirable side effects related to use of face masks (not exhaustive): Pressure
marks, hypoxia and aggravation of already existing facial and eye injuries.

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

2. Device description

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

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

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

3. Use of Ambu Silicone Face Mask

3.1. Inspection and preparation

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

2. Inspect the cushion for any damage or leakage.

3. Firmly attach the face mask to the patient connector of the breathing device
or anesthetic circuit.

3.2. Operation

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

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




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

Disassembly

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

Unbutton or remove mask cushion from dome.

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

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

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

Applicability to
the Ambu Silicone Face Mask

Recommended reprocessing cycles | Size 0, 2, 3/4, 5 and 6 Size 0A

Manual cleaning followed by

chemical disinfection ves ves

Manual cleaning followed by

e Yes No
steam sterilization

Automated cleaning, including
a thermal disinfection stage, Yes No
followed by steam sterilization



Applicability to
the Ambu Silicone Face Mask

Recommended reprocessing cycles | Size 0, 2, 3/4,5and 6 Size 0A

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

Table 1: Recommended reprocessing procedures.

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

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

Procedures for reprocessing

MANUAL CLEANING

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

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

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

4. Rinse the components with running utility (tap) water for one minute.

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

AUTOMATED CLEANING WITH THERMAL DISINFECTION

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

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




3. Select the appropriate cycle as listed below:

Stage Recirculation | Temperature Detergent type
time (minutes) and concentration
(if applicable)
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A

Neodisher® MediClean
Forte or an equivalent

Wash 01:00 43°C(110°F) detergent using
tap water manufacturer’s
recommended
concentration
Rinse 01:00 43°C(110°F) A
tap water
Thermal . .
disinfection 05:00 90°C (194°F) N/A
Dry time 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Table 2: Automated cleaning with thermal disinfection cycles.

CHEMICAL DISINFECTION

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

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

3. Fullyimmerse the device in the OPA and ensure all air bubbles are removed
from the device surface by agitating the device.

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

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

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

7. Dry the device using a sterile lint-free cloth.



STEAM STERILIZATION

Sterilize the product using a gravity steam autoclave running a full cycle at
134 - 135 °C (274 - 275 °F) with an exposure time of 10 minutes and a dry time
of 45 minutes. Leave the parts to dry and/or cool completely.

Inspection of components

After reprocessing, carefully inspect all components for damage, residuals or
excessive wear and replace if necessary. Some methods may cause discoloration
of rubber components without impact on their lifetime. In case of material
deterioration e.g. cracking, the Ambu Silicone Face Mask should be discarded.

Reassembly

Manually reassemble the mask and ensure tight assembly between dome and
cushion. Make sure to insert the plug (not applicable to #0A). Refer to section 3.1
Inspection and preparation.

3.4. Disposal
Used products must be disposed of according to local procedures.

4, Technical product specifications

4.1. Specifications

Ambu Silicone

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

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

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

temperature limits | EN 1789 and ISO 10651-4.

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

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



5. Explanation of symbols used

Symbol | Description
indication

Date of Manufacture
Country of Manufacture

Medical Device

Prescription use only

Global Trade Item Number

UK Conformity Assessed
0086

Symbol
indication

@ 3

Description

May not be used more
than 30 times

MR Safe

UK Responsible Person

Importer
(For products imported
into Great Britain only)

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



1. Dulezité informace - pied pouzitim ¢téte

Pied pouzitim silikonové obli¢ejové masky Ambu® si pozorné prectéte tyto
bezpe¢nostni pokyny. Tento navod k pouziti mize byt aktualizovan bez predchoziho
oznameni. Kopie aktudlni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na
védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva.
Popisuje pouze zékladni ukony a opatieni souvisejici s pouzitim silikonové
oblicejové masky Ambu.

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

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

1.1. Uréené pouziti

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

1.1.1. Uréena populace pacienti

Silikonova obli¢ejova maska Ambu je uréena k pouZiti u pacientl viech vékovych
kategorii a je k dispozici v 6 velikostech a 7 variantach, aby jeji klenuta vnitini
cast byla dostatecné prostorna pro Usta a nos.

+  Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #0A

« Silikonova obli¢ejovéd maska Ambu, #0

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

«  Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #3/4

« Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #5

«+ Silikonové obli¢ejova maska Ambu, #6

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

1.2. Indikace pro pouziti

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



1.3. Urceny uzivatel

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

1.4. Kontraindikace
Z&dné nejsou zndmé.

1.5. Klinické pfinosy

Silikonova obli¢ejova maska Ambu umoznuje prichod Iékafskych a anestetickych
plynt k pacientovi, ¢imz napoméha dosazeni pozitivnich vysledki u pacienta
prostfednictvim manualni/mechanické ventilace.

1.6. Varovani a upozornéni A
Nedodrzovani téchto opatieni mlize zplsobit nedostate¢nou ventilaci pacienta,
kfizovou infekci nebo poskozeni zafizeni.

VAROVANI

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

2. Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti oblicejové
masky a kompatibilnich prostiedki (napf. resuscitatoru atd.) s piihlédnutim
ke specifickému stavu pacienta, nebot nespravné pouziti mize
pacientovi zpusobit Gjmu.

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

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

5. Vyrobek nepouzivejte, pokud kontrola neprobéhla tispésné, jelikoz tim
muze dojit k omezeni ¢i znemoznéni ventilace nebo k omezeni privodu
anestetickych plyna.

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



. Silikonovou obli¢

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

Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte fadné nafouknuti manzety silikonové
obli¢ejové masky Ambu, nebot Spatné tésnici maska maze zplsobit
nedostate¢nou ventilaci pacienta.

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

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

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

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

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

predesli riziku infekce.

. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzijte znovu u jiného

pacienta, aniz byste ji nejprve obnovili, jinak hrozi riziko kiizové infekce.
Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzivejte opakované, jsou-li
uvnitf prostiedku viditelnd rezidua, abyste predesli riziku infekce a poruchy.
jovou masku Ambu nepouZivejte po dosazeni
maximalniho po¢tu 30 obnovovacich cykld, abyste predesli riziku
infekce nebo poruchy prostiedku.

Z divodu nebezpedi pozéru nebo vybuchu pfi pouziti dopliikového
kysliku nedovolte nikomu koufit ani pouzivat prostiedek v blizkosti
otevieného ohné, olej, maziv ¢i jinych hoflavych chemikalii anebo
zafizeni a nastroju, které mohou zpusobit jiskry anebo vybuch.

Neni-li to na zékladé posouzeni |ékafem nezbytné, vyrobek nepouzivejte
k ventilaci pacientl se zavaznym poranénim obli¢eje anebo od¢i, 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. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nikdy neuchovévejte v defor-
movaném stavu, jinak by mohlo dojit k jejimu trvalému naruseni, které
miize snizit u¢innost ventilace nebo omezit pfivod anestetickych plynt.

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

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

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

5. K¢isténi prostiedku nepouzivejte latky obsahujici fenoly. Ty zptsobuji
predcasné opotiebeni a degradaci materialt, coz ma za néasledek
snizeni zivotnosti prostiedku.

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

7. Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku
pouze na lékafe nebo na predpis Iékafe s fadnou licenci k vykonu
lékarské praxe.

1.7. Nezadouci vedlejsi ucinky
Nezéadouci vedlejsi ucinky v souvislosti s pouzitim obli¢ejovych masek (piehled
neni vyéerpavajici): otlaky, hypoxie a zhorseni stavajicich poranéni obli¢eje a odi.

1.8. Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v dusledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku
dojde k zavazné nezaddouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému
narodnimu Gfadu.

2. Popis prostiedku

Silikonové obli¢ejova maska Ambu je nesterilni, nevodivd, opakované pouzitelna
obli¢ejova maska. Slouzi jako prostfedek pro spojeni dychaciho piistroje nebo
anestetického okruhu a hornich cest dychacich pacienta a umoznuje pfivadéni
vzduchu a lékafskych plynt pacientovi.



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

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

Velikost 0 s otvorem
Vyklenuti masky je transparentni. Model 0 s otvorem je navrzen tak,
aby omezoval ventila¢ni tlak pod hodnotu 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Pouziti silikonové obli¢ejové masky Ambu

3.1. Kontrola a pfiprava

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

2. Ujistéte se, Ze manzeta neni poskozena a fadné tésni.

3. Obli¢ejovou masku pevné pfipojte k pacientskému konektoru dychaciho
pfistroje nebo anestetického okruhu.



3.2. Pouziti

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

2. Masku piitlacujte k obliceji pacienta a zaroven zajistéte priichodnost dychacich
cest pfedsunutim celisti.

3.3. Obnova: ¢isténi, dezinfekce, sterilizace
Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostifedku po kazdém pouziti, abyste snizili
riziko k¥izové kontaminace.

Demontaz

Pied obnovou provedte manualni demontéz silikonové obli¢ejové masky
Ambu podle obrazku nize. Nezapomeiite odstranit uzavér z infla¢ni hadicky
(neplati pro #0A).

Z vyklenuti masky odepnéte nebo odstrarte manzetu.

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

Soucasti stejného prostiedku udrzujte béhem obnovy pohromadeé,
abyste zabranili opétovnému sestaveni soucasti s riznou odolnosti.

Doporucené obnovovaci cykly
Pro uplny cyklus obnovy prostiedku pouzijte néktery z cyklt uvedenych v

tabulce nize.
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Plati pro silikonovou obli¢ejovou
masku Ambu

Doporucené obnovovaci cykly Velikost 0, 2,3/4,5a6 | Velikost 0A
Ruc¢ni ¢isténi nasledované
chemickou dezinfekci

Ano Ano

Ru¢ni ¢isténi nasledované

. A Ano Ne
parni sterilizaci

Automatizované ¢isténi,

véetné faze tepelné dezinfekce, Ano Ne
nasledované parni sterilizaci

Automatizované ¢isténi,

vcetné faze tepelné dezinfekce, Ano Ano
nasledované chemickou dezinfekci

Tabulka 1: Doporucené obnovovaci postupy.

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

Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporucenych
cykl( a metod zpracovéni a dohlédnout na to, aby nebyl piekro¢en doporuceny
pocet obnovovacich cykla.

Postupy obnovy

RUCNI CISTENI

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

2. Pfipravte lazen z roztoku ¢isticiho prostiedku v koncentraci doporu¢ené
vyrobcem (napf. Neodisher® MediClean Forte nebo obdobnych prostiedki)
k odstranéni zbytkd zaschlé krve ¢i jinych télesnych tekutin.

3. Soucasti zcela ponofte do Idzné a ponechte je ponofené po dobu uvedenou v
pokynech na stitku cisticiho prostfedku. Béhem namaceni soucasti dikladné
ocistéte mékkym kartd¢em, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.

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

5. Nakonec je osuste ¢istym netiepivym hadiikem a stla¢enym vzduchem.

AUTOMATIZOVANE CISTENI S TEPELNOU DEZINFEKCI
1. Soucasti oplachnéte pod tekouci studenou uzitkovou vodou (z kohoutku),
abyste odstranili hrubé necistoty.



2. Umistéte je na vicetiroviiovy rost nebo do draténého kose do mycky.
3. Vyberte vhodny cyklus, jak je uvedeno nize:

Faze Recirkulaéni Teplota Typ Cisticiho prostiedku
doba a koncentrace (hodi-li se)
(minuty)
Predmyti 02:00 Studena voda N/A
z vodovodu
Cistici prostfedek
Voda z Neodisher® MediClean
Myti 01:00 vodovodu Forte nebo obdobny ¢istici

43°C (110 °F) prostiedek v koncentraci
doporucené vyrobcem

Voda z
Oplachovani 01:00 vodovodu N/A
43°C(110°°F)
Tepelna § o o
dezinfekce 05:00 90 °C (194 °F) N/A
Doba suseni 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabulka 2: Automatizované cisténi's cykly tepelné dezinfekce.

CHEMICKA DEZINFEKCE

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

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

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

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

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

6. Krok ¢. 5 zopakujte jesté dvakrat, aby se celkové vykonaly 3 cykly oplachovéni,
pricemz pokazdé pouzijte novou dévku ¢isténé vody.

7. Nakonec prostfedek osuste sterilnim netfepivym hadfikem.



PARNI STERILIZACE

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

Kontrola soucasti

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

Opétovné sestaveni

Provedte opétovné sestaveni masky a ujistéte se, ze tésné vyklenuti a manzeta
masky k sobé tésné pfiléhaji. Nezapomerite nasadit zpét uzavér (neplati pro #0A).
Viz ¢ast 3.1 Kontrola a pfiprava.

3.4. Likvidace
Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.

4. Technické specifikace prostiedku
4.1. Technické specifikace

Varianty silikonové

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

Velikost konektoru Konektor s vnéjsim prdmérem 15 mm pro velikost
0A podle normy ISO 5356-1.
Konektor s vnitinim primérem 22 mm pro velikost
0,2,3/4,5 a6 vsouladu s normou ISO 5356-1.

Limity provozniteploty | -20 az 50 °C (-4 az 122 °F) podle norem
EN 1789 a 1SO 10651-4.

Limity teploty -40 az 70 °C (-40 az 158 °F) podle norem

skladovani EN 1789 a EN ISO 10651-4.

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

4.2. Informace o bezpeénosti pro MR
Silikonova obli¢ejova maska Ambu je MR bezpecna.
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5. Vysvétleni pouzitych symboli

Pouzity
symbol

Popis

Datum vyroby
Zemé vyrobce

Zdravotnicky prostfedek

Pouze na predpis lékaie

Globalni obchodni
¢islo polozky

Posouzeni shody s
predpisy Velké Britanie

Pouzity
symbol

@ IE®

Popis

Nepouzivejte
vice nez 30krat

MR bezpecny

Odpovédna osoba ve
Velké Britanii

Dovozce
(Pouze pro vyrobky
dovazené do Velké
Britanie)

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



1. Vigtig information - laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Ambu®
silikoneansigtsmaske tages i brug. Denne brugervejledning kan blive opdateret
uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse. Vaer
opmaerksom p4, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig til
kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende
betjening af Ambu silikoneansigtsmaske og de dermed forbundne forholdsregler.

For forste brug af Ambu silikoneansigtsmaske 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 silikoneansigtsmaske.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Ambu silikoneansigtsmaske er en genanvendelig ansigtsmaske, som er
beregnet til atilte og ventilere luftvejene eller til at dirigere anaestesigasser
ind i de avre luftveje.

1.1.1. Tilsigtet patientpopulation

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

+ Ambussilikoneansigtsmaske, #0A

«  Ambussilikoneansigtsmaske, #0

« Ambussilikoneansigtsmaske, #0 med boring
«  Ambussilikoneansigtsmaske, #2

«  Ambussilikoneansigtsmaske, #3/4

«  Ambussilikoneansigtsmaske, #5

«  Ambussilikoneansigtsmaske, #6

1.1.2. Tilsigtet miljo
Ambu silikoneansigtsmaske er beregnet til anvendelse pa skadestuer (EMS) og
i hospitalsmiljger, herunder rum med MR-systemer.

1.2. Indikationer for anvendelse

Ambu silikoneansigtsmaske anvendes til respiratorisk pleje og stotte.
Ambu silikoneansigtsmaske er ogsa beregnet til brug under procedurer,
hvor der tilferes anzestesigasser.
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1.3. Tilsigtede brugere
Ambu silikoneansigtsmaske skal anvendes af medicinsk personale, rednings- og
farstehjeelpspersonale, der er uddannet i luftvejshandtering.

1.4. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.5. Kliniske fordele
Ambu silikoneansigtsmaske letter passagen af medicinske gasser til patienten og
understotter positive patientresultater, der opnas ved manuel/mekanisk ventilation.

1.6. Advarsler og forsigtighedsregler A
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfere utilstraekkelig
ventilation af patienten, krydsinfektion eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER

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

2. Fagfolk, der udfgrer proceduren, skal vurdere valget af ansigtmaskens
starrelse og tilbeher (f.eks. genoplivningsballon osv.) i overensstemmelse
med patientens specifikke tilstand(e), da forkert anvendelse kan
skade patienten.

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

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

5. Brug ikke produktet, hvis inspektionen viser fejl, da dette kan fore til ingen
eller reduceret ventilation eller reduceret forsyning af anaestesigasser.

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

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

8. Kontrollér altid, at puden pa Ambu silikoneansigtsmaske er korrekt
oppustet for brug, da darlig forsegling kan fore til utilstraekkelig
ventilation af patienten.



9.

Inspicer altid visuelt inflations- og forseglingsegenskaberne for puden
i ansigtsmasken, mens den er i brug pa patienten, da forkert forsegling
kan fore til leekage og reduceret eller ingen ventilation af patienten
eller reduceret forsyning af anaestesigasser.

. Det skal sikres, at Ambu silikoneansigtsmaske placeres og forsegles

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

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

. Brug ikke overdreven kraft pa Ambu silikoneansigtsmaske, nér den

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

. Renger altid Ambu silikoneansigtsmaske efter hver brug for at undga

risiko for infektion.

. Ambu silikoneansigtsmaske ma ikke genbruges pa en anden patient

uden genbehandling pga. risikoen for krydsinfektion.

. Genanvend ikke Ambu silikoneansigtsmaske, hvis der er synlig fugt

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

. Ambu silikoneansigtsmaske ma ikke anvendes efter maks. 30 ganges

genbehandling for at undga risiko for infektion eller funktionsfejl

pa enheden.

Nér der anvendes supplerende oxygen, ma der ikke ryges, og udstyret
ma ikke bruges i nserheden af aben ild, olie, fedt, andre braendbare
kemikalier eller udstyr og varktej, der forarsager gnister, pa grund

af risikoen for brand og/eller eksplosion.

. Anvend ikke produktet til ventilering af patienter med alvorlige

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

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

Ambu silikoneansigtsmaske ma aldrig opbevares i deformeret tilstand,
da den ellers kan blive permanent forvredet, hvilket kan reducere
ventilationseffektiviteten eller forsyningen med anaestesigasser.
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2. Seemballagen for at fa mere specifikke oplysninger om udlgbsdatoen,
da brugen af en udlgbet enhed kan fore til nedsat ydeevne eller
funktionsfejl pa produktet.

3. Ambussilikoneansigtsmaske ma ikke rengeres pa anden méade end som
beskrevet i denne brugervejledning. Andre procedurer kan forarsage
deformering eller beskadigelse af udstyret.

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

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

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

7. Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges af en autoriseret leege
eller pé foranledning af en autoriseret laege.

1.7. Bivirkninger
Bivirkninger i forbindelse med brug af ansigtsmasker (ikke udtemmende):
Trykmeaerker, hypoksi og forveerring af allerede eksisterende ansigts- og gjenskader.

1.8. Generelle bemarkninger

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

2. Beskrivelse af udstyret

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



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

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

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

3. Brug af Ambu silikoneansigtsmaske

3.1.Inspektion og klarggring

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

2. Efterse puden for skader eller lekage.

3. Fastger ansigtsmasken forsvarligt til patientkonnektoren pé
respirationsenheden eller anaestesikredslabet.

3.2. Drift

1. Hold masken fast mod patientens ansigt for at opna en taet forsegling.

2. Hold masken teet mod ansigtet, mens du sikrer en &ben luftvej ved
fremskydning af kaeben.
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3.3. Genbehandling: rengering, desinfektion, sterilisation
Folg disse genbehandlingsanvisninger efter hver brug for at reducere risikoen
for krydskontaminering.

Adskillelse

Inden Ambu silikoneansigtsmaske genbehandles, skal ansigtsmasken adskilles
manuelt som vist pa illustrationen nedenfor. Serg for at fjerne proppen fra
oppustningsslangen (gaelder ikke for #0A).

Knap maskens pude af, eller fjern den fra kuplen.

Eksempel pa Eksempel pa adskilt maske med
adskilt maske prop fjernet fra oppustningsslangen

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

Anbefaled. beh 1

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



Anvendelighed for
Ambu silikoneansigtsmaske

Anbefalede Str.0,2,3/4,5096 Storrelse 0A
genbehandlingscyklusser

Manuel rengering efterfulgt

af kemisk desinfektion a s

Manuel rengering efterfulgt

af dampsterilisation s Nej

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

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

Tabel 1: Anbefalede genbehandlingsprocedurer.

Produkttest har vist, at Ambu silikoneansigtsmaske er fuldt funktionsdygtig
efter 30 fulde genbehandlingscyklusser som anfgrt ovenfor.

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

Procedurer for genbehandling

MANUEL RENG@RING

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

2. Klarger et renggringsmiddelbad med en renggringsmiddeloplesning, f.eks.
Neodisher® MediClean Forte eller tilsvarende, til fjernelse af rester af terret
blod og andre kropsvaesker ved hjeelp af rengeringsmiddelproducentens
anbefalede koncentration.

3. Nedsank komponenterne fuldstaendigt, og hold dem nedszenket i oplesningen i
henhold til renggringsmidlets instruktionsmaerkat. Renger komponenterne
grundigt med en blad berste i ibledsaetningstiden, indtil alt synligt snavs
er fjernet.

4. Skyl komponenterne med rindende postevand i et minut.

5. Ter komponenterne med en ren, fnugfri klud og trykluft.
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MASKINEL RENG@RING MED TERMISK DESINFEKTION

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

2. Anbring komponenterne pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inde i
vaskemaskinen.

3. Veelg den relevante cyklus som anfert nedenfor:

Trin Omlgbstid Temperatur Vaskemiddeltype
(minutter) og -koncentraton
(hvis relevant)
Koldt . .
Forvask 02:00 postevand Ikke tilgeengelig

Neodisher® MediClean

43°C (110°F) Forte eller et tilsvarende

Vask 01:00 ostevand renggringsmiddel med
P producentens anbefalede

koncentration
. 43°C (110 °F) . .

Skyl 01:00 postevand Ikke tilgeengelig
Termisk 05:00 90 °C (194 °F) Ikke tilgaengeli

desinfektion : 9=ngelg

Torretid 07:00 90 °C (194 °F) Ikke tilgeengelig

Tabel 2: Maskinel rengering med termiske desinfektionscyklusser.

KEMISK DESINFEKTION

1. Afbalancér badet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA-desinfektionsmiddel
(orthophthalaldehyd) ved den temperatur, der er angivet i instruktionerne fra
producenten af OPA-desinfektionsmidlet.

2. Serg for den mindste effektive koncentration (MEC) af OPA-desinfektionsmidlet
ved hjalp af OPA-teststrimlerne, der er angivet i instruktionerne fra producenten
af OPA-desinfektionsmidlet.

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

4. Ladenheden liggeibledidet tidsrum, der er angivet i producentens
instruktioner for OPA-desinfektionsmidlet.

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

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

7. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.



DAMPSTERILISATION

Sterilisér produktet ved hjalp af en gravitationsdampautoklave, der kgrer
en fuld cyklus ved 134 - 135 °C (274 - 275 °F) med en eksponeringstid pa

10 minutter og en torretid p& 45 minutter. Lad delene ligge og terre og/eller
kele helt af.

Inspektion af komponenter

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

Genmontering
Saml masken manuelt igen, og serg for, at den slutter taet mellem kuppel og pude.
Serg for at saette proppen i (gaelder ikke #0A). Se afsnit 3.1 Inspektion og klargering.

3.4. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.

4. Tekniske produktspecifikationer
4.1. Specifikationer

Ambu® silikoneansigtsmaske-

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

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

Driftstemperaturbegraensninger -20 °C til 50 °C (-4 °F til 122 °F) i henhold
til EN 1789 0g ISO10651-4.

Opbevaringstemperatur- -40 °C til +70 °C (-40 °F til +158 °F) i
begraensninger henhold til EN 1789 og ISO 10651-4.

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

4.2. MRI-sikkerhedsoplysninger

Ambu silikoneansigtsmaske er MR-sikker.
31



5. Symbolforklaring

Symbolangivelse | Beskrivelse Symbolangivelse | Beskrivelse
Fremstillingsdato Ma ikke
anvendes mere
Producentland
end 30 gange
Medicinsk udstyr |MR MR-sikker
N Ansvarshavende
Rx only Kun pa recept TUK
Globalt handelsva- Importer
renummer (Kun for
UK Den britiske over- @ produkter
importeret til

ensstemmelsesvur- N !
- deringsmeerkning Storbritannien)
En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa
ambu.com/symbol-explanation.



1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Ambu®
Silikon-Gesichtsmaske verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere
Benachrichtigung aktualisiert und erganzt 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
Verwendung der Ambu Silikon-Gesichtsmaske.

Vor der ersten Verwendung der Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist es unerldsslich,
dass der Anwender Uber ausreichend Erfahrung zur Anwendung des Produkts verfigt
und mit der Zweckbestimmung und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen
und Indikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Es besteht keine Garantie auf die Ambu Silikon-Gesichtsmaske.

1.1. Zweckbestimmung

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

1.1.1. Vorgesehene Pati population
Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist fiir Patienten aller Altersgruppen vorgesehen.
Sie ist in 6 GroBen mit 7 Varianten erhaltlich, um sicherzustellen, dass die

Innenform des Maskendoms ausreichend Platz fir Mund und Nase bietet.

«  Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 0A

- Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 0

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

«  Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 3/4

- Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 5

« Ambu Silikon-Gesichtsmaske, Gr. 6

1.1.2. Vorgesehene Umgebung

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist fir die Verwendung in praklinischen
(Rettungsdienst) und Krankenhausumgebungen vorgesehen, einschlielich
MR-Systemraumen.
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1.2.Indikationen

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske wird zum Atemwegsmanagement und zur
Atemunterstiitzung verwendet. Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist auch fir die
Anwendung bei Verfahren vorgesehen, bei denen Anasthesiegase zugefihrt werden.

1.3. Vorgesehene Anwender

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist fiir die Anwendung durch medizinische
Fachkréfte sowie Rettungs- und Notfallpersonal mit einer Ausbildung im
Atemwegsmanagement vorgesehen.

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.5. Klinische Vorteile

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske erleichtert die Zufuhr von medizinischen Gasen
zum Patienten und unterstiitzt positive Behandlungsergebnisse, die durch
manuelle/mechanische Beatmung erzielt werden.

1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen &

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

WARNHINWEISE

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

2. Fachkrafte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der GréRe
der Gesichtsmaske sowie kompatibler Gerate (z. B. Beatmungsbeutel
usw.) gemaB dem spezifischen Zustand des Patienten treffen, da eine
unsachgemaBe Verwendung den Patienten schadigen kann.

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

4. Fihren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung
immer eine Sichtprifung des Produkts durch, da Defekte und Fremdkorper
dazu fiihren konnen, dass der Patient gar nicht oder unzureichend beatmet
wird oder die Anasthesiegase unzureichend abgegeben werden.



Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Inspektion fehlschlagt,

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

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es durch externe Quellen
kontaminiert ist, da dies zu Infektionen fiihren kann.

Stellen Sie immer sicher, dass die Ambu Silikon-Gesichtsmaske korrekt
am Patienten positioniert ist, indem Sie mit beiden Handen einen
Esmarch-Handgriff durchfiihren. Legen Sie die Maske ggf. neu an, da eine
mangelnde Abdichtung der Gesichtsmaske zu einer unzureichenden
Beatmung des Patienten oder einer verminderten Zufuhr von
Anésthesiegasen fuhren kann.

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch, ob der Cuff der Ambu Silikon-
Gesichtsmaske korrekt befiillt ist, da eine schlechte Abdichtung zu
einer unzureichenden Beatmung des Patienten fiihren kann.
Uberpriifen Sie stets visuell die Befiillung und Abdichtungseigenschaften
des Cuffs der Gesichtsmaske wahrend der Verwendung am Patienten,
da eine unzureichende Abdichtung zu Leckagen und einer verminderten
oder gar keiner Beatmung des Patienten oder einer unzureichenden
Zufuhr von Andsthesiegasen fiihren kann.

. Achten Sie immer auf die korrekte Positionierung und Abdichtung

der Ambu Silikon-Gesichtsmaske, da eine unzureichende Abdichtung
zur Ausbreitung einer luftiibertragenen Infektionskrankheit auf den
Anwender fiihren kann.

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

. Uben Sie keine iibermiRBige Kraft auf die Ambu Silikon-Gesichtsmaske

aus, wenn Sie diese in Position halten, da dies zu Druckstellen auf dem
Gesicht des Patienten flihren kann.

. Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske muss nach jedem Gebrauch aufbereitet

werden, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

. Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske darf wegen des Risikos einer

Kreuzinfektion ohne Aufbereitung nicht bei einem anderen Patienten
wiederverwendet werden.

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

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

35




16.

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

. Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff verwenden, diirfen Sie nicht rauchen

oder das Gerit in der Nihe von offenem Feuer, Ol, 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 verfigbar.

SICHERHEITSHINWEISE

1.

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

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

Halten Sie die Komponenten desselben Produkts wéhrend der Aufbereitung
immer zusammen, um den Zusammenbau von Komponenten mit
unterschiedlicher Haltbarkeit zu vermeiden, was zu einem Risiko des
Produktversagens fiihren kann.

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

Laut US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes gekauft werden.



1.7. Unerwiinschte Nebenwirkungen

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

1.8. Alilgemeine Hinweise

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

2. Geratebeschreibung

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

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

GrofBlen 0, 2, 3/4, 5 und 6 mit 22-mm-Konnektor
Der Maskendom ist transparent. Der Cuff verfugt tiber ein Ventil zum
Selbstaufblasen, das mit einem Stopfen verschlossen wird.

GroBe 0 mit Bohrung
Der Maskendom ist transparent. Das Modell 0 mit Bohrung ist so konzipiert,
dass der Beatmungsdruck auf unter 40 cmH,O (4 kPa) begrenzt wird.
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3. Verwendung der Ambu Silikon-Gesichtsmaske

3 1. Priifung und Vorbereitung
Nehmen Sie die Ambu Silikon-Gesichtsmaske aus der Verpackung und
tberprifen Sie, ob der Cuff ausreichend befiillt ist.

2. Prifen Sie den Cuff auf Beschddigungen oder Undichtigkeiten.

3. Befestigen Sie die Gesichtsmaske fest am Patientenanschluss des
Beatmungsgeréts oder des Andsthesiesystems.

3.2.Betrieb

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

2. Halten Sie die Maske fest gegen das Gesicht, wéhrend Sie durch den
Esmarch-Handgriff einen freien Atemweg sichern.

3.3. Aufbereitung: Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
Befolgen Sie diese Aufbereitungsanweisungen nach jedem Gebrauch,
um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern.

Zerlegen

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

Trennen Sie den Cuff vom Dom oder entfernen Sie ihn.



Beispiel einer Beispiel fiir eine zerlegte Maske, bei der
zerlegten Maske der Stopfen vom Ventil entfernt wurde

Halten Sie die Komponenten deselben Produkts wéahrend der Aufbereitung
zusammen, um den Wiederzusammenbau von Komponenten mit
unterschiedlicher Haltbarkeit zu vermeiden.

Empfohl Aufbereitungszyklen
Fur einen vollstandigen Aufbereitungszyklus des Produkts verwenden Sie einen
der in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Zyklen.
Anwendbarkeit auf die
Ambu Silikon-Gesichtsmaske
Empfohlene Aufbereitungszyklen | GroBen 0, 2,3/4,5und6 @ GroBe OA
Manuelle Reinigung mit
anschlieBender chemischer Ja Ja
Desinfektion

Manuelle Reinigung mit

anschlieBender Dampfsterilisation Ja Nein
Automatische Reinigung,
einschlieBlich einer thermischen .
n . Ja Nein
Desinfektionsstufe, gefolgt von
Dampfsterilisation
Automatische Reinigung,
einschlieBlich einer thermischen Ja Ja

Desinfektionsstufe, gefolgt von
chemischer Desinfektion

Tabelle 1: Empfohlene Aufbereitungsverfahren.
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Produkttests haben gezeigt, dass die Ambu Silikon-Gesichtsmaske nach
30 vollstandigen Aufbereitungszyklen, wie oben aufgefiihrt, voll funktionsfahig ist.

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

Aufbereitungsverfahren

MANUELLE REINIGUNG

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

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

3. Tauchen Sie die Teile vollstdndig in die Losung ein, so dass sie gemaR den
Angaben auf dem Etikett des Reinigungsmittels eingetaucht bleiben.
Wahrend der Einwirkzeit die Komponenten griindlich mit einer weichen
Burste reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

4. Spilen Sie die Komponenten eine Minute lang unter flieBendem
Leitungswasser.

5. Trocknen Sie die Komponenten mit einem sauberen, fusselfreien Tuch
und Druckluft.

AUTOMATISCHE REINIGUNG MIT THERMISCHER DESINFEKTION

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

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

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

Phase Riickspiildauer Temperatur Reinigungsmittel
(Minuten) und Konzentration
(falls zutreffend)
Vorwische 02:00 Kaltes N/A

Leitungswasser
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Phase Riickspiild Temperatur Reinigungsmittel
(Minuten) und Konzentration
(falls zutreffend)

Neodisher® MediClean
Forte oder ein
43°C gleichwertiges

Waschen 01:00 . Reinigungsmittel mit

Leitungswasser
der vom Hersteller

empfohlenen
Konzentration

Spiilen 01:00 . 43°C N/A
Leitungswasser
Thermische o
Desinfektion 05:00 90°C N/A
Trocknen 07:00 90°C N/A

Tabelle 2: Automatische Reinigung mit thermischen Desinfektionszyklen.

CHEMISCHE DESINFEKTION

1.

Bringen Sie das Bad von Cidex OPA oder einem gleichwertigen OPA-
Desinfektionsmittel (Orthophthalaldehyd) auf die in den Anweisungen

des OPA-Desinfektionsmittelherstellers angegebene Temperatur.

Stellen Sie mithilfe der OPA-Teststreifen die Mindestwirkkonzentration
(MWK) des OPA-Desinfektionsmittels sicher, die in den Anweisungen des
OPA-Desinfektionsmittelherstellers angegeben ist.

Das Gerét vollstéandig in die OPA eintauchen und durch Schwenken
sicherstellen, dass alle Luftblasen von der Gerateoberflache entfernt werden.
Lassen Sie das Gerét so lange einwirken, wie es in den Anweisungen des
Herstellers fur das OPA-Desinfektionsmittel angegeben ist.

Spiilen Sie das Gerdt griindlich ab, indem Sie es vollstandig in gereinigtes
Wasser eintauchen, bewegen und mindestens 1 Minute lang einwirken lassen.
Wiederholen Sie Schritt 5 zwei weitere Male fiir insgesamt 3 Spilungen und
verwenden Sie jedes Mal eine neue Charge gereinigten Wassers.

Trocknen Sie das Gerat mit einem sterilen, fusselfreien Tuch.

DAMPFSTERILISATION

Das Produkt im Gravitationsdampfautoklav mit einem vollsténdigen Zyklus bei 134 -
135 °C und einer Einwirkzeit von 10 Minuten sowie einer Trockenzeit von 45 Minuten
sterilisieren. Lassen Sie die Teile vollstandig trocknen und/oder abkiihlen.
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Priifung der Komponenten

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

Zusammenbau

Setzen Sie die Maske von Hand wieder zusammen und stellen Sie sicher, dass
Dom und Cuff dicht miteinander verbunden sind. Stellen Sie sicher, dass der
Stopfen eingesteckt ist (gilt nicht fir Gr. 0A). Siehe Abschnitt 3.1 Priifung und
Vorbereitung.

3.4. Entsorgung
Gebrauchte Produkte miissen gemaR den vor Ort giiltigen Vorschriften
entsorgt werden.

4. Technische Daten
4.1. Spezifikationen

Ambu Silikon-

Gesichtsmaske — Varianten 0A, 0 (mit Bohrung), 0, 2, 3/4, 5 und 6.

KonnektorgroBe Konnektor mit 15 mm AD fiir GroBe OA gemaR
1SO 5356-1.
Konnektor mit 22 mm ID fir die GréBen 0, 2,
3/4,5 und 6, kompatibel mit 1SO 5356-1.

Beschrankung der -20 °C bis 50 °C gemaB EN 1789 und
Betriebstemperatur 1SO 10651-4.

Beschrankung der -40 °C bis +70 °C gemal EN 1789 und
Lagertemperatur 1SO 10651-4.

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

4.2. MRT-Sicherheitshinweise

Die Ambu Silikon-Gesichtsmaske ist MR-sicher.
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5. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbol

Beschreibung

Herstellungsdatum
Herstellungsland

Medizinprodukt

Nur nach Verschreibung

Globale Artikelnummer

Konformitéat fir das
Vereinigte Konigreich
gepriift

Symbol

&
R

®

Beschreibung

Darf nicht mehr als
30 Mal verwendet
werden

MR-sicher

Verantwortliche
Person im Vereinigten
Konigreich

Importeur

(Nur fiir nach
GroBbritannien
importierte Produkte)

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Inpavtikég minpo@opisc — Aiafdote mpiv anmd tn Xprion
Mptv and T xprion ¢ HAoKag TPOowou GIAKOVNG Ambu®, S1aBE0TE TPOCEKTIKA
TIG Mapovoeg odnyieg aopaleiag. Ot mapoUoeg 0dnyieg xpriong evééxetal va
evnUEPWBOLV Xwpig mponyoupevn eldomoinan. Avtiypaga Tng Tpéxoucac
£kdoaong mapéxovtatl Katdmy altpatoq. AaBeTe umoyn oag 6Tt AUTEC oL 0dnyieg
Sev eme€nyolv oUTe avalvouv Tig KAviKEG Stadikaoieg. Meplypdgpouv amwg tn
Baotkn Aettoupyia Kat TIG TPOPUAAEELC Tou oxeTi{ovTal pe Tn AstToupyia TG
pdokag mpoowmou GlAikévng Ambu.

Mptv amé TV apxikn Xprion g HAoKag TPoowiou otAikdvng Ambu, givat onpavTikd
Ol XEIPIOTEG va €XOUV AABEL KATAAANAN EKTTAISEVON OXETIKA HE TN XProN TOU
TIPOIOVTOC, KABWG Kal va €XOUV eEOIKEIWOE( pE TNV evOedelypévn xprion, TIG
TIPOEISOMOINCELS, TIC CUOTACELG TTPOCOXNG Kal TIG EVSEIEIC TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG
TapoUoEG 0dnyieg.

Aev umapxel eyyunon yla tn pdoka mpoowmnou othikévng Ambu.

1.1. Ev8edetypévn xprion

H pdoka mpoowmou GIAikévng Ambu ivat pia paoka moANamAwV Xprioewv
Tou poopileTal yia Tnv o§uydvwon Kat Tov e€agPIoHO TWV aEPAYWYWY i TNV
KaBodrynon Twv avalotnTIKWV agpiwv MPOG TOUG AVWTEPOUG AEPAYWYOUG,.

1.1.1. Evéedetypévog minBuopog acOevwv

H pdoka mpoowmou othikévng Ambu mpoopiletal yia xprion o€ acBeveic dAwv
Twv NAIKIOV Kat StatiBetal o€ 6 ueyEdn pe 7 S10POPETIKEG EKSOTEIC WOTE va
Stac@ahileTal 6TI To E0WTEPIKO OXNHa Tou BONoU gival apKETA EPUXWPO ylat
TO 0TOUA Kal Tn poTn.

+  Mdoka mpoowmou GIAikévng Ambu, #0A

+ Mdoka mpoowmou GtAikévng Ambu, #0

+  Mdoka mpoowmou GtAikévng Ambu, #0 pe didtpnon
+  Mdoka mpoowmou oAikévng Ambu, #2

+  Mdoka mpoowmou oIAikovNnG Ambu, #3/4

+  Mdoka mpoowmou GtAikovng Ambu, #5

+  Mdoka mpoowmou olAikdévng Ambu, #6

1.1.2. Evdedetypévo mepiBaidov xpriong

H péoka mpoowmou GiMkdvng Ambu mpoopileTal yla Xprion € TPO-VOCOKOHEIAKA
(EMS) kat vooOKOpEIaKA TEPIBAANOVTA, CUMTEPIANAUBAVOUEVWY TWV XWPWV HE MR.
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1.2. Evdei§eig xpriong

H pdoka mpoowmou oihikévng Ambu XpnoIPOTIOLEITAL YIa QVATTVEUCTIKY QPOovTida
KatumooTApI&n. H pdoka mpoowmou athikdévng Ambu mpoopiletal emiong yia
XPrion Katd tn Slapkela emepPACEWY OTIG OTOiEG TapExovTal avalodnTikd agpia.

1.3. Evéedetypévog xpriotng

H pdoka mpoowmou othikdvng Ambu mpoopiletat yia xprion amé emayyeApaTtieg
VYEiag, TPOOWTTIKO S1A0WONG Kal EKTAKTNG aVAYKNG EKTTAISEVHEVO OTN
Slaxeipion Twv agpaywywv.

1.4. Avtevdei&eig
Kapia yvwotn.

1.5. KA\ivika o@éAn

H pdoka mpoowmou otAikévng Ambu emtpémel Tn SiEAeUON 1ATPIKWY AEPiWV
oToV aoBevr, EVioXUoVTaG Ta BETIKA amoTeNéopaTa yla Tov acBevr Tou
ETMTUYXAVOVTAL HE XEIPOKIVNTO/UNXAVIKO QEPIOHO.

1.6. Mposgidomoioeig Kat mpo@uAageig A
TuxOV N CUPPOPEWON HE TIC TPOPUAAEELG auTéG Suvatal va o8nyroel oe
QVETIAPKH AEPIOUS Tou acBevoug, empoluvon fi BAARN Tou e§omAiouoU.

NMPOEIAONOIHZEIZ

1. Ta mapeAKOPEVA TTPETIEL VO XPNOIHOTTOIOUVTAL HOVO aTd TOUG
evOeSelypéVOUC XPHOTEG, Ot OTToIOL Eival EEOIKEIWMEVOL PE TA
TIEPIEXOHEV TOU TIAPOVTOG EYXEIPIS{oU, KABWE N EPaluévn xprion
umopei va PAayel Tov acBevr).

2. OiemayyeApatieg mou ekteAolV Tn Sladikacia Ba mpémel va a§lohoyolvv
v emAoyr Tou pey£Boug TG HACKAG TTPOCWTTOU KAl TwV CUMBATWV
OUOKEUWV (T.X.0UOKELH avavnng K.AT.) cUPQWVA UE TNV/TIG EISIKN/
£¢ MAONoN/£1¢ Tou aoBevolc, KaBwg n AavBacpévn xprion umopei va
BAapel Tov acBevny.

3.  Nadaopahilete mavTa OTL £XETE aPalpéoel OAO TO UAIKO GUOKELAGIAG
amo TN HACKA TPOOWTTOU GIAIKGVNG Ambu TIptv amé tn Xerion, Kabwe
n BrKn pmopei va @paget Toug agpaywyous Tou aoBevoug Kat va
AMOTPEYPEL TOV AEPICUO.

4. EmMBEewpEITE MAVTA OMTIKA TO TIPOIOV PETA TNV ATOCUCKEVATIA, TN
GUVAPHOAGYNCN KAl TTPIV amo TN XPrion, KaBwg Tuxov ENATTWHATA Kal Eéva
OWHATA UTOPOUV vVa 08NyrCoUV GTNV AMOUGia i TN HEIWON TOU AEPIOHOY
Tou aoBevolG fj GTOV EPLOPIOHO TNG XOPHYNONG avalotNnTIKWV agpiwv.
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Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TPOIOV €AV N EMOEWPNON ATTOTUXEL, KABWG

auTO pmopEi va 08Ny ogL o€ amouaia iy MEIWON Tou AgPICHOU 1) O
TIEPIOPIOHO XOPNYNONG AVAICONTIKWY AEPiwV.

Mnv XPNOILOTIOIETE TO TTPOIOV €AV €XEL LONUVOEL ATTO EEWTEPIKEG TINYEG,
KaBWG auTo pmopei va TPoKaAéTeL poAuvon.

Na Siao@ahilete mdvta Tn owoth TomoBéTnon TG pdokag

TPOCWTTOU GIANIKOVNG Ambu oTov acBevi EKTEAWVTAG, E(TE PE TO éva
XEPL Hia KaTAAANAN WONon TN yvabou HECw TNG OXETIKNG OTPATNYIKAG
X€lpohaPric. EmavatomoBeTroTe, Katd mepimTwon, Kabwg n akatdAAnAn
OpPAYION TNG HACKAG TPOOWTTOU Ba PTOPOUCE Va 08Ny OEl OE AVEMAPKT
0EPIoPO TOu acBeVOUC 1} TIEPLOPIOUEVN XOPIYNON AVAIGONTIKWY agPiwv.
ENéyxete mavta Tn owoth mifjpwon tou pagihaplol tTng paokag
TIPOCWTTOU GINKOVNG Ambu miptv amd tn Xprion, KaBWwG n avemapKnig
o@pAylon eVEEXETAL VA OSNYIOEL OE AVEMAPKI| AEPICHO TOL aoBevVoUG.
EmMBewpeiTe mMAVTA OMTIKA TNV TAPWON KAl GTEYAVOTIOIiNoN TOU
pa&ihaplol TNG HACKAG TTPOCWITOU KATA TN XPrion oTov acBevi,

KaBwg N akatdAAnAn o@paylon pmopei va o8nyroet oe Stappor) Kat
Heiwon 1y amoucia agplopol Tou acBevoug 1y TIEPIOPICUEVN Xoprynan
avaloONTIKWV agpiwv.

. Na Stac@alilete mavta Tn 6wWOTH TOMOBETNON Kal 0TEYavoToinan

NG MAOKAG TPOCWTTOU GIAIKOVNG Ambu, KaBwg n AavBacuévn
oTEyavomoinon Pmopei va o8nyroet o€ EEAMAWGN AEPOUETAPEPOUEVWV
Aolpwdwyv voéowv aTov XproTn.

. 'Otav xpnotpomolgite To péyebog #0 pe Siatpnon, va BeBaiwveote

mavta 6tL n Siatpnon Sev gival paypévn, KaBwe n amdepagn TG
Si1atpnong pmopei va amotpéPel Tnv mpoBAemduevn AeiToupyia peiwong
¢ mieong mou mapéxetat oo matdi, KABWG ot LPNAEC TIETEIG AEPIOHOU
umopei va mpokahéoouv Bapdtpauvpa.

. Mnv aokeite umepBoAIkr SUVANN 0TN HACKA TTPOCWTTOU GINKOVNG 6TaV

™ Satnpeite ot 80N TG, KABWS UMopEi va 0dnynoel o€ onuadia
Tieong oTo MPOOWTTO Tou AcBEVOUC.

. Na emavene§epyaleote mavta tn pAoka mpoowmou olAikdvng Ambu

META ammo KABE xprion, yia va amo@UyeTe Tov Kivuvo poAuvong.

. Mnv emavaypnolpomolEiTe TN PAoKa TPOCWMou GIANKOVNG Ambu o AAov

aoBevr| Xwpic va TV eNaveneepyacTeite, AOyw Tou KIvEUVOU EMUOALVONG.

. Mnv emavaypnoIHOTIOLEITE TN HACKA TTPOCWTTOU GIAIKOVNG Ambu av

£XOUV QMOUEIVEL UTTONEIUMATA PHECA GTN CUOKEUN), TPOKEIPEVOU Va
amo@euyBei o kivduvog poAuvong rj SucAertoupyiag.



16. Mn XpnOIOTIOIEITE TN HACKA TTPOOWTTOU GINKOVNG Ambu petd Tv
emavenegepyaaia To TOAU 30 QOPEG, Yla VA AmoPUYETE Tov Kivduvo
HOAuveNG 1) SUCAEITOUPYIAC TNG CUCKEUNG.

17. ‘Otav XPNOIUOTIOIEITE CUUTTANPWHATIKO 0§UYOVO, UNV EMITPEMETE TO
KATIVIOPA 1) TN XPrjon TG CUOKELNG KOVTA Oe Yupvh AOYa, AddL, ypdoo,
AAAa 0PAEKTA XNHUIKA 1} EEOMAIOHO Kat Epyaleia, Ta omoia TpoKaAouv
omvOpec, egattiag Tou KivdUvou mupKayldg ry/kat Ekpnéng.

18. Mn XPnOIUOTIOLE(TE TO TTPOIOV KATA TOV OEPIOUO AoBEVWV PE coBapo
TPaAUUA OTO TPOCWTTO KAL/r) TPAUUATIOHO TWV HATIWY, AOyw TOU
KIv8UVOU aKaTtaAANANG o@paylong Kat EMSEVWaNG TOU TPAVATIOHOU,
EKTOG Kal AV pla lATPLKN e€€Tacn umodeifel Tnv avaykaldtnta. EmAé§Te
Hia AAAN evaAAakTikr péBodo yia tn Sloxétevon aépa otov acbevr,
£@Ooov gival Stabéotun.

HPOOYI\A EIX
Mnv amoBnKeVveTe TOTE TN PHACKA TPOOWTTOL GIAIKOVNG Ambu og
TIAPAHOPPWHEVN KATACTACH, SIOTI SIAPOPETIKA PITOPEL VA TIPOKUYEL
HOvIuN Mapapdp@waon TN HAOKAC, YEYOVAG TTOU EVOEXETAL VA PEIWOEL TNV
QMOTENECHATIKOTNTA TOU AEPIOHOU 1} TN X0oPriynon avaioOnTIKwy agpiwv.

2. AvaTtpé€Te 0Tn CUOKELAGIA YL TTO EISIKEG TANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
nuepounvia AEne, Kabwe n xprion Hlag GUCKEUNG TIou éxel Arj&el evaéxeTal
va odnynoet og peiwpévn amddoon rj SuchetTtoupyia Tou MPoIdVTOC.

3. Mnv kaBapilete Tn pdoka mpoowmou olhikdvng Ambu pe omolovdnmote
GANO TPOTIO, TANV AUTOU TTOU TIEPLYPAPETAL OTIG TapoVoeg OX. ANAEG
Stadikaoieg pmopei va mpokaAéoouv mapapdpewan f {npid oTn GUCKELH.

4. Awtnpeite mavta ta eapTpata ano to idlo mpoidv padi Katda tn Sldpkela
NG EMAVENEEEPYATIAG VIO VA AMTOPUYETE TNV EMAVACUVAPHOAOYNON
£€apTNUATWY HE SIAPOPETIKN AVTOXH, 08dNYyWwVTaG o€ Kivouvo actoyiag
TOU MPOIOVTOC.

5. Mn XPNOIHOTIOIEITE OUGIEG TTOU TIEPIEXOLV PAIVOAEG Yla TOV KaBaplopd
Tou TPOIdVTOC. Ot pavdeg Ba mpokaléoouv mpdwpn eBopd Kat
UTTORABUION TWV UMKWY, HE AMOTEAECHA TN HEIWMEVN StapKela (WG
TOU MPOIOVTOC.

6. XPNOIUOTIOIEITE HOVO CUHPATEG CUVEEDEIC 1) TTPOCAPHOYEIG, KABWE N
Biain TomoB£Tnon pn cupPaATWY CUVSECEWY I} TPOCAPHOYEWY OTOV
OUVEECHO TNG HACKAG TTPOCWTTOU GINKOVNG Ambu pmopei va ipokaAéoel
(NG 0T GUOKELH, KABIOTWVTAG TNV aKATAAANAN yia xprion.

7. Hopoomovdiakn vopoBesia twv HIMA meptopilel tnv mwAnon ¢
TTaPOUCAG CUCKEUNG aTTO 1ATPO I KATOTV EVTOANG 1aTPOU.
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1.7. AvEmOBUMNTEG TAPEVEPYELEG

AVEMOUUNTEG TAPEVEPYELEC TTOU OXETICOVTAL HE TN XPHON TWV HOCKWY TPOCWITOU
(ev8elkTIKA): Znuadia mieong, umogia kat emdeivwon RSN LTTAPXOVTWY TPAUHATICHWV
GTO TPOOWTIO Kal Ta PATIA.

1.8. Tevikég mapatnpnoelg

Edv katd tn StapKela Tng Xpriong auThig TG CUOKEUNG 1 WG ATTOTENECHA TNG
XPNONG TNG TPOKUYEL cOBapd MEPIGTATIKO, MNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TnV appddia apyrn e xwpag oag.

2. NMeprypagn TNG CUGKEVAG

H paoka mpoowmou otAikévng Ambu givat pia pn amooTeIpwHEVN, KN AyWYIUN,
HdoKa TPOoWTOU TOANATAWY XPHOEWV. AEITOUPYET WG €GO OUVEETNC METAEY
TNG AVATTVEUOTIKAG GUGKEUNG I} TOU avaloOnTIKoU KUKAWHATOG KAl TwV
AVWTEPWV AEPAYWYWY TOU acBEVOUC Kal EMITPEMEL TNV KATELOUVON TOL aépa
KAl TWV [ATPIKWV agPiwv TPog Tov acBevr).

Méye0o¢ OA pe cUveopo 15 mm
0 86Ao¢ TG paokag givat Stagavrig. To pa&idapt tou povtélou 0A gival
YEUIOUEVO HE AQPO KAl O ECWTEPIKOG OYKOG SEV QOUCKWVEL.

Mgey£0n 0, 2, 3/4, 5 Kat 6 pe GUVSEOH0 22 mm
0 86Mo¢ NG paokag givat Stapavrig. To pagidapt Stabétet BalBida avtopatng
TARPWONG, N omoia KAEiVEL Pe Tama.

Méye0o¢ 0 pe Siatpnon
0O 86No¢ TG paokag givat Stagavig. To povtélo 0 pe Si1atpnon £xel oXed1a0TEL
yla va meplopilel Tnv mieon agplopov oe mieon Katw amd 40 cmH,0 (4 kPa).
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3. Xprion TG HACKaG MPOoWToU GIAIKOVNG Ambu

3.1. EmOswpnon Katl mpoeTolpacia

1. AQaipéoTe TN HAOKA TTPOCWTTOU GIMKOVNG Ambu amd Tn cuoKeuaasia TG Kat
eNéy&te Tn owoth MAjpwaon Tou pagiaptov.

2. EmBewpriote To pagidapt yla Tuxov {nuida fi Stappon.

3. ZuvdéoTe TN pAoKA TIPOoWTTou 0Tabepd oTov CUVSECHO aoBevoug Tng
QAVATIVEUOTIKIAG CUOKEUNG f} TOU avatoBnTIKoU KUKAWHATOG.

3.2. Asitoupyia

1. TomoBeToTE TN HACKA OTABEPE TAVW OTO TPOOWTTO TOL AoBEVOUG YIa va
emTeVYOE AEPOOTEYNG EQappOyH.

2. KpatnoTe Tn HAOKA 0QIXTA TAVW OTO TPOOWTO, EVW TApAAANAa
Staopahilete £vav avolyTd agpaywyo péow TnG wWOnong tng yvadou.

3.3. Emavenegepyacia: KaOapiopog, amoAUpavon, anocTeipwon
AKOAOUBOTE TIG TaPOVOEC 0dnyieC emavene€epyaciag HeTa and KaBe xprion,
yla va HEIWOETE ToV Kivduvo emudAuvong.

AmocuvappoAéynon

Mpwv TNV enavenegepyacia Tng pAcKag mMPoowmou ctAikévng Ambu,
AMOCUVAPHONOYNOTE TN HACKA TTPOOWTTOU HE TO XEPL, CUHPWVA HE TNV
TApPAKATW €1KOVa. BeBaiwbeite 0TI £XETE aPaIPLOEL TNV TATTA ATTO TOV CWARVA
gppUONONG (Sev 10X VEL yla To povTENO #0A).
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ZEKOUMTWOTE ) apalp£oTe To HagIAdpL TNG pdokag amd Tov B6Ao.

=
=

Mapddetyua amoouvap- Mapddetyua amoouvapuodoynuévng
poloynuévng pdokag pdokag pe to Buoua va éxet apatpebel
and Tov owArjva gupuonong

Kpatate ta e€aptipata amd tnv idla cuokeun padi katda tn Stapketa ng
ETAVEMEEEPYATIAC VIO VA ATTOQUYETE TNV EMAVACUVAPHOAOYNON 0P TNHATWY

HE S1aPOPETIKN avToxh.

ZuvioTwpeVol KUKMol emavene§epyaciag

la évav mAfjpn KUKAO emavene€epyaciag TNG GUCKEUNG, XPNOIHOTIOOTE évav
amd Toug KUKAOUG TIou TapaTifevTal 0Tov mapakdTw mivaka.

JUVIOCTWHEVOL KUKAOL
enavenegepyaciag

XEIPWVAKTIKOG kKaBaplopog
akoAoUBOUNEVOC Ao XNMIKA amoAupavon

Xelpokivntog Kabapiopdg akohouBoupevog
and anooTeipwon Ye aTUO

AuTopatomoinuévog Kabapiopoc,
oupnepidapBavopévou Tou otadiou
BePUIKNAC amoAUpavVONG, akoAouBoUpEVOG
and anooTteipwon Pe aTUd

AuTopatomoinuévog Kabapiopog,
oupnepidapBavopévou Tou otadiou
BepUIKNAG amoAUpavong, akoAouBoUuEVOS
and XNUIKA amoAupavon

loxUel yia Tn paoka
MPooWwMou GIAIk6vNG Ambu
Méye60¢O0, 2, Méye6o¢ 0A
3/4,5 ka1 6

Nat Nat
Nat ‘Oxt
Nat ‘Oxt
Nat Nat

Mivakag 1: Suviotwpeveg Siadikaoieg emaveneepyaoiag.



Aokipég mpoidvTwy éxouv Sei€el 0TI N pdoka Mpoowmou GIAkovng Ambu givat
TIANPWC AEITOUPYIKN HETA amd 30 MARPEIG KUKAOUG emaveneéepyaaiag, Omwe
mapatiBevtal mapandvw.

Amotelei uBUVN TOL XPIOTN Va agloAoyOEL TUXOV ATTOKAICEIC amd Toug
GUVICTWHEVOUG KUKAOUG Kal TI¢ peBddouc emegepyaaiag, kabwg kat va
TapakoAouBei 6Tt Sev uTTEPPAIVETAL O CUVICTWHEVOG APIOUOG KUKAWY
emavenegepyaaoiac.

Awadikacieg emavene§epyaciag

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOX

1. ZemMOVETE Ta €€QPTHHATA PE TPEXOVUHEVO, KPUO VEPO (BPUONG) yia va
APAIPECETE TOUG OPATOUG PUTTOUG.

2. TPOETOINACTE £va AOUTPO AMOPPUTIAVTIKOU XPNOIHOTOIWVTAG éva
kaBaploTikd StdAupa, m.x. Neodisher® MediClean Forte fj tcodUvapo, yia tTnv
AMOUAKPUVON UTTOAEIMUATWY amo&nPapévou aipaTtog Kat AAAWY CWHATIKWY
UYPWV, XPNOIHOTIOIWVTAG TN GUVICTWHEVN CUYKEVTPWON TOU TTAPAOKEUACTH
TOU ATOPPUTTAVTIKOU.

3. BuBiote mArjpwg Ta e€aptrpata yia va ta diatnpricete Bublopéva oto
SlaAupa, CUPPWVA PE TNV ETIKETA OSNYIWV TOU ATOPPUTAVTIKOU. Katd
S1aPKELa TOU XpOVOU EUTTOTIONOU, KABAP{oTE OXONAOTIKA Ta EEAPTAMATA HE
Hia padakn Bouptoa, péxpt va amopakpuvBouv 6Aot ot opatoi pumol.

4. ZemMAUVETE T E€QPTANATA HE TPEXOUUEVO VEPO (BPUONG) Yia éva AEMTO.

5. ZteyvwoTe ta e§apTrpata pe KabBapd mavi, mou Sev aprvel xvoudt Kal ue
TIEMECUEVO aépa.

AYTOMATOZX KAOAPIZMOZ ME ©EPMIKH ATOAYMANZH

1. ZemMOVETE Ta €€QPTHHATA PE TPEXOVUHEVO, KPUO VEPO (BPUONG) yia va
APAIPECETE TOUG OPATOUG PUTTOUG.

2. TomoBetrioTe Ta e€apTrpaATA O€ éva IKPiwHA TOAATAWY CWANVWOEWV I O
£va ouppATIvo Kahadt péoa otn podéha.

3. EmAé&te Tov KATAAANAO KUKAO, OTIWG TIEPLYPAPETAL TTAPAKATW:

Itadio Xpovog Ogppokpacia Tomog
gmavakukAogopiag aAmopPPUTAVTIKOU
(Aemtd) Kal GUYKEVTPpWON

(eav 1oxver)
KpUo vepd

Mpoémivon 02:00 Bovonc

A/Y
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Itadio Xpovog Ogppokpacia Tomog

EmavakukAogopiag ATmoPPUTAVTIKOU
(Aemtd) Kal GUYKEVTpWON

(eav 1oxver)

Neodisher®

MediClean Forte
1 1loodvvapo
43°C (110 °F) ATMOPPUTAVTIKO

MAvon 01:00 vePO BPUONG | XPNOIMOTIOIRVTAG
TN CUVICTWHEVN
GUYKéVprOn TOoUL
KATAOKEVAOTH
‘EKmAuon 01:00 jspg L(:p]L'?Ul:l ary
Ozpuikiy 05:00 90 °C (194 °F) ArY
amoAvpavon
Xpdvog 07:00 90°C (194 °F) Ay
CTEYVWHATOC

Mivakag 2: Autopatomoinuévog kKaBaptopuog ue KUKAoUG BeppIKG amoAUpuavong.

XHMIKH ANOAYMANZH

1. E€ooppomnriote 1o Aoutpd Cidex OPA fj 10080vap0 AmOAVHAVTIKG
OPA (0opBo@BaiuaAdelidnc) otn Beppokpaacia mou kabopiletal oTIg
08nyieg TOU KATAOKEVAGTH TOU AMOAUHAVTIKOU OPA.

2. Ao@aliote TV ENdX10Tn amoTteAeopatikh ouykévipwon (MEC) Tou
anmoAuvpavtikol OPA, XpnGIHOTTOIWVTAG TIC SOKIHAOTIKEG Tatvieg OPA mou
kaBopifovTtal 0TI 08nyieg KATAOKELATTH TOU AMOAUHAVTIKOU OPA.

3. Bubiote m\fpw¢ to mpoidv oTo OPA Kal BeBaiwbeite dTI OAeg ot puoaideg aépa
£xouV apalpedei amd TNV EMPAVELA TNG TUOKEVNG avadeyovTag Tn CUOKEUN.

4.  AQHOTE TN CUOKEUN VA EUMOTIOTE( yla TO XPOVIKS StdoTtnua mou kabopiletat
OTIG 08NYiE TOU KATAOKELAOTH Yla TO amoAupavTikd OPA.

5. ZemMUveTe OXOAAOTIKA TN ouokeur BubilovTag TNV MAPWG OE QTTIOVIOHEVO
VEPO, aVaSEVOVTAG TNV Kal a@AvVovVTAg Tnv va otabepomotnBei yia
TOoUVAAxIoTOV T AemTo.

6. Emavaldpete To Pripa 5 U0 akdpa POPES Yia GUVONKA 3 EKTTAVOELG,
XPNOIHOTOIWVTAG KABE popd pia véa mapTida amoviopévou vepou.

7. ITEYVWOTE TN OCUOKEUN HE £VA AMTOCTEIPWHEVO TAV( TTOU SEV APrivel Xvoudi.



AMOXTEIPQXH ME ATMO

ATIOOTEIPWOTE TO TIPOIOV XPNCIHOTTOIWVTAG AUTOKAUGTO ATHOU pE BaputnTa,
EKTEAWVTAG €vav TARPN KUKAO 0Toug 134 - 135 °C (274 - 275 °F) pe Xpoévo
€KkBe0NC 10 NemTA KAl XPOVO OTEYVWHATOG 45 AemTd. AQrioTE Ta e§apTrpaTa
VO OTEYVWOOULV H/Kal VA KPUWGOOLV AR PWG.

EmOswpnon twv eaptnpuatwv

Metd v emaveneéepyaaia, eMOEWPROTE TPOOEKTIKA OAa Ta E§APTHATA
yta {nuiég, umoAgippata r uePPOAIKN POOPA Kal AVTIKATACTHOTE €AV Eival
anapaitnto. Oplopéveg uéBodot Pmopei va MPoKAaAEGOUV ATTOXPWHATIOHO
TwV MAACTIKWV £€aPTNUATWY, XWPIG avTikTumo oTn Sidpketa {wrg TouG. Ze
TEPIMTWON POOPAG TWV UMKWYV, LY. PWYHEC, N HAOKA TPOCWITOU GIAIKOVNG
Ambu mpénel va anoppimteTal.

Enmavacuvappoléynon

EmavacuvappoloynoTe HE TO XEPL TN HAoKa Kat Slac@alioTe Tn otabepn
cGuvappoAdynon petagy BoAou Kat pagihaplov. BeBaiwBeite OTi éxeTe el0aydyel
70 BUoHa (Sev 1oXVEL yia TO povTéNo #0A). Avatpé€te otnv evotnta 3.1
EmBewpnon kal mpogTolpacia.

3.4. Amoppipn
Ta xpnoiponoinuéva mpoidvta MPETEL VA amoppinTovTal CUUPWVA UE TIG
TOTIKECG SladIKaaoieC.

4. TeXVIKEC MPOSIAYPAPEC TPOIOVTOG
4.1. NMpodiaypapéc

EkS60EIG paokag
TIPOCWTTOU 0A, 0 (pe datpnon), 0, 2, 3/4, 5 kat 6.
olhikévng Ambu

Méyebog TUvdeopog 15 mm OD yia péyeBog 0A cUp@wva pE To
ouvdéopou 1SO 5356-1.
S0vdeopog ID 22 mm yla péyebog 0, 2, 3/4, 5 kal 6
oupPatog pe 1ISO 5356-1.

Opua . -20 °C éwg 50 °C (-4 °F €w¢ 122 °F) obugpwva pe 10
Beppokpaaiag . .

. mpotumo EN 1789 kat to mpdtumo I1SO 10651-4.
Aertoupyiag

53



‘Opla
Beppokpaaiag
amoBrikeuong

-40 °C éw¢ +70 °C (-40 °F £wg +158 °F) cupwva pe To
nipotumo EN 1789 kat o mpdTumo ISO 10651-4.

STUVIOTWHEVN HAKPOTIPOBETUN amOoBrKEVON OE KAEIOTH) CUOKELATIA,
og Beppokpacia Swpatiou, Hakpld amd To NAAKO PwE.

4.2.TIAnpo@opieg yia TNV ac@dalela o
nepIBailov payvntikng topoypagiag (MRI)

H paoka mpoowmou otAikévng Ambu givat ac@alig yia MR.

5. Eme€ynon Twv cupBoAwv mou Xpnoiponotovvral

ZopBolo | Meprypapn ZopBolo | Meprypapn
'Evéeién 'Evéeién

Huepopnvia kataokeurg
XWpa KATAOKEUAG
latpoTEXVONOYIKO TTPOIOV

Rx only | Xprion povo pe ouvtayn

Na pn xpnotpormoleitat
TIEPIOCOTEPEC ATIO
30 popég

Aopaléc yla MR

Apuodsdio mpdowmo
Hvwpévo Bacilelo
AgBvnric Kwdikdg
Movdadwv Eumopiag
(Global Trade Item
Number)

Elcaywyéag

(Mévo yia mpoidvta
TIoU €l0AyovTal oTn
U K Me motomoinon Meydahn Bpetavia)

C FI ouppopewaonc HB
0086

@ D@

Mmopeite va Bpeite pia mArpn Aiota Twv eme§nynoewv Twv cupPolwy otn
S1evBuvon ambu.com/symbol-explanation.



1. Informacion importante (leer antes de utilizar el producto)
Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar la mascarilla
de silicona de Ambu®. Estas instrucciones de uso estdn sujetas a actualizaciones

sin previo aviso. Estan disponibles copias de la version actual a peticiéon. Tenga en
cuenta que estas instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas.
Unicamente describen el funcionamiento bésico y las precauciones relacionadas
con el funcionamiento de la mascarilla de silicona de Ambu.

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

La mascarilla de silicona de Ambu no tiene garantia.

1.1. Uso previsto

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

1.1.1. Poblacién de pacientes objetivo

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

- Mascarilla de silicona de Ambu, #0A

« Mascarilla de silicona de Ambu, #0

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

« Mascarilla de silicona de Ambu, #3/4

« Mascarilla de silicona de Ambu, #5

+  Mascarilla de silicona de Ambu, #6

1.1.2. Entorno de uso previsto

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

La mascarilla de silicona de Ambu se utiliza para proporcionar asistencia
ventilatoria. La mascarilla de silicona de Ambu también esta disefiada para su
uso durante procedimientos en los que se suministran gases anestésicos.

1.3. Usuario previsto

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

1.4. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.5. Beneficios clinicos

La mascarilla de silicona de Ambu facilita el paso de gases médicos al paciente,
lo que favorece la obtencién de unos resultados positivos mediante el uso de
ventilacién manual/mecanica.

1.6. Precauciones y advertencias A
La falta de seguimiento de las precauciones puede ocasionar una ventilacion
ineficiente del paciente, infeccién cruzada o danos en el equipo.

ADVERTENCIAS

1. Solo puede ser utilizada por usuarios previstos que estén familiarizados
con el contenido de este manual, ya que un uso incorrecto podria danar
al paciente.

2. Los profesionales que lleven a cabo el procedimiento deben decidir
qué tamano de mascarilla se debe usar y los dispositivos compatibles
(p. €j., resucitador, etc.) de acuerdo con las condiciones especificas del
paciente, ya que un uso incorrecto puede danar al paciente.

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

4. Inspeccione siempre el producto de forma visual después de desembalarlo,
montarlo y antes de usarlo, ya que los defectos y las materias extranas
pueden provocar la ausencia o reduccion de la ventilacion del paciente, o un
suministro insuficiente de gases anestésicos.

5. No utilice el producto si no supera la inspeccién, ya que esto puede dar
lugar a una ventilacion insuficiente o inexistente, o un menor suministro
de gases anestésicos.



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

Asegurese siempre de colocarle la mascarilla al paciente de forma
correcta; para hacerlo, utilice cualquiera de las dos manos para ejercer
una presién adecuada sobre la mandibula mediante la estrategia

de sujecion manual pertinente. Recoloque la mascarilla, si procede,

ya que un sellado inadecuado de la mascarilla podria provocar una
ventilacién insuficiente del paciente o un suministro insuficiente de
gases anestésicos.

Inspeccione siempre el inflado correcto del manguito de la mascarilla
de silicona de Ambu antes de su uso, ya que un sellado deficiente
podria provocar una ventilacién insuficiente del paciente.

Inspeccione siempre visualmente las propiedades de inflado y sellado
del manguito de la mascarilla durante su uso en el paciente, ya que

un sellado incorrecto podria provocar fugas, reducir o impedir la
ventilacién del paciente, o reducir el suministro de gases anestésicos.
Asegurese de colocar y sellar correctamente la mascarilla de silicona de
Ambu, ya que un sellado incorrecto puede provocar la propagacion de
enfermedades infecciosas en el aire suministrado al usuario.

Cuando utilice el tamafio 0 con orificio, asegurese siempre de que

el orificio no esté bloqueado, ya que bloquear el orificio puede evitar
la funcién prevista de reducir la presion suministrada al nifio, dado que
las presiones de ventilacién altas pueden causar barotrauma.

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

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

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

No reutilice la mascarilla de silicona de Ambu si quedan residuos en

el interior del dispositivo, para evitar cualquier riesgo de infeccién o
funcionamiento incorrecto.

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

Cuando utilice oxigeno suplementario, no permita que se fume ni

el uso del dispositivo cerca de un llama abierta, aceites, grasas u otros
productos quimicos inflamables; o equipos y herramientas que puedan
provocar chispas debido al riesgo de incendio y/o explosion.
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18. 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 evaluaciéon médica
indique dicha necesidad. Cambie a un método alternativo para dirigir
el aire hacia el paciente, si hay alguna opcién disponible.

PRECAUCIONES

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

2. 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.

3. Noreprocese la mascarilla de silicona de Ambu de ninguna otra
forma que no sea la descrita en estas instrucciones de uso. Otros
procedimientos pueden causar deformacién o dafios en la mascarilla.

4. Mantenga siempre juntos los componentes del mismo dispositivo
durante el reprocesamiento para evitar que se monten componentes
con una durabilidad diferente, lo que podria provocar un fallo de
funcionamiento del producto.

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

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

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

1.7. Efectos secundarios no deseados

Efectos secundarios no deseados relacionados con el uso de mascarillas faciales
(lista no exhaustiva): marcas de presién, hipoxia y agravamiento de lesiones
faciales y oculares ya existentes.



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

2. Descripcion del dispositivo

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

Tamaio OA con un conector de 15 mm
La ctpula de la mascarilla es transparente. El manguito del modelo tamario
0A esta relleno de espumay el volumen interno no es inflable.

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

Talla 0 con orificio
La ctpula de la mascarilla es transparente. El modelo 0 con orificio esta disefiado
para limitar la presion de ventilacién por debajo de 40 cmH,0 (4 kPa).
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3. Uso de la mascarilla de silicona Ambu

3.1.Inspeccién y preparacion

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

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

3. Conecte firmemente la mascarilla al conector del paciente del dispositivo
de respiracion o del circuito de anestesia.

3.2. Funcionamiento

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

2. Sujete la mascarilla firmemente contra la rostro mientras asegura una via
aérea abierta mediante una traccion de la mandibula.

3.3. Reprocesamiento: limpieza, desinfeccion y esterilizacion
Siga estas instrucciones de reprocesamiento después de cada uso para reducir
el riesgo de contaminacién cruzada.

Desmontaje

Antes de reprocesar la mascarilla de silicona de Ambu, desmoéntela manualmente
como se muestra en la siguiente ilustracion. Asegurese de retirar el tapén del tubo
de inflado (no aplicable al tamario 0A).
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Suelte o retire la almohadilla de la mascarilla.

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

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

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

Aplicabilidad a la mascarilla
de silicona de Ambu

Ciclos de reprocesamiento Tamaiios 0, 2, 3/4, Tamaino 0OA
recomendados 5y6

Limpieza manual seguida de Si Si
desinfeccién quimica
Limpieza manual seguida de si No
esterilizacién por vapor

Limpieza automatizada, incluida una

fase de desinfeccion térmica, seguida Si No

de una esterilizacién por vapor

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

Tabla 1: Procedimientos de reprocesamiento recomendados.
Las pruebas realizadas con el producto han demostrado que la mascarilla

de silicona de Ambu es totalmente funcional después de 30 ciclos de
reprocesamiento completos, como se ha indicado anteriormente.

61



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

Proc

T

para el reproc

LIMPIEZA MANUAL

1.

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

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

Sumerja los componentes completamente y manténgalos sumergidos

en la solucién de acuerdo con lo indicado en la etiqueta de instrucciones
del detergente. Durante el tiempo de actuacion, limpie a fondo los
componentes con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible.
Enjuague los componentes con agua corriente (del grifo) durante un minuto.
Seque los componentes con un pafio limpio que no deje pelusas y con aire
comprimido.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA CON DESINFECCION TERMICA

1.

62

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

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

Seleccione el ciclo apropiado como se indica a continuacion:

Fase Tiempo de Temperatura Tipo de detergente
recirculacion y concentracion
(minutos) (si procede)
Prelavado 02:00 Agua del grifo N/A
fria
Neodisher® MediClean
Forte o un detergente
Lavado 01:00 43°C (110 AF) equivalente c-o,n
agua de grifo la concentracion
recomendada por
el fabricante
Aclarado 01:00 43°C10°h N/A

agua de grifo



Fase Tiempo de Temperatura Tipo de detergente

recirculacion y concentracion
(minutos) (si procede)
Desinfeccién 05:00 90°C (194 °F) N/A
térmica
Tiempo de 07:00 90°C (194°F) N/A
secado

Tabla 2: Limpieza automatizada con ciclos de desinfeccion térmica.

DESINFECCION QUIMICA

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

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

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

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

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

6. Repita el paso 5 dos veces més para un total de 3 enjuagues y utilice cada
vez un lote nuevo de agua purificada.

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

ESTERILIZACION POR VAPOR

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

Inspeccion de los componentes

Después del reprocesamiento, inspeccione todos los componentes atentamente
para comprobar posibles dafios, residuos o un desgaste excesivo. Sustitiyalos

si fuera necesario. Algunos métodos pueden provocar la decoloracién de los
componentes de caucho sin que esto afecte a su vida Gtil. En caso de deterioro
del material, por ejemplo, agrietamiento, la mascarilla de silicona de Ambu

debe desecharse.
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Montaje

Vuelva a montar la méscarilla de forma manual y asegtrese de lograr un
acoplamiento correcto entre la cipula y la almohadilla. Asegurese de insertar el
tapodn (no aplicable al tamafio 0A). Consulte la seccién 3.1 Inspeccion y preparacion.

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

4. Especificaciones técnicas del producto
4.1. Especificaciones

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

Tamano del Conector de 15 mm de D.E. para el tamafio 0A segln
conector 1SO 5356-1.
Conector ID de 22 mm para los tamafos 0, 2, 3/4,5y 6,
compatible con ISO 5356-1.
Limites de

temperatura de
funcionamiento

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

Limites de
temperatura de
almacenamiento

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

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

4.2. Informacion de seguridad sobre RM
La mascarilla de silicona de Ambu es compatible con entornos de RM.
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5. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion | Descripcién Indicacion | Descripcion
delos delos
simbolos simbolos

No puede utilizarse
mas de 30 veces

Fecha de fabricacion
Pais de fabricacion
Producto sanitario

Solo para su uso bajo
prescripcion facultativa

Compatible con RM

Persona responsable
en el Reino Unido

Rx only

Ndmero global de

¢ Importador
articulo comercial

(Unicamente

UK para productos
Conformidad evaluada importados a

del Reino Unido Gran Bretafia)

@ EE®

0086

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Térkeda tietoa - lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Silicone Face Mask
-silikonisen kasvomaskin kayttod. Tatd kayttdopasta voidaan paivittad ilman
erillistd ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa.
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eikd kasitelld kliinisid toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin
kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin kadyton aloittamista
on tarkead, etta kdyttdjille on opetettu riit ti tuotteen kdyttod ja ettd he
ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisdltamiin kdyttotarkoituksiin, varoituksiin,
huomautuksiin ja kdyttéindikaatioihin.

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

1.1. Kdyttotarkoitus

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

1.1.1. Suunniteltu potilasryhma

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

«  Ambu Silicone Face Mask, #0A

«  Ambu Silicone Face Mask, #0

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

«  Ambu Silicone Face Mask, #3/4

«  Ambu Silicone Face Mask, #5

«  Ambu Silicone Face Mask, #6

1.1.2. Suunniteltu kdyttoymparisto

Ambu Silicone Face Mask -silikonen kasvomaski on tarkoitettu kaytettavaksi
ensihoito- ja sairaalaymparistoissa mukaan lukien magneettikuvaushuoneet.
1.2. Kayttoindikaatiot

Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia kaytetaan hengityshoitoon ja
hengityksen tukemiseen. Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on
tarkoitettu myds toimenpiteisiin, joissa potilaalle annetaan anestesiakaasuja.
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1.3. Kayttaja
Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on tarkoitettu vain ilmatien
hallintakoulutuksen saaneen ladkintahenkilokunnan kayttoon.

1.4. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.5. Kliiniset edut

Ambu Silicone Face Mask helpottaa lddkkeellisten kaasujen ohjaamista
potilaaseen ja tukee manuaalisella/mekaanisella ventilaatiolla saavutettavia
positiivisia potilastuloksia.

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

VAROITUKSET

1. Tarkoitettu vain ndihin kayttoohjeisiin tutustuneiden kayttajien
kayttoon, silla vaaranlainen kaytto voi vahingoittaa potilasta.

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

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

4. Tarkista tuote aina silmamadraisesti pakkauksesta ottamisen jalkeen,
kokoamisen jalkeen ja ennen kayttda, silla hairiot ja vierasesineet
voivat estda potilaan ventiloinnin tai heikentaa sitd tai heikentaa
anestesiakaasujen annostelua.

5. Ala kéyta tuotetta, jos tarkastuksessa havaitaan puutteita, silla
se voi estad potilaan ventiloinnin tai heikentaa sita tai heikentaa
anestesiakaasujen annostelua.

6. Al4 kdyta tuotetta, jos se on ulkoisten lihteiden kontaminoima, silla se
voi aiheuttaa infektion.

7. Varmista aina Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin oikea
asento nostamalla leukaa kummalla tahansa kédelld asianmukaisella
otteella. Sdada maskin asentoa tarvittaessa, silla kasvomaskin
heikko tiiviys voi heikentaa potilaan ventilointia tai heikentaa
anestesiakaasujen annostelua.
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8. Tarkista aina ennen kayttod, etta Ambu Silicone Face Mask silikonisen
kasvomaskin pehmuste on taytetty riittavasti ilmalla, silla heikko tiiviys
voi heikentda potilaan ventilointia.

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

10. Varmista aina Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin
oikea asento ja tiiviys, silla heikko tiiviys voi levittaa ilmassa levi
taudinaiheuttajia kayttajalle.

11. Kun kédytetaan aukollista koon #0 maskia, varmista aina, ettei aukko
ole tukossa, silld aukon tukkeutuminen voi estaa kayttotarkoituksen
mukaista paineen alennusta lapsipotilaalla, ja korkea ventilointipaine
voi aiheuttaa barotrauman.

12. Al4 paina Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia liikaa pitaessasi
sitd oikeassa asennossa, silld se voi jattaa painaumia potilaan kasvoihin.

13. Uudelleenkasittele Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski
jokaisen kayton jalkeen infektioriskin valttamiseksi.

14. Ala kdytd Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia toisella
potilaalla ennen uudelleenkasittelya ristikontaminaatiovaaran vuoksi.

15. Ala kdyta Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia, jos laitteen
sisalle on jaanyt nakyvia jaamia infektioriskin tai toimintahdirion
valttamiseksi.

16. Kayta Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia uudelleenka-
sittelyn jalkeen enintddn 30 kertaa infektioriskin tai laitteen toiminta-
hairion valttamiseksi.

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

18. Ala kdyta tuotetta sellaisten potilaiden ventilointiin, joilla on vakava
kasvotrauma ja/tai silmdvamma, silld maskin tiiviys voi heiketa ja maski
voi pahentaa vammaa, ellei kdytto ole valttamatonta ladketieteellisen
arvion perusteella. Vaihda tilalle muu menetelma potilaan hengityksen
varmistamiseen, mikali sellainen on saatavilla.

HUOMIOITAVAA

1. Ala koskaan sailytd Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia
taitettuna. Maskin muoto voi vaaristya pysyvasti, miké voi heikentaa
ventiloinnin tehoa tai heikentad anestesiakaasujen annostelua.
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Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot viimeisestd kdyttopaivamaarasta,
silld vanhentuneen laitteen kaytto voi heikentda tuotteen suorituskykya
tai aiheuttaa toimintahairion.

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

Pida aina saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta
kestavyydeltdan erilaisia osia ei yhdistetd, mika voi johtaa tuotteen
toimintahairiéon.

Valta fenoleja sisaltavia aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenolit aiheuttavat
materiaalien ennenaikaista kulumista, mika lyhentaa tuotteen kayttoi
Kayta ainoastaan yhteensopivia liittimia tai sovittima, silla
ei-yhteensopivien liittimien tai sovittimien tydntaminen vékisin Ambu
Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin liitantaan voi vahingoittaa
laitetta niin, ettei sitd voi kayttaa.

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

1.7. Haittavaikutukset

Kasvomaskien kdyttoc

liittyvia haittavaikutuksia (ei kattava luettelo):

Painaumat, hypoksia seké olemassa olevien kasvo- ja silmdvammojen
paheneminen.

1.8.Ylei

i huomioita

Jos laitteen kédyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita
siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

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

=\
)
—

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

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

3. Ambu® Silicone Face Mask -kasvomaskin kadytto

3.1. Tarkastus ja valmistelu

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

2. Tarkista pehmuste vaurioiden ja vuotojen varalta.

3. Kiinnitd kasvomaski tiukasti hengityslaitteen tai anestesialetkuston
potilasliittimeen.
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3.2. Kdytto

1. Aseta maski tiukasti potilaan kasvoille hyvan tiiviyden aikaansaamiseksi.

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

3.3. Uudelleenkasittely: puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Noudata uudelleenkdsittelyohjeita jokaisen kayton jélkeen
ristikontaminaation valttamiseksi.

Purkaminen

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

Irrota maski kuvusta.

Esimerkki puretusta Esimerkki puretusta maskista, jossa
maskista tulppa on irrotettu tdyttoputkesta

Pidd saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana,
jotta kestavyydeltaan erilaisia osia ei yhdisteta.

Suositeltavat uudelleenkasittelyjaksot
Valitse laitteen téydellinen uudelleenkasittelyjakso alla olevasta taulukosta.
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Sovellettavuus
Ambu Silicone Face Mask
silikoniseen kasvomaskiin

Suositeltavat Koot 0, 2,3/4,5ja 6 Koko 0A
uudelleenkasittelyjaksot

Manuaalinen puhdistus, minka

jalkeen kemiallinen desinfiointi Kylla Kylla

Manuaalinen puhdistus, minka N .
. S Kylla Ei
jalkeen hoyrysterilointi

Automaattinen puhdistus, joka
sisaltad lampodesifiointivaiheen, Kylla Ei
jonka jalkeen hoyrysterilointi

Automaattinen puhdistus, joka

sisaltaa lampodesinfiointivaiheen, Kylla Kylla
jonka jélkeen kemiallinen desinfiointi.

Taulukko 1: Suositeltavat uudelleenkdsittelytoimenpiteet

Tuotetestaus on osoittanut, ettd Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski
on taysin toimintakykyinen 30 tdyden uudelleenkasittelyjakson jalkeen (lueteltu ylld).

On kayttdjan vastuulla hyvéksyttaa mahdolliset poikkeamat suositelluista
uudelleenkasittelyjaksoista ja -menetelmistd ja valvoa, ettei suositeltava
uudelleenkasittelyjaksojen maara ylity.

Uudell kasittely P

MANUAALINEN PUHDISTAMINEN

1. Huuhtele osista irtolika juoksevan kylman hanaveden alla.

2. Laske puhdistusainehaude ja kdytd puhdistusaineliuosta, esim.
Neodisher® MediClean Forte tai vastaava, kuivuneiden verijagamien ja
muiden ruumiinnesteiden puhdistamiseen puhdistusaineen valmistajan
suosittelemalla pitoisuudella.

3. Upota osat kokonaan ja pidd ne upotettuna puhdistusainehauteeseen
puhdistusaineen ohjeiden mukaisen ajan. Puhdista liotuksen aikana osat
perusteellisesti pehmedlla harjalla, kunnes kaikki nakyvé lika on poissa.

4. Huuhtele osia juoksevan hanaveden alla yhden minuutin ajan.

5. Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.
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AUTOMAATTINEN PUHDISTUS LAMPODESINFIOINNILLA

1. Huuhtele osista irtolika juoksevan kylman hanaveden alla.

2. Laita osat putkitelineeseen tai lankakoriin pesulaitteen sisdlle.
3. Valitse alla olevasta luettelosta sopiva jakso:

Vaihe Kierratysaika | Lampétila | Puhdistusainetyyppi
(minuuttia) ja pitoisuus
(jos sovellettavissa)
Esipesu 02:00 'l'(ylma . N/A
vesijohtovesi
Neodisher® MediClean
ac | e
Pesu 01:00 (110°F) puhdistus:
. valmistajan
hanavesi .
suosittelemassa
pitoisuudessa
43 °C
Huuhtelu 01:00 (110 °F) N/A
hanavesi
P PP . 90°C
Lampdodesinfiointi 05:00 (194°F) N/A
. . . 90°C
Kuivausaika 07:00 (194 °F) N/A

Taulukko 2: Automaattinen puhdistus limpédesinfiointijaksoilla.

KEMIALLINEN DESINFIOINTI

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

2. Varmista OPA-desinfiointiaineen pienimman tehoavan pitoisuuden (MEC)
kaytto kayttamalla OPA-testiliuskoja, jotka OPA-desinfiointiaineen
valmistaja on maarittanyt.

3. Upota laite téysin OPA-liuokseen ja varmista laitetta ravistelemalla, ettd
kaikki ilmakuplat poistuvat laitteen pinnalta.

4. Anna laitteen liota OPA-desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa maaritetyn ajan.

5. Huuhtele laite huolellisesti upottamalla se tdysin puhdistettuun veteen,
ravistelemalla sitd ja antamalla sen olla upotettuna véhintaan yhden
minuutin ajan.
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6. Toista vaihe 5 vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huuhtelukertaa
kayttamalld jokaisella kerralla uutta puhdistettua vetta.
7. Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

HOYRYSTERILOINTI

Steriloi tuote painovoimaan perustuvassa hdyryautoklaavissa taydelld
jaksolla 134 - 135 °C:ssa (274 - 275 °F) 10 minuutin altistusajalla ja 45 minuutin
kuivausajalla. Anna osien kuivua ja/tai jadhtya kokonaan.

Osien tarkastus

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

Uudelleen kokoaminen
Kokoa maski manuaalisesti ja varmista tiukka liitos kuvun ja pehmusteen vililla.
Muista kiinnittaa tulppa (ei koske mallia #0A). Katso kohta 3.1 Tarkastus ja valmistelu.

3.4. Havittaminen
Kaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.

4. Tuotteen tekniset tiedot
4.1. Spesifikaatiot
Ambu Silicone Face

Mask -silikonisen 0A, 0 (aukollinen), 0, 2, 3/4,5 ja 6.
kasvomaskin versiot
Liitinkoko 15 mm OD -liitin koossa 0A standardin
1SO 5356-1 mukaisesti.
22 mm ID -liitin koolle 0, 2, 3/4, 5 ja 6, standardin
1SO 5356-1 mukainen.
Kayttolampotilarajat | -20 °C... +50 °C (-4 °F ... +122 °F) standardien EN 1789
ja EN1SO 10651-4 mukaisesti.
Sailytyslampétilarajat | -40°C... +70 °C (-40 °F ... +158 °F) standardien
EN 1789 ja EN I1SO 10651-4 mukaisesti.
Pitkaaikaiseen sailytykseen suositellaan sailytysta suljetussa pakkauksessa
huoneenldammaéssa auringonvalolta suojattuna.
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4.2. MRI-turvallisuustiedot

Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on MRI-turvallinen.

5. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolien | Kuvaus Symbolien | Kuvaus
selitykset selitykset

Valmistuspdiva
Valmistusmaa

Laakinnallinen laite

Vain ldakarin
maarayksesta

Kauppanimikkeen
maailmanlaajuinen

yksility numero

Saa kayttaa
korkeintaan 30 kertaa

MRI-turvallinen

UK-vastuuhenkild

Maahantuoja
(Koskee vain Isoon-
Britanniaan tuotavia

UKCA-merkinta tuotteita)

& EE®

UK

0086

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser le masque facial

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

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

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

1.1. Usage prévu

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

1.1.1. Population de patients cible

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

+ Masque facial en silicone Ambu, #0A

« Masque facial en silicone Ambu, #0

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

« Masque facial en silicone Ambu, #3/4

« Masque facial en silicone Ambu, #5

+ Masque facial en silicone Ambu, #6

1.1.2. Environnement d’utilisation prévu

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

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

1.3. Utilisateur prévu

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

1.4. Contre-indications
Aucune connue.

1.5. Avantages cliniques
Le masque facial en silicone Ambu facilite le passage des gaz médicaux administrés
au patient, favorisant des résultats positifs en ventilation manuelle/mécanique.

1.6. Avertissements et précautions A
Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation insuffisante du
patient, une contamination croisée ou des dommages a I'équipement.

AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

5. Ne pas utiliser le produit si un défaut est détecté pendant I'inspection
car cela peut entrainer une absence de ventilation ou une ventilation
réduite, ou encore une administration de gaz anesthésiques réduite.

6. Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes,
car cela peut provoquer une infection.
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Toujours vérifier que le masque facial est correctement positionné

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

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

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

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

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

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

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

. Toujours retraiter le masque facial en silicone Ambu aprés chaque

utilisation afin d'éviter tout risque d'infection.

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

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

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

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



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

MISES EN GARDE

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

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

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

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

5. Ne pas utiliser de substances contenant du phénol pour nettoyer
le produit. Les phénols provoqueront une usure prématurée et une
dégradation des matériaux, ce qui réduira la durée de vie du produit.

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

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

1.7. Effets indésirables
Effets indésirables liés a l'utilisation de masques (liste non exhaustive): marques de
pression, hypoxie et aggravation des Iésions du visage et des yeux déja présentes.

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

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

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

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

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

3. Utilisation du masque facial en silicone Ambu

3.1.Inspection et préparation

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

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

3. Fixer fermement le masque facial au connecteur patient du dispositif
respiratoire ou du circuit d'anesthésie.
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3.2. Fonctionnement

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

2. Maintenir fermement le masque contre le visage tout en maintenant
les voies respiratoires ouvertes en poussant la machoire.

3.3. Retraitement : nettoyage, désinfection, stérilisation
Suivre ces instructions de retraitement aprés chaque utilisation pour réduire le
risque de contamination croisée.

Démontage

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

Déboutonner ou retirer le bourrelet du masque de la coquille.

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

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

Cycles de retrai t rec dé
Pour un cycle de retraitement complet du dispositif, utiliser I'un des cycles
répertoriés dans le tableau ci-dessous.
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Applicabilité au masque
facial en silicone Ambu

Cycles de retraitement Taille 0, 2, 3/4,5 et 6 Taille 0A
recommandés

Ngtltoyag.e manlue! puis Oui Oui
désinfection chimique

Nettoyage manuel puis Oui Non

stérilisation a la vapeur

Nettoyage automatique, y compris
une étape de désinfection thermique, Oui Non
puis stérilisation a la vapeur

Nettoyage automatique, y compris
une étape de désinfection thermique, Oui Oui
puis désinfection chimique.

Tableau 1: Procédures de retraitement recommandées.

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

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

Procédures de retraitement
NETTOYAGE MANUEL

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

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

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



NETTOYAGE AUTOMATIQUE AVEC DESINFECTION THERMIQUE

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

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

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

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

Neodisher® MediClean
Forte ou détergent

Lavage 01:00 43°C (110' F) equlvalent:a la
eau du robinet concentration
recommandée par
le fabricant
" . 43°C (110 °F)
Ringage 01:00 eau du robinet N/A
Désinfection 05:00 90°C (194°F) N/A
thermique
Temps de 07:00 90°C (194 °F) N/A
séchage

Tableau 2 : Nettoyage automatique avec cycles de désinfection thermique.

DESINFECTION CHIMIQUE

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

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

3. Immerger complétement le dispositif dans 'OPA et s'assurer que toutes les
bulles d’air sont éliminées de la surface du dispositif en agitant le dispositif.

4. Laisser tremper le dispositif pendant la durée spécifiée dans les instructions
du fabricant du désinfectant OPA.

5. Rincer soigneusement le dispositif en I'immergeant complétement dans de
I'eau purifiée, en I'agitant et en le laissant reposer pendant au moins 1 minute.
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6. RépéterI'étape 5 deux fois de plus pour un total de 3 ringages en renouvelant
I'eau purifiée a chaque fois.
7. Sécher le dispositif a 'aide d'un chiffon stérile non pelucheux.

STERILISATION A LA VAPEUR

Stériliser le produit a I'aide d’un autoclave a écoulement de vapeur par gravité
en effectuant un cycle complet a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) avec un temps
d’exposition de 10 minutes et un temps de séchage de 45 minutes. Laisser les
différents éléments sécher et/ou refroidir complétement.

Inspection des composants

Aprés le retraitement, contrdler soigneusement tous les composants pour détecter
d'éventuels dommages, résidus ou traces d'usure excessive et les remplacer si
nécessaire. Certaines méthodes peuvent entrainer une décoloration des composants
en caoutchouc sans répercussion sur leur durée de vie. En cas de détérioration du
matériel, par ex. fissures, le masque facial en silicone Ambu doit étre mis au rebut.

Remontage

Remonter manuellement le masque et s'assurer qu'’il est bien fixé entre la coquille
et le bourrelet. S'assurer d’insérer le bouchon (ne s'applique pas a la taille #0A).
Se reporter a la section 3.1 Inspection et préparation.

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

4. Caractéristiques techniques du produit
4.1. Caractéristiques

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

Dimensions du Connecteur de diametre extérieur 15 mm pour la taille
connecteur 0A conformément a la norme ISO 5356-1.
Connecteur de diametre intérieur 22 mm pour les
tailles 0, 2, 3/4, 5 et 6 compatible avec la norme

1SO 5356-1.
:;Tnlteésr;ire -20 °C a 50 °C (-4 °F a 122 °F) conformément aux
B p . normes EN 1789 et ISO 10651-4.
d'utilisation
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Limites de
température
de stockage

-40°C a 70 °C (-40 °F & 158 °F) conformément aux
normes EN 1789 et ISO 10651-4.

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

4.2. Informations de sécurité relatives a I'IRM

Le masque facial en silicone Ambu est compatible avec I'lRM.

5. Explication des symboles utilisés

Symbole/ | Description Symbole/ | Description
indication indication

Ne pas utiliser plus
de 30 fois

Date de fabrication
Pays de fabrication

Dispositif médical

Usage sur ordonnance
uniquement

Global Trade Item
Number (code d’article
international)

0086

Compatible avec I'lRM

Responsable
Royaume-Uni

Importateur

(Pour les produits
importés en Grande-
Marquage UKCA Bretagne uniquement)

& EE®

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Fontos informaciék - hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® szilikonmaszk hasznélata el6tt gondosan ismerkedjen meg ezekkel

a biztonségi utasitasokkal. A haszndlati Gtmutatd tovabbi értesités nélkil
frisstilhet. Az aktualis véaltozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk.
Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Gtmutatd nem magyarazza el és nem ismerteti
a klinikai eljarasokat. A jelen hasznalati Gtmutaté csak az Ambu szilikonmaszk
alapvetd mukodtetéséhez sziikséges informaciokat és az eszkdz hasznalataval
kapcsolatos dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu szilikonmaszk elsé hasznélata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezelé
megfelel6 képzésben részesiljon a termék hasznélataval kapcsolatban, és
megismerkedjen a jelen Gtmutatéban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel,
dvintézkedésekkel és javallatokkal.

Az Ambu szilikonmaszk nem garancialis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu szilikonmaszk egy tobbszor hasznédlhaté arcmaszk, mely a légutak
oxigenizalasara és lélegeztetésre, illetve anesztézias gazok felsé légutakba
juttatdsara szolgal.

1.1.1. Javallott betegpopulacié

Az Ambu szilikonmaszk barmilyen életkoru betegeknél hasznéalhaté. Hatféle
méretben és hét véltozatban all rendelkezésre annak érdekében, hogy az arcrész
belsé alakja elég tagas legyen a széjhoz és az orrhoz.

«  Ambu szilikonmaszk, #0A

«  Ambu szilikonmaszk, #0

+  Ambu szilikonmaszk, #0 furattal
«  Ambu szilikonmaszk, #2

«  Ambu szilikonmaszk, #3/4

«  Ambu szilikonmaszk, #5

+  Ambu szilikonmaszk, #6

1.1.2. Rendelteté G alkal asi kornyezet
Az Ambu szilikonmaszk kérhaz el6tti (siirgésségi) és korhazi kornyezetben valo
hasznalatra szolgal, az MR-helyiségeket is beleértve.
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1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu szilikonmaszk léguti gondozas és tamogatés céljara szolgal. Az Ambu
szilikonmaszk anesztézias gazokat alkalmazo eljarasok soran is hasznalhato.

1.3. Célfelhasznalo
Az Ambu szilikonmaszkot légutbiztositasban képzett egészségligyi szakemberek,
mentok és stirgésségi személyzet hasznélhatja.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai elonyok
Az Ambu szilikonmaszk megkonnyiti az orvosi gazok eljuttatasat a beteghez,
hozzajarulva a kézi vagy gépi lélegeztetéssel elért kedvezébb eredményhez betegnél.

1.6. Figyelmeztetések és vintézkedések A

Az ezen 6vintézkedések figyelmen kiviil hagyasa miatt eléfordulhat, hogy a
beteget nem sikeriil megfeleléen Iélegeztetni, keresztfert6zés torténik, vagy a
berendezés megsérul.

FIGYELMEZTETESEK

1. Aterméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen Gtmutatd
tartalmat ismeré felhasznéld hasznélhatja, mert helytelen hasznalata
esetén megsériilhet a beteg.

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

3. Hasznalat el6tt feltétlendl tavolitson el minden csomagoléanyagot
az Ambu szilikonmaszkrol, mert a tasak elzérhatja a beteg légutait,
és akadélyozhatja a lélegeztetést.

4. Kicsomagolas és 6sszedllitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig
vizsgalja meg a terméket szemrevételezéssel, mert hiba vagy idegen
anyag jelenléte a Iélegeztetés elmaradasat vagy gyengtilését, illetve
csokkentett anesztézias gazellatast okozhat.

5. Ne hasznélja fel a terméket, ha annak vizsgalata sikertelen, mert ez
a lélegeztetés elmaradasat vagy gyengtilését, illetve csokkentett
anesztézias gazellatast okozhat.

6. Ha atermék kiils6 forrasbol szennyezédott, akkor ne hasznalja fel,
mert fert6zést okozhat.
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Mindig gondoskodjon az arcmaszk helyes pozicionalasarél a betegen,
egyik kezével megfelel6 allkapocs-eltolast alkalmazva a megfelelé
markolati stratégiaval. Sziikség esetén igazitsa meg az arcmaszkot,
mert a nem megfelelé illeszkedése elégtelen Iélegeztetéshez vagy
csokkentett anesztézias gazellatashoz vezethet.

Hasznalat el6tt mindig ellenérizze, hogy az Ambu szilikonmaszk
parnaja megfelelden fel van-e fljva, mert a rossz illeszkedés elégtelen
|élegeztetéshez vezethet.

Az arcmaszk betegen torténé hasznalata soran mindig vizsgélja meg
szemrevételezéssel a parna felfajasi és illeszkedési tulajdonsagait,
mert a nem megfeleld illeszkedés szivargashoz és a lélegeztetés
elmaradasahoz vagy gyengtiléséhez, csdkkentett anesztézias
gazellatashoz vezethet.

. Mindig gondoskodjon az Ambu szilikonmaszk megfelel6 elhelyezéséré|

és zarast biztositd illeszkedésérél, mivel nem megfelel6 zaras esetén a
felhasznalé 1égi Uton terjedd fert6z6 betegséget kaphat.

#0 méretti furatos maszk hasznalata esetén mindig gy6z6djon meg
réla, hogy a furat nincs eltémdédve, mert az ilyen eltomédés gatolhatja
a gyermek szamara biztositott nyomas kivant csokkentését, és a nagy
|élegeztetési nyomds barotraumat okozhat.

Ne fejtsen ki tdl nagy er6t az Ambu szilikonmaszk helyén tartasakor,
mert nyomasfoltok maradhatnak a beteg arcan.

. Afertézésveszély megel6zése érdekében minden hasznalat utan

regeneralja az Ambu szilikonmaszkot.
Regeneralas nélkiil ne hasznalja fel Gjra, masik betegen az Ambu
szilikonmaszkot, mert ez fert6zésveszélyt okozhat.

. Afertézésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében

ne haszndlja Gjra az Ambu szilikonmaszkot, ha lathaté maradvanyok
vannak az eszkozben.

. Afertézés, illetve az eszkoz hibas miikodése veszélyének megel6zése

érdekében legfeljebb 30 alkalommal hasznélja Gjra regeneralds utan az
Ambu szilikonmaszkot.

Kiegészit6 oxigén hasznalata esetén a t(iz és/vagy robbanas kockazata
miatt tilos a dohanyzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb
gyulékony vegyi anyagok, illetve szikrat okozé berendezések vagy
eszkozok kozelében torténd hasznalata.



18. Ne hasznélja a terméket |élegeztetéséhez sulyos arc- és/vagy szemsérilés
esetén (hacsak orvosi szakvélemény nem indokolja a hasznalat
sziikségességét), mert fennall a nem megfeleld illeszkedés, valamint
sértilés sulyosbodéasanak veszélye. Lehet6ség szerint alkalmazzon mas
megoldast az arcmaszk helyett a levegé beteghez torténd vezetésére.

OVINTEZKEDESEK

1. Soha ne térolja az Ambu szilikonmaszkot deformalt allapotban,
mert tartésan eldeformélédhat, ami csokkentheti a Iélegeztetés és
az anesztézias gazellatas hatasossagat.

2. Alejarati datumra vonatkozd tovébbi informaciokért tekintse meg
a csomagolést, mivel az eszkoz lejarta a termék teljesitményének
csokkenését vagy meghibasodasat okozhatja.

3. Neregenerdlja az Ambu szilikonmaszkot a jelen hasznélati utmutatéban
ismertetettdl eltéré6 modon. Egyéb eljarasok az eszkoz deformalodasat
vagy sériilését okozhatjék.

4. Aregeneradlds soran mindig tartsa egyttt az egyazon eszkdzbol
szarmazd alkatrészeket, nehogy eltéré tartéssagu részeket szereljen
Ossze, mert ez a termék hibas mikodésének veszélyével jarhat.

5. Ne tisztitsa a terméket fenoltartalmu anyagokkal. A fenol hatasara
azanyag id6 el6tt elhasznélodik és karosodik, igy lerdvidiil a termék
élettartama.

6. Csak kompatibilis csatlakozékat és adaptereket hasznaljon; ha nem
kompatibilis csatlakozot vagy adaptert eréltet az Ambu szilikonmaszk
csatlakozdjaba, az eszkdz megsériilhet és hasznalhatatlanna valhat.

7. AzEgyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan a jelen eszkéz
kizarolag engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakember altal vagy
annak rendelvényére értékesithetd.

1.7. Nemkivanatos mellékhatasok

Az arcmaszkok hasznélataval kapcsolatos nemkivanatos mellékhatasok (a lista
nem teljes): nyomasfoltok, hypoxia, valamint a meglévé arc- és szemsériilések
sulyosbodasa.

1.8. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos
incidens torténik, jelentse azt a gyarténak és a nemzeti hatésagnak.
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2, Az eszkoz leirasa

Az Ambu szilikonmaszk nem steril, nem vezet6képes, tobbszor hasznalhatd
arcmaszk. Csatlakozast biztosit a 1élegeztetéeszkoz vagy anesztézias kor és a beteg
felsé légutjai kozott, és lehetévé teszi a beteg ellataséat levegdvel és orvosi gazokkal.

0A-s méret 15 mm-es csatlakozassal
A maszk arcrésze atlatszé. Az 0A-s modell parnaja habot tartalmaz,
belsé térfogata nem médosithato felfujassal.

0-s, 2-es, 3-as/4-es, 5-0s és 6-0s méret 22 mm-es csatlakozassal
A maszk arcrésze atlatszo. A parna dugéval lezért onfelfujé szeleppel rendelkezik.

0-s méret nyomaskorlatozo furattal
A maszk arcrésze atlatszo. A furattal ellatott 0-s modell gy van kialakitva, hogy
a lélegeztetési nyomdst 40 H,Ocm (4 kPa) alatt tartsa.

3. Az Ambu szilikonmaszk hasznalata

3.1. Ellendrzés és elokészités
1. Vegye ki az Ambu szilikonmaszkot a csomagolasabdl, és ellenérizze,
hogy megfeleléen fel van-e fujva a parna.
2. Vizsgélja meg a parnat, hogy nem észlelheté-e rajta sériilés vagy szivargas.
3. Szilardan rogzitse az arcmaszkot a lélegeztetéeszkdz vagy az anesztézias
kor betegcsatlakozéjahoz.
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3.2. Miikodtetés

1. ROgzitse a maszkot a beteg arcéra ugy, hogy szorosan illeszkedjen.

2. Szilardan tartsa a maszkot az arcon, mikézben az all eltoldsaval biztositja
a légutak atjarhatésagat.

3.3. Regeneralas: tisztitas, fertotlenités, sterilizalas
A keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznélat utan
kovesse ezeket a regeneralasara vonatkozd utasitasokat.

Szétszerelés

Az Ambu szilikonmaszk regeneralasa el6tt szerelje szét az arcmaszkot kézzel
az alabbi abra alapjan. Huzza ki a dugét a felfujocsébdl (nem vonatkozik a
#0A véltozatra).

Gombolja le vagy tavolitsa el a parnat az arcrészrél.

Példa - szétszerelt Példa - szétszerelt maszk a
maszk felfuijécs6bél kihuzott dugéval

A regeneralas soran tartsa egyltt az egyazon eszkozbdl szarmazo alkatrészeket,
nehogy eltéré tartossagu részeket szereljen 6ssze.
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Ajanlott regeneralasi ciklusok
Az eszkoz regeneraldsa az alabbi tablazatban ismertetett ciklusok valamelyikével
torténhet.

Alkalmazhatésag
az Ambu szilikonmaszkra
Ajanlott regeneralasi ciklusok 0-s, 2-es, 3/4-es, 5-6s | OA-s méret
és 6-0s méret
Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités Igen lgen
Kézi tisztitas, majd gdzsterilizalas Igen Nem

Automatizalt tisztitas termikus
fertétlenitési fazissal, amit Igen Nem
gOzsterilizalas kovet

Automatizalt tisztitas termikus
fertétlenitési fazissal, majd vegyi Igen Igen
fertétlenités

1. tdbldzat: Ajdnlott regenerdldsi eljdrdsok

A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu szilikonmaszk 30 teljes regeneralasi
ciklus utan is teljesen miikodéképes, a fentiek szerint.

A felhasznalé felel6ssége az ajanlott ciklusoktdl és regeneralasi médszerektd|
torténd eltérések mingsitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem Iépik-e tal
az ajanlott regeneralasi ciklusok szamat.

Regeneralasi eljarasok

KEZI TISZTITAS

1. Adurva szennyezédések eltévolitasa érdekében Oblitse le az alkatrészeket
foly6 hideg (csap)viz alatt.

2. AVérésegyéb testnedvek szdraz maradvanyainak eltavolitasahoz készitsen
tisztitofurdot tisztitdszeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy
azzal egyenértéki készitmény felhasznalasaval a tisztitészer gyartoja altal
ajanlott koncentracidban.

3. Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa 6ket az oldatban a tisztitoszer
cimkéjén olvashatd hasznalati utasitas szerint. Az 4ztatas soran alatt puha
kefével gondosan tisztitsa meg az alkatrészeket, amig minden lathaté
szennyezbédést el nem tévolit.

4. Oblitse le az alkatrészeket Ugy, hogy egy percig folyd (csap)viz ald tartja Sket.

5. Torolje szérazra a részeket tiszta, szoszmentes kenddvel, és suritett leveg6t
is alkalmazzon a szaritasukhoz.
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AUTOMATIZALT TISZTITAS TERMIKUS FERTOTLENITESSEL

1. Adurva szennyezédések eltavolitasa érdekében 6blitse le az alkatrészeket
foly6 hideg (csap)viz alatt.

2. Helyezze az alkatrészeket gytijtéallvanyra vagy drétkosarba a
mosdberendezésben.

3. Valassza ki a megfeleld ciklust az alabbiak alapjan:

Tarolas Visszaforgatasi | Homérséklet Tisztitészer tipusa
idé (perc) és koncentracidja
(adott esetben)
Elémosas 02:00 Hideg csapviz N/A
Neodisher® MediClean
43°C-os Forte vagy ezzel
Mosas 1:00 (110 °F) egyenértéki tisztitoszer
csapviz a gyarto altal ajanlott
koncentraciéban
43 °C-os
Oblités 1:00 (110 °F) N/A
csapviz
Termikus o o
fertétlenités 05:00 90°C (194 °F) N/A
Szaritasi id6 7:00 90°C (194 °F) N/A

2. tdbldzat: Automatizdlt tisztitds termikus fertétlenitési ciklusokkal

VEGYI FERTOTLENITES

1. Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenértékl OPA (orto-ftalaldehid)
fertétlenitészer felhasznalasaval késziilt flird6t a fertétlenitészer
gyartojanak utasitasaiban meghatarozott hémérsékletre.

2. Az OPA-fertétlenitészer gyartdjanak utasitasaiban meghatarozott OPA-
tesztcsikok segitségével gy6z6djon meg réla, hogy az OPA-fertétlenitoszer
koncentracidja megfelel a legkisebb hatékony koncentraciénak (MEC).

3. Teljesen meritse bele az eszkézt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden
légbuborék tavozzon a felliletérél.

4. Hagyja ézni az eszkozt az OPA-fert6tlenitészer gyartojanak utasitasaiban
megadott ideig.

5. Gondosan &blitse le az eszkozt gy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes
egészében, megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja.
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6. Ismételje meg az 5. |épést még kétszer (6sszesen harom oblitést végezzen),
minden alkalommal 4j adag tisztitott vizzel.
7. Torolje szérazra az eszkozt steril, szoszmentes kendével.

GOZSTERILIZALAS

Sterilizalja a terméket gravitacios gbzsterilizal6 autoklavban teljes ciklus
futtatasaval 134 - 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicids és 45 perc szaritasi
idével. Hagyja az alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy kihilni.

Az alkatrészek ellendrzése

A regeneralds utan gondosan ellendrizze az Gsszes alkatrészt, hogy nem sériltek-e,
nem maradt-e rajtuk szennyez6dés, vagy nem hasznalédtak-e el tulsdgosan,

és szlikség esetén cserélje ki 6ket. Bizonyos modszerek a gumi alkatrészek
elszinezédését okozhatjék, de ez nem befolyasolja az élettartamukat. Az anyag
karosodasa, példaul repedés esetén az Ambu szilikonmaszkot ki kell dobni.

Ujra-6sszeszerelés

Szerelje 6ssze kézzel a maszkot, ligyelve arra, hogy az arcrész és a parna kozott
szoros legyen az illeszkedés. Ne felejtse el bedugni a dugdt (nem vonatkozik a
#0A véltozatra). Lasd a 3.1. Ellendrzés és el6készités fejezetet.

3.4. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

4. A termék miiszaki jellemzoi
4.1. Miszaki jellemzék

Az Ambu

szilikonmaszk 0A-s, 0-s (furattal), 0-s, 2-es, 3-as/4-es, 5-0s és 6-0s.

véltozatai

A csatlakozo 15 mm-es kiils6é 4tmérdjli csatlakozd a 0A-s mérethez,

mérete az 1SO 5356-1 szabvanynak megfelelen.
22 mme-es belsé atmérdjli csatlakozo a 0-s, 2-es,
3-as/4-es, 5-0s és 6-0s mérethez; kompatibilis az
1SO 5356-1 szabvannyal.

Uzemi -20-50°C (-4 - 122 °F) az EN 1789 és

hémérséklet . N

P az EN ISO 10651-4 szabvany szerint
korlatai

94



Tarolasi
hémérséklet
korlatai

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

Hosszu tavu tarolds esetén javasolt zart csomagoldsban, szobahémérsékleten,
napfénytdl védve tartani.

4.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informéciék

Az Ambu szilikonmaszk magneses rezonancias kornyezetben biztonsagos.

5. A hasznalt szimbélumok jelentése

Szimbélumok | Leiras Szimbélumok | Leiras
jelentése jelentése

A gyartas datuma
A gyartas orszéga

Ne hasznalja 30-nal
t6bb alkalommal!

Magneses
Orvostechnikai rezonancias
eszkoz kornyezetben

biztonsagos

Kizérdlag orvosi
rendelvényre
hasznélhato

Egyesult kirdlysagi
felel6s személy

@ B

Globalis

kereskedelmi Importér

cikkszam (Csak Nagy-
. - Britannidba

Felmért egyesult importalt

termékek esetén)

UK | Felmere
Cn kiralysagi

0086 megfeleléség

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listadja megtalalhaté az
ambu.com/symbol-explanation webhelyen.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso
Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare la
maschera facciale in silicone Ambu®. Le istruzioni per I'uso sono soggette ad
aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili
su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le
procedure cliniche. Descrivono esclusivamente il funzionamento di base e le
precauzioni relative al funzionamento della maschera facciale in silicone Ambu.

Per il primo utilizzo della maschera facciale in silicone Ambu é essenziale che
I'operatore abbia ricevuto una formazione sufficiente sull'utilizzo del prodotto e
che abbia familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi e indicazioni contenuti
nelle presenti istruzioni per l'uso.

La maschera facciale in silicone Ambu non é coperta da garanzia.

1.1. Uso previsto

La maschera facciale in silicone Ambu & una maschera facciale pluriuso pensata
per l'ossigenazione e la ventilazione delle vie aeree oppure per direzionare i gas
anestetici nelle vie aeree superiori.

1.1.1. Popolazione di pazienti di destinazione

La maschera facciale in silicone Ambu é destinata all'uso su pazienti di tutte le
eta ed é disponibile in 6 misure con 7 varianti per garantire che la forma interna
della cupola sia sufficientemente spaziosa per bocca e naso.

- Maschera facciale in silicone Ambu, #0A

- Maschera facciale in silicone Ambu, #0

+ Maschera facciale in silicone Ambu, #0 con foro
« Maschera facciale in silicone Ambu, #2

« Maschera facciale in silicone Ambu, #3/4

- Maschera facciale in silicone Ambu, #5

+ Maschera facciale in silicone Ambu, #6

1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto
La maschera facciale in silicone Ambu é destinata all'uso in ambienti
preospedalieri (EMS) e ospedalieri, comprese le sale con sistema di RM.

1.2. Indicazioni per I'uso

La maschera facciale in silicone Ambu & usata per la cura e il supporto
respiratorio. La maschera facciale in silicone Ambu € indicata anche per l'uso
durante le procedure che prevedono I'erogazione di gas anestetici.
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1.3. Utilizzatori previsti

La maschera facciale in silicone Ambu é destinata all'uso da parte di medici,
personale di primo soccorso e personale di emergenza formato sulla gestione
delle vie aeree.

1.4. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.5. Vantaggi clinici
La maschera facciale in silicone Ambu facilita il passaggio dei gas medicali al paziente,
favorendo esiti positivi per il paziente con la ventilazione manuale/meccanica.

1.6. Avvertenze e avvisi &
Il mancato rispetto delle precauzioni puo causare ventilazione insufficiente
del paziente, infezione crociata o danni all'attrezzatura.

AVVERTENZE

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

2. | professionisti che eseguono la procedura devono scegliere la 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.

3. Assicurarsi sempre di rimuovere tutto il materiale di imballaggio dalla
maschera facciale in silicone Ambu prima dell'uso poiché la busta
potrebbe bloccare le vie aeree del paziente e impedire la ventilazione.

4. Ispezionare sempre visivamente il prodotto dopo il disimballaggio e
montaggio e prima dell'uso, poiché difetti e corpi estranei possono
comportare una ventilazione ridotta o assente del paziente o ridurre
la somministrazione dei gas anestetici.

5. Non utilizzare il prodotto se non ha superato il test di funzionalita
poiché questo potrebbe causare ventilazione ridotta o assente o ridurre
la somministrazione dei gas anestetici.

6. Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché
questo pud causare infezioni.
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Assicurarsi sempre che la maschera facciale sia posizionata correttamente
sul paziente eseguendo con la mano una spinta mandibolare adeguata
con una strategia di presa appropriata. Riposizionare se necessario,
poiché una tenuta non corretta della maschera facciale potrebbe causare
una ventilazione insufficiente del paziente o ridurre la somministrazione
dei gas anestetici.

Ispezionare sempre il corretto gonfiaggio del cuscino per maschera
facciale in silicone Ambu prima dell'uso poiché una tenuta insufficiente
potrebbe causare una ventilazione insufficiente del paziente.

Durante l'uso sul paziente, ispezionare sempre visivamente le proprieta
di gonfiaggio e tenuta del cuscino per maschera facciale poiché una
tenuta non corretta potrebbe causare perdite e ridurre o impedire la
ventilazione del paziente o ridurre la somministrazione dei gas anestetici.
Verificare sempre il corretto posizionamento e la tenuta della maschera
facciale in silicone Ambu poiché una tenuta non corretta puo favorire
la diffusione di malattie infettive aerodisperse all'utente.

Quando si usa la misura #0 con foro, assicurarsi sempre che il foro non sia
bloccato poiché questo puo impedire la funzione prevista di riduzione
della pressione erogata al bambino, dal momento che pressioni di
ventilazione elevate possono causare barotrauma.

Non esercitare una forza eccessiva sulla maschera facciale in silicone
Ambu quando ¢ in posizione poiché potrebbe causare segni di pressione
sul viso del paziente.

Sottoporre sempre a reprocessing la maschera facciale in silicone Ambu
dopo ogni utilizzo per evitare il rischio di infezione.

Non riutilizzare la maschera facciale in silicone Ambu su un altro paziente
senza sottoporla a reprocessing per evitare il rischio di infezione crociata.
Per evitare il rischio di infezione e malfunzionamento, non riutilizzare
la maschera facciale in silicone Ambu se all'interno del dispositivo sono
presenti residui visibili.

Non utilizzare la maschera facciale in silicone Ambu dopo un massimo
di 30 reprocessing per evitare il rischio di infezione o malfunzionamento
del dispositivo.

Quando si utilizza ossigeno supplementare, non fumare o utilizzare il
dispositivo in prossimita di fiamme libere, olio, grasso, altre sostanze
chimiche infiammabili o attrezzature e strumenti che possono causare
scintille con il rischio di innescare incendi e/o esplosioni.



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
|'aria verso il paziente.

AVVISI

1.

1.7. Effetti collaterali
Effetti collaterali indesiderati correlati all'uso di maschere facciali (non esaustivi):
segni da pressione, ipossia e aggravamento di lesioni facciali e oculari gia esistenti.

Non riporre mai la maschera facciale in silicone Ambu in modo deformato
poiché potrebbe prodursi una deformazione permanente della maschera
con il rischio di ridurre la capacita di ventilazione o la somministrazione
dei gas anestetici.

Consultare la confezione per informazioni piu specifiche sulla data di
scadenza poiché l'uso di un dispositivo scaduto potrebbe ridurre le
prestazioni o causare il malfunzionamento del prodotto.

Non sottoporre a reprocessing la maschera facciale in silicone Ambu

in modi diversi da quelli descritti nelle presenti IU. Altre procedure
possono causare deformazioni o danni al dispositivo.

Durante il reprocessing tenere sempre insieme i componenti dello
stesso dispositivo per evitare il riassemblaggio di componenti con
durata diversa e il conseguente rischio di guasto del prodotto.

Non utilizzare sostanze contenenti fenoli per pulire il prodotto. | fenoli
causano un'usura prematura e la degradazione dei materiali, con
conseguente riduzione della durata del prodotto.

Utilizzare solo connessioni o adattatori compatibili poiché forzare
connessioni o adattatori non compatibili nel connettore della maschera
facciale in silicone Ambu potrebbe danneggiare il dispositivo rendendolo
inutilizzabile.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a operatori sanitari abilitati.

desiderati

1.8. Note generali
Se durante o dopo l'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave,

comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali.
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2. Descrizione dispositivo

La maschera facciale in silicone Ambu & una maschera facciale non sterile, non
conduttiva, pluriuso. Funziona come mezzo di collegamento tra il dispositivo
di respirazione o il circuito anestetico e le vie aeree superiori del paziente e
consente la direzione dell'aria e dei gas medici verso il paziente.

Misura OA con connettore da 15 mm
La cupola della maschera é trasparente. Il cuscino del modello 0A é riempito di
schiuma e il volume interno non é gonfiabile.

Misure 0, 2, 3/4, 5 e 6 con connettore da 22 mm
La cupola della maschera é trasparente. Il cuscino e dotato di una valvola per
l'autogonfiaggio chiusa da un tappo.

Misura 0 con foro
La cupola della maschera é trasparente. Il modello 0 con foro & progettato per
limitare la pressione di ventilazione al di sotto di 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Utilizzo della maschera facciale in silicone Ambu

3.1.Ispezione e preparazione

1. Rimuovere la maschera facciale in silicone Ambu dalla confezione e
verificare che il cuscino si gonfi correttamente.

2. Controllare che la cuffia non presenti danni o perdite.

3. Fissare saldamente la maschera facciale al connettore paziente del
dispositivo di respirazione o del circuito anestetico.
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3.2. Funzionamento

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

2. Faraderire la maschera al viso, mantenendo al contempo una via aerea
aperta tramite una spinta mandibolare.

3.3. Reprocessing: pulizia, disinfezione, sterilizzazione
Seguire queste istruzioni di reprocessing dopo ogni uso per ridurre il rischio di
contaminazione crociata.

Smontaggio

Prima di sottoporre la maschera facciale in silicone Ambu a reprocessing,
smontare manualmente la maschera facciale come indicato nella figura seguente.
Assicurarsi di rimuovere la spina dal tubo di gonfiaggio (non applicabile a #0A).
Sganciare o rimuovere il cuscino della maschera dalla cupola.

Esempio di Esempio di maschera smontata con
maschera smontata spina rimossa dal tubo di gonfiaggio

Durante il reprocessing, conservare i componenti dello stesso dispositivo uniti
per evitare un rimontaggio di componenti con durata diversa.

Cicli di reprocessing raccomandati
Per un ciclo di reprocessing completo del dispositivo usare uno dei cicli elencati
nella tabella seguente.
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Applicabilita alla maschera
facciale in silicone Ambu

Cicli di reprocessing raccomandati Misura0,2,3/4,5e6 | Misura 0A

Pulizia manuale seguita N N
L . = Si Si
da disinfezione chimica
Pulizia manuale seguita s No
da sterilizzazione a vapore

Pulizia automatizzata, compresa

la fase di disinfezione termica, Si No

seguita da sterilizzazione a vapore

Pulizia automatizzata, compresa
una fase di disinfezione termica, Si Si
seguita da disinfezione chimica

Tabella 1: Procedure di reprocessing raccomandate.

| test sul prodotto hanno dimostrato che la maschera facciale in silicone Ambu
& completamente funzionale dopo 30 cicli di reprocessing completi, come
elencato sopra.

E responsabilita dell'utente individuare eventuali deviazioni dai cicli e dai metodi
di trattamento raccomandati e monitorare che il numero consigliato di cicli di
reprocessing non venga superato.

Procedure di reprocessing

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per
rimuovere lo sporco evidente.

2. Preparare un bagno detergente con una soluzione detergente, per es.
Neodisher® MediClean Forte o equivalente, per la rimozione dei residui
di sangue secco e di altri fluidi corporei utilizzando la concentrazione di
detergente raccomandata dal produttore.

3. Immergere completamente i componenti per tenerliimmersi nella
soluzione secondo l'etichetta di istruzioni del detergente. Durante il tempo
di immersione, pulire accuratamente i componenti con una spazzola
morbida fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

4, Sciacquare i componenti con acqua corrente di rubinetto per un minuto.

5. Asciugare i componenti con un panno pulito privo di lanugine e aria compressa.
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PULIZIA AUTOMATICA CON DISINFEZIONE TERMICA

1.

Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per
rimuovere lo sporco evidente.

Posizionare i componenti sulla rastrelliera del collettore o in un cestello
metallico all'interno del dispositivo di pulizia.
Selezionare il ciclo appropriato come elencato di seguito:
Fase Tempo di Temperatura Tipo di detergente
ricircolo e concentrazione
(minuti) (se applicabile)
Acqua di
Prelavaggio 02:00 rubinetto N/A
fredda
Neodisher® MediClean
Lavaggio 01:00 acqua q N
la concentrazione
corrente
raccomandata dal
produttore
43°C (110 °F)
Risciacquo 01:00 acqua N/A
corrente
Disinfezione 05:00 90°C (194 °F) N/A
termica
Tempo di 07:00 90°C (194°F) N/A

asciugatura

Tabella 2: Pulizia automatizzata con cicli di disinfezione termica.

DISINFEZIONE CHIMICA

1.

Equilibrare il bagno di Cidex OPA o di un disinfettante OPA (ortoftalaldeide)
equivalente alla temperatura specificata nelle istruzioni del produttore del
disinfettante OPA.

Verificare la concentrazione minima effettiva (MEC) del disinfettante OPA
utilizzando le strisce reattive OPA indicate nelle istruzioni del produttore del
disinfettante OPA.

Immergere completamente il dispositivo nell'OPA e assicurarsi che tutte

le bolle d'aria siano rimosse dalla superficie del dispositivo agitandolo.
Lasciare in ammollo il dispositivo per il tempo specificato nelle istruzioni
del produttore del disinfettante OPA.

103



5. Sciacquare con cura il dispositivo immergendolo completamente in acqua
purificata, agitandolo e lasciandolo a riposo per almeno 1 minuto.

6. Ripetere il passaggio 5 altre due volte per un totale di 3 risciacqui ogni volta
un nuovo lotto di acqua purificata.

7. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

STERILIZZAZIONE A VAPORE

Sterilizzare il prodotto in autoclave a vapore a gravita eseguendo un ciclo
complet 134 - 135 °C (274 - 275 °F) con un tempo di esposizione di 10 minuti
e un tempo di asciugatura di 45 minuti. Lasciar asciugare e/o raffreddare
completamente le parti.

Ispezione dei componenti

Dopo il reprocessing, ispezionare attentamente tutti i componenti per escludere
danni, residui o usura eccessiva e sostituirli, se necessario. Alcuni metodi possono
sbiadire i colori dei componenti in gomma senza ridurne la durata. In caso di
deterioramento del materiale, per es. crepe, la maschera facciale in silicone Ambu
deve essere smaltita.

Rimontaggio

Rimontare manualmente la maschera e assicurarsi che sia ben montata tra
la cupola e il cuscino. Assicurarsi di inserire la spina (non applicabile a #0A).
Fare riferimento alla sezione 3.1 Ispezione e preparazione.

3.4. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.

4, Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Specifiche

Maschera facciale

in silicone Ambu 0A, 0 (con foro), 0,2,3/4,5 e 6.

Dimensione del Connettore DE 15 mm per misura OA in conformita con
connettore 1SO 5356-1.
Connettore DI 22 mm per misure 0, 2,3/4,5e 6
compatibile con ISO 5356-1.

Limiti temperature | da-20°Ca 50 °C (da -4 °F a 122 °F) in conformita con
di funzionamento EN 1789 e 1SO 10651-4.
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Limiti temperatura | da-40°Ca 70 °C (da -40 °F a 158 °F) in conformita con
di conservazione EN 1789 e I1SO 10651-4.

Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura

ambiente, lontano dalla luce solare.

4.2. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

La maschera facciale in silicone Ambu é sicura per la RM.

5. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione | Descrizione
simbolo

Data di fabbricazione
Paese di produzione

Dispositivo medico

Solo su prescrizione
medica

Global Trade Item
Number

Conformita Regno
Unito verificata

Indicazione

simbolo

@ FE®

Descrizione

Non puo essere
utilizzata piu di
30 volte

Compatibile con RM

Persona responsabile
nel Regno Unito

Importatore
(Solo per prodotti
importatiin

Gran Bretagna)

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su

ambu.com/symbol-explanation.
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1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u het Ambu® Silicone Face
Mask gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden

bijgewerkt. Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen
u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische
ingrepen. Enkel de algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen in
verband met het gebruik van het Ambu Silicone Face Mask worden behandeld.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in het gebruik
van het product voordat ze het Ambu Silicone Face Mask voor de eerste keer
gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik en de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en indicaties in deze gebruiksaanwijzing.

Er is geen garantie op het Ambu Silicone Face Mask van toepassing.

1.1. Beoogd gebruik

Het Ambu Silicone Face Mask is een herbruikbaar gezichtsmasker voor beademing
en het toedienen van zuurstof, of voor het toedienen van anesthesie- of medische
gassen in de bovenste luchtwegen.

1.1.1. B gde patié populatie

Het Ambu Silicone Face Mask is bedoeld voor gebruik bij patiénten van alle
leeftijden en wordt geleverd in 6 maten met 7 varianten om ervoor te zorgen
dat de binnenkant van de kap ruim genoeg is voor de mond en neus.

«  Ambu Silicone Face Mask, #0A

«  Ambu Silicone Face Mask, #0

+  Ambu Silicone Face Mask, #0 met boring
+  Ambu Silicone Face Mask, #2

« Ambu Silicone Face Mask, #3/4

«  Ambu Silicone Face Mask, #5

«  Ambu Silicone Face Mask, #6

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving

Het Ambu Silicone Face Mask is bedoeld voor gebruik door ambulancepersoneel
of in een ziekenhuisomgeving, inclusief MR-ruimtes.
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1.2. Indicaties voor gebruik

Het Ambu Silicone Face Mask wordt gebruikt voor ademhalingszorg en
-ondersteuning. Het Ambu Silicone Face Mask is ook bedoeld voor gebruik
tijdens procedures waarbij anesthesiegassen worden toegediend.

1.3. Beoogde gebruiker

Het Ambu Silicone Face Mask is bedoeld voor gebruik door medisch personeel,
reddingswerkers en noodhulpverleners die zijn gespecialiseerd in
luchtwegbehandeling.

1.4. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.5. Klinische voordelen

Het Ambu Silicone Face Mask vergemakkelijkt de doorvoer van medische gassen
naar de patiént en ondersteunt positieve patiéntresultaten die worden bereikt
door handmatige/mechanische beademing.

1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A
Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte
beademing van de patiént, kruisbesmetting of beschadiging van de apparatuur.

WAARSCHUWINGEN

1. Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met
de inhoud van deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk
kan zijn voor de patiént.

2. Professionals die de procedure uitvoeren, moeten de keuze van de
maat en compatibele apparaten (bijv. beademingsapparaat, enz.)
beoordelen in overeenstemming met de specifieke conditie(s) van
de patiént, aangezien onjuist gebruik de patiént kan schaden.

3. Zorg er altijd voor dat u v66r gebruik al het verpakkingsmateriaal van het
Ambu Silicone Face Mask verwijdert, aangezien de zak de luchtwegen
van de patiént kan blokkeren en beademing kan verhinderen.

4. Inspecteer het product altijd visueel na het uitpakken, monteren en
vOor gebruik, aangezien defecten en vreemde voorwerpen kunnen
leiden tot geen of verminderde beademing van de patiént of een
verminderde aflevering van anesthesiegassen.

5. Gebruik het product niet als de inspectie mislukt, aangezien dit
kan leiden tot geen of verminderde ventilatie of een verminderde
aflevering van anesthesiegassen.
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Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen,
omdat dit infectie kan veroorzaken.

Zorg er altijd voor dat het gezichtsmasker correct op de patiént

wordt geplaatst door met één hand een geschikte kaakduwing uit te
voeren door middel van de juiste gripstrategie van de hand. Verplaats
het gezichtsmasker, indien van toepassing, omdat een onjuiste
afdichting kan leiden tot onvoldoende ventilatie van de patiént of
een verminderde aflevering van anesthesiegassen.

Inspecteer voor het gebruik altijd of het kussen van het Ambu Silicone
Face Mask goed is opgeblazen, aangezien een slechte afdichting kan
leiden tot onvoldoende beademing van de patiént.

Inspecteer tijdens het gebruik van het masker op de patiént altijd

de opblaas- en afdichtingseigenschappen in het kussen van het
beademingsmasker, aangezien een onjuiste afdichting kan leiden tot
lekkage en verminderde of geen beademing van de patiént of een
verminderde aflevering van anesthesiegassen.

. Zorg altijd voor een juiste plaatsing en afsluiting van het Ambu Silicone

Face Mask, aangezien een onjuiste afdichting kan leiden tot verspreiding
van door de lucht verspreide infectieziekten bij de gebruiker.

. Zorg er bij gebruik van de maat #0 met boring altijd voor dat de

boring niet wordt geblokkeerd, omdat het blokkeren van de boring de
beoogde functie van het verlagen van de aan het kind geleverde druk
kan verhinderen, aangezien hoge beademingsdruk barotrauma kan
veroorzaken.

. Oefen geen overmatige kracht uit op het Ambu Silicone Face Mask

wanneer u het op zijn plaats houdt, omdat dit kan leiden tot
drukplekken op het gezicht van de patiént.

. Reinig en steriliseer het Ambu Silicone Face Mask altijd na elk gebruik

om het risico op infectie te voorkomen.

. Hergebruik het Ambu Silicone Face Mask niet bij een andere patiént

zonder het te herverwerken vanwege het risico op kruisbesmetting.

. Gebruik het Ambu Silicone Face Mask niet opnieuw als er zichtbare resten

in het hulpmiddel achterblijven, om infecties of storingen te voorkomen.

. Gebruik het Ambu Silicone Face Mask niet na maximaal 30 keer

herverwerken om het risico op infectie of storing van het hulpmiddel
te voorkomen.



Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het hulpmiddel
gebruiken in de buurt van open vuur, olie, vet, andere brandbare
chemicalién of apparatuur en gereedschappen die vonken kunnen
veroorzaken, vanwege het risico op brand en/of explosie.

. Gebruik het product niet voor het beademen van patiénten met

ernstig gezichtstrauma en/of oogletsel vanwege het risico op onjuiste
afdichting en verergering van letsel, tenzij een medische beoordeling
de noodzaak aangeeft. Schakel over op een alternatieve methode,
indien beschikbaar, om lucht naar de patiént te leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.

Sla het Ambu Silicone Face Mask nooit foutief opgevouwen op, anders kan
het masker permanent vervormd raken, wat de beademingsefficiéntie of
de aflevering van anesthesiegassen kan verminderen.

Raadpleeg de verpakking voor meer specifieke informatie over de
vervaldatum, aangezien het gebruik van een vervallen hulpmiddel kan
leiden tot verminderde prestaties of een slechte werking van het product.
Herverwerk het Ambu Silicone Face Mask op geen enkele andere

wijze dan beschreven in deze gebruiksaanwijzing. Andere procedures
kunnen vervorming of schade aan het hulpmiddel veroorzaken.

Houd onderdelen van hetzelfde hulpmiddel altijd bij elkaar tijdens de
herverwerking om te voorkomen dat onderdelen met een verschillende
duurzaamheid opnieuw in elkaar worden gezet, wat het risico op
productdefecten tot gevolg kan hebben.

Gebruik geen fenolhoudende stoffen om het product te reinigen.
Fenolen veroorzaken voortijdige slijtage en degradatie van de
materialen, wat resulteert in een kortere levensduur van het product.
Gebruik alleen compatibele aansluitingen of adapters, omdat het
hulpmiddel beschadigd kan raken door niet-compatibele aansluitingen
of adapters in de connector van het Ambu Silicone Face Mask,
waardoor het onbruikbaar wordt.

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.
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1.7. Ongewenste bijwerkingen

Ongewenste bijwerkingen in verband met het gebruik van beademingsmaskers
(niet uitputtend): Drukwonden, hypoxie en verergering van reeds bestaande
gezichts- en oogletsels.

1.8. 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 Silicone Face Mask is een niet-steriel, niet-geleidend, herbruikbaar
gezichtsmasker. Het fungeert als middel voor aansluiting tussen het
ademhalingsapparaat of anesthesiecircuit en de bovenste luchtwegen van de
patiént en maakt het richten van lucht en medische gassen naar de patiént mogelijk.

Maat OA met een connector van 15 mm
De kap van het masker is transparant. Het kussen van het 0A-model is gevuld
met schuim en het interne volume is niet opblaasbaar.

Maat 0, 2, 3/4, 5 en 6 met een connector van 22 mm
De kap van het masker is transparant. Het kussen heeft een ventiel voor
zelfopblazen, dat met een plug wordt gesloten.
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Maat 0 met boring
De kap van het masker is transparant. Het model 0 met boring is ontworpen om
de beademingsdruk te beperken tot minder dan 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Gebruik van het Ambu Silicone Face Mask

3.1.Inspectie en voorbereiding

1. Haal het Ambu Silicone Face Mask uit de verpakking en controleer of het
kussen goed is opgeblazen.

2. Controleer het kussen op schade of lekkage.

3. Bevestig het gezichtsmasker stevig op de patiéntconnector van het
beademingsapparaat of het anesthesiecircuit.

3.2. Gebruik

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

2. Houd het masker stevig tegen het gezicht terwijl u een open luchtweg tot
stand brengt door middel van de kaakduwmethode.
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3.3. Herverwerking: reiniging, desinfectie, sterilisatie
Volg deze instructies voor herverwerking na elk gebruik om het risico op
kruisbesmetting te verminderen.

Demontage

Demonteer het gezichtsmasker handmatig volgens onderstaande afbeelding
voordat u het Ambu Silicone Face Mask gaat herverwerken. Zorg ervoor dat u de
plug uit de opblaasslang verwijdert (geldt niet voor #0A).

Maak de knop los of verwijder het maskerkussen uit de kap.

Voorbeeld van uit Voorbeeld van een uit elkaar genomen masker
elkaar genomen masker met uit de opblaasslang verwijderde plug

Houd onderdelen van hetzelfde hulpmiddel bij elkaar tijdens de herverwerking
om hermontage van onderdelen met een andere duurzaamheid te voorkomen.

Aanbevolen herverwerkingscycli
Gebruik voor een volledige herverwerkingscyclus van het hulpmiddel een van
de in de onderstaande tabel vermelde cycli.

Toepasbaarheid op het
Ambu Silicone Face Mask

Aanbevolen herverwerkingscycli Maat0, 2,3/4,5en 6 Maat OA
Handmatige reiniging gevolgd door

. . N Ja Ja
chemische desinfectie
Handmatige reiniging gevolgd door Ja Nee

stoomsterilisatie

Geautomatiseerde reiniging, inclusief

een thermische desinfectiefase, Ja Nee
gevolgd door stoomsterilisatie

Geautomatiseerde reiniging, inclusief

een thermische desinfectiefase, Ja Ja
gevolgd door chemische desinfectie.

Tabel 1: Aanbevolen herverwerkingsprocedures.
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Producttests hebben aangetoond dat het Ambu Silicone Face Mask volledig
functioneel is na 30 volledige herverwerkingscycli, zoals hierboven vermeld.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen van
de aanbevolen verwerkingscycli en -methoden te kwalificeren en ervoor te
zorgen dat het aanbevolen aantal herverwerkingscycli niet wordt overschreden.

Procedures voor herverwerking

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te
verwijderen.

2. Bereid een reinigingsbad voor met een reinigingsmiddeloplossing, bijv.
Neodisher® MediClean Forte of gelijkwaardig, voor het verwijderen
van opgedroogd bloed en andere lichaamsvloeistoffen met de door de
fabrikant aanbevolen concentratie van het reinigingsmiddel.

3. Dompel de onderdelen volledig onder en houd ze ondergedompeld in de
oplossing volgens het instructielabel van het reinigingsmiddel. Reinig de
onderdelen tijdens het weken grondig met een zachte borstel totdat al het
zichtbare vuil is verwijderd.

4. Spoel de onderdelen gedurende één minuut met stromend leidingwater.

5. Droog de onderdelen met een schone, pluisvrije doek en perslucht.

AUTOMATISCHE REINIGING MET THERMISCHE DESINFECTIE

1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te
verwijderen.

2. Plaats de onderdelen op een verdeelrek of in een draadmand in de wasmachine.

3. Selecteer de juiste cyclus zoals hieronder vermeld:

Fase Recirculatieduur | Temperatuur Type en
(minuten) concentratie
reinigingsmiddel
(indien van
toepassing)

Voorwascyclus 02:00 . !(OUd nv.t.
leidingwater
Neodisher®
MediClean Forte of
o o een gelijkwaardig
Wascyclus 01:00 43°C(10°F) reinigingsmiddel
kraanwater

met de door de
fabrikant aanbevolen
concentratie
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Fase Recirculatieduur | Temperatuur Type en
(minuten) concentratie
reinigingsmiddel
(indien van
toepassing)

43°C (110 °F)

Spoeling 01:00 kraanwater n.v.t.
Thermische o o
desinfectie 05:00 90 °C (194 °F) nv.t.
Droogtijd 07:00 90 °C (194 °F) n.v.t.

Tabel 2: Geautomatiseerde reiniging met thermische desinfectiecycli.

CHEMISCHE ONTSMETTING

1. Equilibreer het bad van Cidex OPA- of een gelijkwaardig OPA-
ontsmettingsmiddel (orthoftalaldehyde) op de temperatuur die wordt
gespecificeerd in de instructies van de fabrikant van het OPA-
ontsmettingsmiddel.

2. Zorg voor de minimale effectieve concentratie (MEC) van het OPA-
ontsmettingsmiddel met behulp van de OPA-teststrips die in de instructies
van de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel worden vermeld.

3. Dompel het hulpmiddel volledig onder in de OPA en zorg ervoor dat alle
luchtbellen van het oppervlak van het hulpmiddel worden verwijderd door
het hulpmiddel te schudden.

4. Laat het hulpmiddel weken gedurende de tijd die is aangegeven in de
instructies van de fabrikant voor het OPA-ontsmettingsmiddel.

5. Spoel het hulpmiddel grondig af door het volledig onder te dompelen in
gezuiverd water, schud het goed en laat het minimaal 1 minuut opdrogen.

6. Herhaal stap 5 nog twee keer voor in totaal 3 keer spoelen met telkens een
nieuwe hoeveelheid gezuiverd water.

7. Droog het hulpmiddel met een steriele, pluisvrije doek.

STOOMSTERILISATIE

Steriliseer het product met behulp van een zwaartekracht-stoomautoclaaf
die een volledige cyclus bij 134 - 135 °C (274 - 275 °F) uitvoert, met een
blootstellingstijd van 10 minuten en een droogtijd van 45 minuten. Laat de
onderdelen volledig drogen en/of afkoelen.
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Inspectie van de onderdelen

Inspecteer alle onderdelen na de herverwerking zorgvuldig op beschadigingen,
resten of overmatige slijtage en vervang ze indien nodig. Door sommige
reinigingsmethoden kunnen de rubberen onderdelen verkleuren. Dat heeft
geen invloed op de levensduur. Als materialen tekenen van slijtage vertonen,
zoals barstvorming, moet het Ambu Silicone Face Mask worden weggegooid.

Het apparaat opnieuw in elkaar zetten

Zet het masker met de hand weer in elkaar en zorg ervoor dat de kap en het
kussen goed op elkaar aansluiten. Zorg ervoor dat u de plug plaatst (geldt niet
voor #0A). Zie paragraaf 3.1 Inspectie en voorbereiding.

3.4. Afvalverwerking
Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures
worden afgevoerd.

4. Technische productspecificaties
4.1. Specificaties

Varianten van Ambu

Silicone Face Masks 0A, 0 (met boring), 0, 2, 3/4,5 en 6.

Connectormaat Connector met buitendiameter van 15 mm voor
maat OA conform ISO 5356-1.
Connector met binnendiameter van 22 mm voor
maat 0, 2, 3/4, 5 en 6 conform ISO 5356-1.

Gebruiks- -20 °C tot 50 °C (-4 °F tot 122 °F) conform
temperatuurlimieten EN 1789 en ISO 10651-4.
Opslag- -40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 158 °F) conform

temperatuurlimieten EN 1789 en EN ISO 10651-4.

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

4.2. MRI-veiligheidsinformati
Het Ambu Silicone Face Mask is MR-veilig.
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5. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbool- | Beschrijving Symbool- Beschrijving
indicatie indicatie

%l

Datum van fabricage dMaar?gnoliter:reer
Land van fabrikant

worden gebruikt

Medisch hulpmiddel |MR MR-veilig

Uitsluitend voor gebruik m Verantwoordelijke
voor het VK

op voorschrift

Global Trade Importeur

Item Number (Alleen voor naar
Groot-Brittannié

Op conformiteit geimporteerde

UK
Comg beoordeeld in het VK producten)

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker Ambu® silikonansiktsmaske.

Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er
tilgjengelig pa foresporsel. Veer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke

forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den inneholder kun en beskrivelse av
de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med bruken
av Ambu silikonansiktsmaske.

For Ambu silikonansiktsmaske tas i bruk for ferste gang, er det viktig at brukeren
har gjennomfort tilstrekkelig oppleering i bruk av produktet og er kjent med
tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler og indikasjoner som beskrevet i denne
bruksanvisningen.

Det er ingen garanti pd Ambu silikonansiktsmaske.

1.1. Bruksomrade
Ambu silikonansiktsmaske er en gjenbrukbar ansiktsmaske ment for oksygenering
og ventilering av luftveiene, eller for a lede anestesigasser til de gvre luftveiene.

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe

Ambu silikonansiktsmaske er ment for bruk pa pasienter i alle aldre og leveres i
6 storrelser med 7 varianter for 4 sikre at den innvendige formen pa kuppelen er
romslig nok for munn og nese.

+  Ambu silikonansiktsmaske, #0A

« Ambu silikonansiktsmaske, #0

+ Ambussilikonansiktsmaske, #0 med utboring
«  Ambu silikonansiktsmaske, #2

+  Ambu silikonansiktsmaske, #3/4

« Ambu silikonansiktsmaske, #5

« Ambu silikonansiktsmaske, #6

1.1.2. Tiltenkt bruksmilje
Ambu silikonansiktsmaske er ment for bruk i akuttmiljeer og sykehusmiljoer,
inkludert rom med MR.

1.2. Bruksindikasjoner

Ambu silikonansiktsmaske brukes til andedrettspleie og -stette. Ambu
silikonansiktsmaske er ogsa ment for bruk under prosedyrer der det tilferes
anestesigasser.
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1.3. Tiltenkt bruker
Ambu silikonansiktsmaske er ment for bruk av medisinsk personell, rednings- og
akuttpersonell med opplaering i luftveishandtering.

1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.5. Kliniske fordeler
Ambu silikonansiktsmaske forenkler passasjen av medisinske gasser til pasienten,
og stotter positive pasientutfall som oppnés ved manuell/mekanisk ventilering.

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

ADVARSLER

1. Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i
denne handboken. Feil bruk kan skade pasienten.

2. Fagpersonene som utferer prosedyren ma vurdere valg av storrelse
pa ansiktsmasken og tilbeher (ventilasjonsbag osv.) i samsvar med
pasientens spesifikke tilstand(er). Feil bruk kan skade pasienten.

3. Fjernalltid all emballasje fra Ambu silikonansiktsmaske for bruk.

Posen kan blokkere pasientens luftveier og hindre ventilasjon.

4. Inspiser alltid produktet visuelt etter utpakking, montering og for
bruk. Defekter og fremmedmaterialer kan fore til ingen eller redusert,
ventilasjon av pasienten.

5. Ikke bruk produktet hvis funksjonstesten mislykkes. Det kan fore til
ingen eller redusert ventilasjon.

6. Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder,
siden det kan forarsake infeksjon.

7. Serg alltid for at ansiktsmasken sitter riktig plassert pa pasienten ved
a utfore kjevelgft med begge hender med relevant handgrepsmetode.
Skift posisjon hvis det er ngdvendig. Darlig forsegling rundt ansiktsmasken
kan fore til utilstrekkelig eller redusert levering av anestesigasser.

8. Kontroller alltid riktig oppblasing av puten pa Ambu
silikonansiktsmaske far bruk. Darlig forsegling kan fare til utilstrekkelig
ventilasjon av pasienten.
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Inspiser alltid oppblasings- og forseglingsegenskapene til
ansiktsmaskeputen mens den er i bruk pa pasienten. Dérlig forsegling
kan fore til lekkasje og redusert eller ingen ventilering av pasienten,
eller redusert levering av anestesigasser.

. Riktig plassering og forsegling av Ambu silikonansiktsmaske ma alltid

sikres. Darlig forsegling kan fare til spredning av luftbaren, smittsom
sykdom for brukeren.

. Ved bruk av sterrelse #0 med boring ma du alltid pase at boringen

ikke er blokkert, da blokkering av boringen kan forhindre den tiltenkte
funksjonen med a redusere trykket som leveres til barnet, siden hoyt
trykk kan forarsake barotraume.

. Unnga a bruke for mye makt pa Ambu silikonansiktsmaske nar den

holdes pa plass. Det kan fore til trykkmerker pa pasientens ansikt.

. Alltid rengjer Ambu silikonansiktsmaske etter hver bruk for 8 unnga

risikoen for infeksjon.

. Ambu silikonansiktsmaske ma ikke gjenbrukes pa en annen pasient

uten reprosessering, grunnet risikoen for kryssinfeksjon.

. Ambu silikonansiktsmaske ma ikke brukes pé nytt hvis det er synlig

fuktighet eller rester inne i enheten, for & unnga risiko for infeksjon eller
funksjonsfeil.

. Ikke bruk Ambu silikonansiktsmaske etter en reprosessering pa

maksimalt 30 ganger for & unnga risiko for infeksjon eller funksjonsfeil
pa enheten.

. Ved bruk av oksygentilforsel er det ikke tillatt & rayke eller bruke

utstyret naer apen ild, olje, fett, andre brannfarlige kjemikalier eller
utstyr og verktgy som kan forérsake gnister pa grunn av brann- og/eller
eksplosjonsfare.

. Ikke bruk produktet ved ventilering av pasienter med alvorlig

ansiktstraume og/eller gyeskade pa grunn av risikoen for utilstrekkelig
forsegling og forverring av skade, med mindre en medisinsk vurdering
indikerer nedvendighet. Bytt til en alternativ metode for & forsyne luft
til pasienten, hvis tilgjengelig.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.

Oppbevar aldri Ambu silikonansiktsmaske i deformert tilstand.

Masken kan bli permanent deformert, noe som kan redusere
ventilasjonseffektiviteten.

Se emballasjen for mer spesifikk informasjon om utlgpsdatoen. Bruk av
en utgatt enhet kan fore til redusert ytelse eller funksjonsfeil pa produktet.
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3. Ambussilikonansiktsmaske mé ikke rengjeres pa annen mate enn det
som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Andre prosedyrer kan fore
til deformering eller skade pa enheten.

4. Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering,
for & unnga remontering av komponenter med ulik holdbarhet som
forer til risiko for produktfeil.

5. Ikke bruk fenolholdige stoffer til rengjering av produktet. Fenoler vil
forarsake for tidlig slitasje og forringelse av materialene, noe som farer
til redusert levetid for produktet.

6. Bruk kun kompatible tilkoblinger eller adaptere. Bruk av ikke-kompatible
tilkoblinger eller adaptere i kontakten til Ambu silikonansiktsmaske kan
skade enheten og gjore den ubrukelig.

7. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter
henvisning fra lege.

1.7. Uonskede bivirkninger
Potensielle bivirkninger forbundet med bruk av ansiktsmasker (ikke uttemmende):
Trykkmerker, hypoksi og forverring av allerede eksisterende ansikts- og eyeskader.

1.8. Generelle merknader
Dersom det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som felge
av bruk, ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu silikonansiktsmaske er en usteril, ikke-ledende, gjenbrukbar
ansiktsmaske. Den fungerer som en mate a koble pusteapparatet eller kretsen
for anestesi og pasientens gvre luftveier, og muliggjer retning av luft og
medisinske gasser til pasienten.

Storrelse 0A med 15 mm kontakt
Maskekuppelen er gjennomsiktig. Puten pa 0A-modellen er fylt med skum og
det innvendige volumet er ikke oppblasbart.

)
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Storrelse 0, 2, 3 /4, 5 og 6 med en 22 mm kontakt
Maskekuppelen er gjennomsiktig. Puten har en ventil for selvoppblasing som
lukkes med en plugg.

Storrelse 0 med boring
Maskekuppelen er gjennomsiktig. Modell 0 med utboring er konstruert for a
begrense trykket fra ventilasjon til under 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Bruk av Ambu silikonansiktsmaske

3 1. Inspeksjon og klargjering
Ta Ambu silikonansiktsmaske ut av emballasjen og kontroller at puten
blases opp riktig.

2. Inspiser puten for skade eller lekkasje.

3. Fest ansiktsmasken godt til kontakten pa pusteapparatet eller kretsen for
anestesi til pasient.

3.2.Bruk
1. Plasser ansiktsmasken pa pasienten slik at den sitter tett.
2. Hold masken tett mot ansiktet nar du sikrer apne luftveier ved & lofte kjeven.
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3.3. Reprosessering: Rengjoring, desinfeksjon, sterilisering
Folg disse instruksjonene for reprosessering etter hver bruk for & redusere
risikoen for krysskontaminering.

Demontering

For Ambu silikonansiktsmaske reprosesseres, ma ansiktsmasken demonteres
manuelt i henhold til illustrasjonen nedenfor. Serg for & fjerne pluggen
fraoppblasingsslangen (gjelder ikke #0A).

Knepp opp eller fjern maskeputen fra kuppelen.

Eksempel pd Eksempel pd demontert maske med plugg
demontert maske som er fjernet fra oppbldsingsroret

Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering,
for @ unnga remontering av komponenter med ulik holdbarhet.

Anbefalte sykluser for reprosessering
Bruk en av syklusene i tabellen nedenfor for en fullstendig reprosesserings-
syklus for enheten.

Bruksomrader for
Ambu silikonansiktsmaske
Anbefalte sykluser for Storrelse 0, 2, 3/4, Storrelse
reprosessering 5096 0A
Manuell rengjering etterfulgt av Ja Ja
kjemisk desinfeksjon
Manuell rengjering etterfulgt av Ja Nei

dampsterilisering

Automatisert rengjering, inkludert
en fase for termisk desinfeksjon, Ja Nei
etterfulgt av dampsterilisering
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Bruksomrader for
Ambu silikonansiktsmaske

Anbefalte sykluser for Storrelse 0, 2, 3/4, Storrelse
reprosessering 5096 0A

Automatisert rengjering, inkludert
en fase for termisk desinfeksjon, Ja Ja
etterfulgt av kjemisk desinfeksjon

Tabell 1: Anbefalte prosedyrer for reprosessering.

Produkttesting har vist at Ambu silikonansiktsmaske fungerer som den skal etter
30 fullstendige reprosesserings-sykluser, som angitt ovenfor.

Det er brukerens ansvar a kvalifisere eventuelle avvik fra de anbefalte syklusene
og metodene for prosessering, samt & overvake at anbefalt antall sykluser for
rengjoering og desinfeksjon ikke overskrides.

Prosedyrer for reprosessering

MANUELL RENGJ@RING

1. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne
grovt smuss.

2. Klargjor et bad av vaskemiddel ved bruk av en lgsning for rengjering, f.eks.
Neodisher® MediClean Forte eller tilsvarende, for fjerning av rester av tarket
blod og andre kroppsvaesker ved bruk av vaskemiddelets produsentens
anbefalte konsentrasjon.

3. Senk komponentene helt ned i vaesken for & holde dem nedsenket i
lgsningen i henhold til instruksjonene pa etiketten til rengjeringsmiddelet.
Under blatleggingen skal komponentene rengjores grundig med en myk
berste og bagene og lumen skylles til alt synlig smuss er fjernet.

4. Skyll komponentene under rennende springvann i ett minutt.

5. Terk komponentene med en ren, lofri klut og trykkluft.

AUTOMATISK RENGJZRING MED TERMISK DESINFEKSJON

1. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne
grovt smuss.

2. Plasser komponentene pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inne i
vaskemaskinen.
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3.

Velg riktig syklus som angitt nedenfor:

Stadium Resirkulasjonstid = Temperatur Type vaskemiddel

(minutter) og konsentrasjon
(hvis aktuelt)

Kaldt vann

Forvask 02:00 I/A

fra springen
Neodisher®
MediClean Forte
eller tilsvarende

Vask 01:00 .43 c vaskemiddel med
springvann
produsentens
anbefalte
konsentrasjon
Skyll 01:00 43°C VA
springvann
Termisk o
desinfeksjon 05:00 90°C VA
Torketid 07:00 90°C I/A

Tabell 2: Automatisk rengjering med sykluser for termisk desinfeksjon.

KJEMISK DESINFISERING

1.
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Stabiliser karet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA (ortoftalaldehyd)
desinfeksjonsmiddel ved temperaturen som er spesifisert i instruksjonene
fra produsenten av OPA-desinfeksjonsmiddelet.

Serg for minimum effektiv konsentrasjon (MEC) av OPA desinfeksjonsmiddel
ved a bruke OPA-teststrimlene som er spesifisert i instruksjonene fra
produsenten av OPA desinfeksjonsmiddel.

Senk enheten helt ned i OPA og pass pa at alle luftbobler fjernes fra enhetens
overflate ved a rore i enheten.

La enheten ligge i blgt i den tiden som er angitt i produsentens instruksjoner
for OPA-desinfeksjonsmiddelet.

Skyll enheten grundig ved & senke den helt ned i renset vann, rist og la den
sette seg i minst 1 minutt.

Gjenta trinn 5 to ganger til for totalt 3 skyllinger med et nytt parti renset
vann hver gang.

Tork enheten med en steril, lofri klut.



DAMPSTERILISERING

Steriliser produktet med en dampautoklav som kjerer en full syklus ved
134 - 135 °C, med en eksponeringstid pa 10 minutter og en terketid pa
45 minutter. La delene torke og/eller avkjoles helt.

Inspeksjon av komponentene

Etter reprosessering skal alle komponenter inspiseres ngye for skade, rester
eller slitasje og skiftes om nedvendig. Enkelte metoder kan fore til misfarging
av gummideler, uten at det har innvirkning pé levetiden. Hvis materialet er
forringet, f.eks. sprukket, mad Ambu silikonansiktsmaske skiftes.

Montering

Monter masken manuelt igjen, og serg for at den sitter tett mellom kuppel og
puten. Pass pa a sette inn pluggen (gjelder ikke #0A). Se avsnitt 3.1 Inspeksjon
og klargjering.

3.4. Avfallshandtering
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

4, Tekniske produktspesifikasjoner
4.1. Spesifikasjoner

Varianter av Ambu

silikonansiktsmaske 0A, 0 (med utboring), 0, 2, 3/4, 5 og 6.

Storrelse til kontakt 15 mm OD-kontakt for sterrelse OA i henhold
til 1SO 5356-1.
22 mm ID-kontakt for sterrelse 0, 2, 3/4,5 og 6
kompatibel med I1SO 5356-1.

Oppbevaringstemperatur | -20 °Ctil 50 °Ci henhold til EN 1789 og

1SO 10651-4.
Temperaturgrenser ved -40 °C til +70 °Cii henhold til EN 1789 og
oppbevaring ENISO 10651-4.

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur,
beskyttet mot sollys.

4.2. MR-sikkerhetsinformasjon .

Ambu silikonansiktsmaske er MR-sikker.
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5. Symbolforklaring

Symbol- | Beskrivelse Symbol-
indikasjon indikasjon

Produksjonsdato
Produksjonsland
Medisinsk utstyr |MR

Bruk kun pa resept

Globalt handelsvare-

nummer
Godkjent i henhold %

UK
Cn med britiske krav
0086

Beskrivelse

Ikke bruk mer enn
30 ganger

MR-sikker

Ansvarlig person i
Storbritannia

Importer

(Kun for produkter
importert til
Storbritannia)

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa

ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem silikonowej maski twarzowej Ambu® nalezy uwaznie przeczytac¢
niniejsza instrukcje dotyczaca bezpieczefstwa. Instrukcja moze zostac
zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sg
dostepne na zyczenie. Nalezy pamietad, ze w niniejszej instrukcji nie wyjasniono ani
nie oméwiono procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania
i $rodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem silikonowej maski twarzowej Ambu.

Przed pierwszym uzyciem silikonowej maski twarzowej Ambu uzytkownik musi
zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie stosowania produktu i zapoznac
sie z przeznaczeniem wyrobu oraz wszystkimi ostrzezeniami, srodkami
ostroznosci i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji.

Silikonowa maska twarzowa Ambu nie jest objeta gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Silikonowa maska twarzowa Ambu wielokrotnego uzytku stuzy do natleniania
i wentylowania drég oddechowych lub do bezposredniego podawania gazéw
znieczulajacych do gérnych drég oddechowych.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentéow

Silikonowa maska twarzowa Ambu jest przeznaczona do stosowania u
pacjentéw w kazdym wieku oraz jest dostepna w 6 rozmiarach i 7 wariantach,
aby koputka mogta pomiescic usta i nos pacjenta.

« Silikonowa maska twarzowa Ambu, #0A

« Silikonowa maska twarzowa Ambu, #0

- Silikonowa maska twarzowa Ambu, #0 z otworem
. Silikonowa maska twarzowa Ambu, #2

« Silikonowa maska twarzowa Ambu, #3/4

- Silikonowa maska twarzowa Ambu, #5

. Silikonowa maska twarzowa Ambu, #6

1.1.2. Docelowe srodowisko uzycia

Silikonowa maska twarzowa Ambu jest przeznaczona do uzycia w warunkach
przedszpitalnych (pogotowie ratunkowe) i szpitalnych, w tym w pracowniach
rezonansu magnetycznego.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Silikonowa maska twarzowa Ambu stuzy do ochrony i wspomagania uktadu
oddechowego. Silikonowa maska twarzowa Ambu jest réwniez przeznaczona
do stosowania podczas zabiegéw, w ktérych podawane sg gazy znieczulajace.
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1.3. Docelowi uzytkownicy

Silikonowa maska twarzowa Ambu jest przeznaczona do uzytku przez personel
medyczny oraz ratownikdw przeszkolonych w zakresie zabezpieczania
droznosci drég oddechowych.

1.4. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.5. Korzysci kliniczne

Silikonowa maska twarzowa Ambu utatwia przeptyw gazéw medycznych do
pacjenta, pomagajac uzyskaé pozytywne wyniki terapii osiggane za pomoca
wentylacji recznej/mechaniczne;j.

1.6. Ostrzezenia i srodki ostroznosci AN
Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng
wentylacje pacjenta, zakazenie krzyzowe lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIA

1. Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty sie z trescia niniejszej
instrukgji, poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

2. Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobra¢ rozmiar maski i wyroby
kompatybilne (np. resuscytator itp.) odpowiednio do indywidualnego
stanu pacjenta, poniewaz nieprawidtowe uzycie moze prowadzi¢ do
obrazen u pacjenta.

3. W kazdym przypadku przed uzyciem silikonowej maski twarzowej
Ambu usuna¢ caty materiat opakowaniowy, poniewaz worek mogtby
zablokowac drogi oddechowe pacjenta i uniemozliwi¢ wentylacje.

4. Zawsze nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt po rozpakowaniu,
zmontowaniu i przed uzyciem, poniewaz wady i ciata obce moga
spowodowac brak lub ograniczenie wentylacji pacjenta lub
ograniczenie dostarczania gazéw znieczulajgcych.

5. Nie uzywac produktu, jesli podczas takiej kontroli produkt nie spetnia
wymagan, poniewaz moze to spowodowac brak lub ograniczenie
wentylacji pacjenta lub ograniczenie dostarczania gazéw znieczulajacych.

6. Nie uzywac produktu zanieczyszczonego przez zrédta zewnetrzne,
poniewaz moze to prowadzi¢ do infekgji.
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W kazdym przypadku maske nalezy prawidtowo zatozy¢ pacjentowi,
odpowiednio wysuwajac jego zuchwe poprzez zastosowanie
specjalnego chwytu jedng reka. W razie potrzeby zmieni¢ pozycje,
poniewaz niewtasciwe uszczelnienie maski moze doprowadzi¢ do
ograniczenia wentylacji pacjenta lub ograniczenia dostarczania gazéw
znieczulajacych.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy poduszka silikonowej
maski twarzowej Ambu jest odpowiednio napompowana, poniewaz
niewtasciwe uszczelnienie moze spowodowac niewystarczajaca
wentylacje pacjenta.

Po zatozeniu pacjentowi silikonowej maski twarzowej regularnie
sprawdzad zawartos¢ powietrza i szczelnos¢ poduszki, poniewaz
nieprawidtowe uszczelnienie moze powodowac wyciek i utrate lub
pogorszenie wentylacji lub dostarczania gazéw znieczulajacych.

. W kazdym przypadku nalezy prawidtowo zatozy¢ i uszczelnié

silikonowa maske twarzowa Ambu, poniewaz niewtfasciwe
uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia uzytkownika na choroby
zakaZzne przenoszone droga powietrzng.

. W przypadku stosowania rozmiaru #0 z otworem nalezy zawsze

upewnic sig, ze nie jest on zablokowany, poniewaz zablokowanie
otworu moze uniemozliwi¢ spetnienie zamierzonej funkgji, jaka jest
obnizenie ci$nienia dostarczanego dziecku, gdyz wysokie ci$nienie
wentylacyjne moze spowodowac barotraume.

. Nie uzywac nadmiernej sity do przytrzymywania silikonowej maski

twarzowej Ambu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powstania
odciskéw na twarzy pacjenta.

. Aby uniknac¢ ryzyka infekgji, po kazdym zastosowaniu nalezy

przygotowac silikonowa maske twarzowa Ambu do ponownego uzycia.

. Nie wolno uzywac silikonowej maski twarzowej Ambu u innego

pacjenta bez przygotowania jej do ponownego uzycia ze wzgledu na
ryzyko zakazen krzyzowych.

. Nie uzywac ponownie silikonowej maski twarzowej Ambu, jesli w jej

wnetrzu pozostaje widoczna wilgo¢ lub pozostatosci, aby unikna¢
ryzyka zakazenia i nieprawidtowego dziatania.

. Nie uzywac silikonowej maski twarzowej Ambu po ponownym

przygotowaniu maksymalnie 30 razy, aby unikna¢ ryzyka infekcji lub
nieprawidtowego dziatania wyrobu.
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17. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania
z dodatkowego Zrédta tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywaé
wyrobu w poblizu otwartego ognia, oleju, smaru, innych tatwopalnych
chemikaliéw lub sprzetéw i narzedzi, ktére moga wywotac iskrzenie.

18. 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
lekarskiego zostanie to uznane za niezbedne. W miare mozliwosci do
dostarczania powietrza pacjentowi stosowac inne rozwiazania.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nigdy nie przechowywac silikonowej maski twarzowej Ambu w stanie
zdeformowanym, poniewaz moze ulec trwatemu znieksztatceniu,
obnizajac skutecznos¢ wentylacji lub dostarczania gazéw znieczulajacych.

2. Szczegdbtowa informacje na temat daty waznosci mozna znalezé na
opakowaniu; uzywanie przeterminowanego wyrobu moze prowadzi¢
do jego gorszego lub nieprawidtowego dziatania.

3. Silikonowa maske twarzowa Ambu nalezy przygotowywac do
ponownego uzycia wytgcznie w sposéb opisany w tej instrukcji obstugi.
Inne zabiegi moga spowodowac odksztatcenie lub uszkodzenie wyrobu.

4. Podczas przygotowywania do ponownego uzycia czesci przynalezace
do danego wyrobu zawsze nalezy trzymac razem, aby unikngé
ponownego montazu elementéw o réznej trwatosci, co z kolei stwarza
ryzyko nieprawidtowego dziatania produktu.

5. Do czyszczenia produktu nie uzywac substancji zawierajacych fenole.
Fenole powoduja przedwczesne zuzywanie sie i rozktad materiatow
oraz skrécenie okresu zywotnosci produktu.

6. Uzywac wytacznie kompatybilnych potaczen lub adapteréw, poniewaz
wciskanie niekompatybilnych potaczen lub adapteréw do ztacza
silikonowej maski twarzowej Ambu moze spowodowac uszkodzenie
wyrobu i uniemozliwi¢ jego uzycie.

7. Przepisy federalne USA zezwalajg na sprzedaz tego wyrobu wytacznie
przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

1.7. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem masek twarzowych (lista nie
jest wyczerpujaca): slady ucisku, hipoksja oraz nasilenie juz istniejacych obrazen
twarzy i oczu.
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1.8. Uwagi ogélne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do niebezpiecznego
zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis wyrobu

Silikonowa maska twarzowa Ambu to niejatowa, nieprzewodzgca maska
przeznaczona do wielokrotnego uzytku. Stuzy jako potaczenie pomiedzy
urzadzeniem do oddychania lub obwodem anestezjologicznym a gérnymi
drogami oddechowymi pacjenta oraz umozliwia kierowanie powietrza i gazéw
medycznych do pacjenta.

Rozmiar 0A ze zlgczem 15 mm
Koputa maski jest przezroczysta. W modelu 0A poduszka jest wypetniona pianka
inie mozna nadmuchac wewnetrznej przestrzeni.

Rozmiary 0, 2, 3/4, 5i 6 ze ztgczem 22 mm
Koputa maski jest przezroczysta. Poduszka jest wyposazona w zawér do
samonapetniania, ktory jest zamkniety korkiem.

Rozmiar 0 zotworem
Koputa maski jest przezroczysta. Model 0 z otworem jest przeznaczony do
ograniczania ci$nienia wentylacji ponizej 40 cmH,0 (4 kPa).
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3. Stosowanie silikonowej maski twarzowej Ambu

3.1. Kontrola i przygotowanie

1. Wyjac silikonowa maske twarzowg Ambu z opakowania i sprawdzic,
czy poduszka jest prawidtowo napompowana.

2. Sprawdzi¢, czy poduszka nie jest uszkodzona lub nieszczelna.

3. Mocno przymocowaé maske twarzowa do ztacza pacjenta urzadzenia do
oddychania lub obwodu anestezjologicznego.

3.2. Eksploatacja
1. Doktadnie przytozy¢ maske do twarzy pacjenta, tak aby szczelnie
przylegata.

2. Trzymac maske mocno doci$nietg do twarzy, jednocze$nie utrzymujac
otwarte drogi oddechowe poprzez wysunigcie zuchwy.

3.3. Przygotowanie do ponownego uzycia: czyszczenie,
dezynfekcja, sterylizacja

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, po kazdym uzyciu nalezy
postepowac zgodnie z tymi instrukcjami dotyczacymi przygotowania sprzetu
do ponownego uzycia.
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Demontaz

Przed przygotowaniem silikonowej maski twarzowej Ambu do ponownego
uzycia nalezy jg recznie zdemontowac zgodnie z ponizszg ilustracja.
Upewnic sie, ze korek zostat wyjety z rurki do pompowania (nie dotyczy #0A).
Odpia¢ lub zdja¢ poduszke maski z koputy.

Przyktad Przyktad rozmontowanej
rozmontowanej maski z zatyczkq wyjetq z rurki
maski nadmuchiwania

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia elementy danego wyrobu
nalezy trzymac razem, co pozwoli unikngé ponownego montazu elementéw o
réznej trwatosci.

Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku
W celu przeprowadzenia petnego cyklu przygotowywania produktu do ponownego
uzycia nalezy zastosowac jeden z cykli wymienionych w ponizszej tabeli.

z ie do silik j
maski twarzowej Ambu
Zalecane procedury przygotowy- rozmiar 0, 2, 3/4, rozmiar OA
wania do ponownego uzytku 5i6

Czyszczenie reczne, a nastepnie

dezynfekcja chemiczna. Tak Tak

Czyszczenie reczne, a nastepnie

A Tak Nie
sterylizacja parowa.

Czyszczenie automatyczne, w tym
dezynfekcja termiczna, a nastepnie Tak Nie
sterylizacja parowa.

Czyszczenie automatyczne, w tym
dezynfekcja termiczna, a nastepnie Tak Tak
dezynfekcja chemiczna.

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku.
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Testy produktu wykazaty, ze silikonowa maska twarzowa Ambu zachowuje
catkowita sprawnos¢ po wykonaniu 30 petnych cykli przygotowania do
ponownego uzycia, zgodnie z powyzsza lista.

Wytaczna odpowiedzialnoé¢ za jakiekolwiek odstepstwa zwigzane z zalecang
liczba cykli oraz metodami przygotowywania do ponownego uzytku, a takze za
kontrole majace na celu zagwarantowanie nieprzekraczania zalecanej liczby cykli
ponownego przygotowania produktu do uzytku, spoczywa na uzytkowniku.

Procedury przygotowywania do ponownego uzytku
CZYSZCZENIE RECZNE

1.

W celu usuniecia wigkszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna
woda biezaca (ptynaca z kranu).

Przygotowac kapiel z roztworem detergentu do czyszczenia, np. Neodisher®
MediClean Forte lub jego odpowiednika, w celu usunigcia pozostatosci
zaschnietej krwi i innych ptyndw ustrojowych, stosujac stezenie zalecane
przez producenta detergentu.

Catkowicie zanurzy¢ elementy w roztworze zgodnie z instrukcja na etykiecie
detergentu. Podczas moczenia doktadnie wyczysci¢ czesci miekka szczotka,
az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen.

Przeptukac czesci pod biezacg woda przez jedng minute.

Wysuszy¢ czesdci, wykorzystujac do tego celu czysta, niestrzepiaca sie i
nieposiadajgca widkien $ciereczke i sprezone powietrze.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE Z WYKORZYSTANIEM DEZYNFEKCJI
TERMICZNE)

1.

W celu usuniecia wigkszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna
woda biezaca (ptynaca z kranu).

2. Umiesci¢ czesci na stojaku lub w koszyku drucianym znajdujgcym sie
wewnatrz urzadzenia czyszczacego.
3. Wybrac¢ odpowiedni cykl, zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:
Etap Czas Temperatura Typ detergentu
recyrkulacji i stezenie
(w minutach) (jezeli dotyczy)
Czyszczenie 02:00 Zlm.na. woda Nd.
wstepne biezaca
Neodisher® MediClean
Cayszczenie 01:00 Woda biezaca Forte lub odpowiednik

43°C (110 °F) w stezeniu zalecanym
przez producenta



Etap Czas Temperatura Typ detergentu

recyrkulacji i stezenie
(w minutach) (jezeli dotyczy)
. i Woda biezaca
Plukanie 01:00 43°C (110°F) Nd.
Dezynfekeja 05:00 90°C (194 °F) Nd.
termiczna
Czas 07:00 90°C (194°F) Nd.
suszenia

Tabela 2: Cykle czyszczenia automatycznego z
wykorzystaniem dezynfekcji termicznej.

DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

1. Przygotowac kapiel z wykorzystaniem produktu Cidex OPA lub odpowiednika
srodka dezynfekujacego OPA (ortoftalaldehydu) w temperaturze okreslonej
w instrukcji producenta $rodka dezynfekujacego OPA.

2. Nalezy zapewni¢ minimalne skuteczne stezenie (ang. minimum effective
concentration, MEC) srodka dezynfekujacego OPA poprzez wykorzystanie
paskow testowych OPA opisanych w instrukgji producenta srodka
dezynfekujacego OPA.

3. Catkowicie zanurzy¢ wyréb w OPA i, poruszajac wyrobem, upewnic sig, ze
wszystkie pecherzyki powietrza zostaty usunigte z jego powierzchni.

4. Pozostawi¢ wyréb do namoczenia na czas okreslony w instrukcji
producenta $rodka dezynfekujacego OPA.

5. Dokfadnie optukac wyrdb, zanurzajac go w oczyszczonej wodzie, mieszajac
i pozostawiajac na co najmniej 1 minute.

6. Dwukrotnie powtdrzyc krok 5 w celu wykonania tacznie 3 ptukan, za kazdym
razem uzywajac $wiezej, oczyszczonej wody.

7. Osuszy¢ wyrdb sterylna, niestrzepiaca sie sciereczka.

STERYLIZACJA PAROWA

Produkt sterylizowa¢ w autoklawie parowym grawitacyjnym, w petnym cyklu
w temp. 134 - 135 °C (274 - 275 °F), przy czasie ekspozycji 10 minut oraz czasie
suszenia 45 minut. Pozostawi¢ elementy do catkowitego wyschniecia i/lub
ostygniecia.
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Kontrola czesci

Po przygotowaniu do ponownego uzycia doktadnie sprawdzi¢ wszystkie
elementy pod katem uszkodzen, pozostatosci lub nadmiernego zuzycia i w
razie potrzeby wymienic. Niektére metody moga spowodowac odbarwienie
elementéw wykonanych z kauczuku, nie ma to jednak wptywu na ich trwatos¢.
W przypadku zuzycia materiatu, np. peknie¢, silikonowa maske twarzowa Ambu
nalezy wyrzucic.

Ponowny montaz

Recznie zmontowac¢ maske i upewnic sig, ze koputa i poduszka sa szczelnie
przymocowane. Upewnic¢ sie, ze korek jest wiozony (nie dotyczy #0A).
Patrz rozdziat 3.1 Kontrola i przygotowanie.

3.4. Utylizacja
Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.

4. Specyfikacje techniczne produktu
4.1. Specyfikacje

Warianty
silikonowej maski 0A, 0 (zotworem), 0, 2, 3/4,5i 6.
twarzowej Ambu

Rozmiar tacznika tacznik o Srednicy zewnetrznej 15 mm do rozmiaru 0A
zgodnie z1SO 5356-1.
tacznik o srednicy wewnetrznej 22 mm do rozmiaréw
0,2,3/4,5i6zgodnie z1SO 5356-1.

f:n':'e:ratur 0d -20 °C do 50 °C (od -4 °F do 122 °F) zgodnie z
peratury EN 1789 i 1SO 10651-4.

roboczej

Zakres o0d -40 °C do 70 °C (od -40 °F do 158 °F) zgodnie z

temperatury

. EN 1789i1S0O 10651-4.
przechowywania

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknigetym
opakowaniu w temperaturze pokojowej, z dala od $wiatta stonecznego.

4.2. Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania metoda RM
Silikonowa maska twarzowa Ambu jest bezpieczna w warunkach rezonansu

magnetycznego.
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5. Objasnienie uzywanych symboli

Symbol

]

Rx only

UK

0086

Opis

Data produkgji
Kraj producenta

Wyréb medyczny

Wylacznie na recepte

Globalny numer
jednostki handlowej

Ocena zgodnosci w
Wielkiej Brytanii

Symbol

@ iE®

Opis

Nie uzywac wiecej niz
30 razy

Bezpieczny w
Srodowisku rezonansu
magnetycznego

Osoba odpowiedzialna
w Wielkiej Brytanii

Importer

(Dotyczy tylko
produktow
importowanych do
Wielkiej Brytanii)

Petna lista objasniert symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacgao importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de uso antes de utilizar a Mascara facial de
silicone Ambu®. As instrugdes de utilizagdo poderdo ser atualizadas sem aviso
prévio. Copias da versao atual disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha

em atengao que estas instrugdes ndo explicam nem abordam procedimentos
clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugoes relacionados
com o funcionamento da Mascara facial de silicone Ambu.

Antes da utilizagao inicial da Mascara facial de silicone Ambu, é essencial que
os operadores recebam formacéo suficiente na utilizagao do produto e estejam
familiarizados com o uso pretendido, avisos, precaugdes e contraindicagoes
mencionadas nestas instrugoes.

Esta garantia ndo cobre a Mascara facial de silicone Ambu.

1.1. Utilizagao prevista

A Mascara facial de silicone Ambu é uma mascara facial reutilizével destinada a
oxigenacdo e ventilagao das vias aéreas ou para dirigir gases anestésicos para as
vias aéreas superiores.

1.1.1. Pacientes a que se destina

A Mascara facial de silicone Ambu destina-se a ser utilizada em pacientes de
todas as idades e estd disponivel em 6 tamanhos com 7 variantes, para garantir
que a forma interior da ctpula é suficientemente espagosa para a boca e o nariz.

+ Mascara facial de silicone Ambu, n.° 0A

« Mascara facial de silicone Ambu, n.2 0

- Mascara facial de silicone Ambu, n.° 0 com orificio
+ Mascara facial de silicone Ambu, n.o 2

+ Mascara facial de silicone Ambu, n.° 3/4

- Mascara facial de silicone Ambu, ne 5

. Mascara facial de silicone Ambu, n° 6

1.1.2. Ambiente de utilizagao previsto
A Mascara facial de silicone Ambu destina-se a ser utilizada em ambientes pré-
hospitalares (EMS) e hospitalares, incluindo salas de RM.

1.2. Indicagdes de utilizacdao

A Méscara facial de silicone Ambu é utilizada para cuidados respiratérios e
apoio. A Mascara facial de silicone Ambu destina-se igualmente a ser utilizada
durante procedimentos nos quais estao a ser fornecidos gases anestésicos.
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1.3. Utilizador previsto
A Mascara facial de silicone Ambu destina-se a ser utilizada por profissionais
médicos, equipas de resgate e urgéncias com formagdo na gestao das vias aéreas.

1.4. Contraindicagoes
N&o conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos

A Méscara facial de silicone Ambu facilita a passagem de gases médicos para
o paciente, apoiando os resultados positivos do paciente obtidos através da
ventilagdo manual/mecanica.

1.6. Adverténcias e precaucdes A
A nao observancia destas precaugdes podera resultar numa ventilagao
deficiente do paciente, contaminagao cruzada ou em danos no equipamento.

ADVERTENCIAS

1. Apenas destinado a utilizagdo por utilizadores previstos familiarizados
com o contetido deste manual, uma vez que a utilizagao incorreta pode
provocar lesées no paciente.

2. Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha
do tamanho da méscara e dos dispositivos compativeis (por exemplo,
ressuscitador, etc.) de acordo com a(s) condigao(6es) especifica(s) do
paciente, uma vez que uma utilizagdo incorreta pode causar lesdes
no paciente.

3. Certifique-se sempre de que remove todo o material de embalagem da
Mascara facial de silicone Ambu antes da utilizagao, pois a bolsa pode
bloquear as vias aéreas do paciente e impedir a ventilagao.

4. Inspecione sempre visualmente o produto depois de desembalar,
montar e antes da utilizagdo, pois os defeitos e as matérias estranhas
podem resultar na auséncia ou na redugao da ventilagao do paciente,
bem como na redugéo do fornecimento de gases anestésicos.

5. Nao utilize o produto se a inspecéo falhar, pois pode resultar na
auséncia ou na reducdo da ventilagdo do paciente, bem como na
reducdo do fornecimento de gases anestésicos.

6. Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois
pode causar infegao.
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Assegure-se sempre do posicionamento correto da Mascara facial de
silicone Ambu no paciente, fazendo, com qualquer uma das maos, uma
pressdo adequada no maxilar adequada através de uma estratégia de
pega relevante. Reposicione, se aplicavel, uma vez que um isolamento
incorreto da mascara facial pode resultar numa ventilagao insuficiente
do paciente ou na redugéo do fornecimento de gases anestésicos.
Inspecione sempre o enchimento adequado do cuff da Mascara

facial de silicone Ambu antes da utilizagdo, uma vez que um vedante
insuficiente pode resultar numa ventilagao insuficiente do paciente.
Inspecione sempre visualmente as propriedades de enchimento

e vedacao da almofada da méscara facial durante a utilizagao no
paciente, uma vez que um isolamento incorreto pode provocar fugas

e resultar na auséncia ou na redugao da ventilagao do paciente, bem
como na redugdo do fornecimento de gases anestésicos.

Assegure-se sempre do correto posicionamento e vedacdo da Méascara
facial de silicone Ambu, uma vez que um isolamento inadequado pode
resultar na propagacao de doengas infeciosas transportadas pelo ar ao
utilizador.

Quando utilizar o tamanho n.° 0 com orificio, certifique-se sempre

de que o orificio ndo esta bloqueado, pois bloquear o orificio pode
impedir a fungao pretendida de reduzir a pressao fornecida a crianga,
pois as pressdes de ventilagao elevadas podem causar barotrauma.
Nao aplique forca excessiva na Mascara facial de silicone Ambu ao manté-
la em posigao, pois pode causar marcas de pressao no rosto do paciente.
Reprocesse sempre a Mascara facial de silicone Ambu ap6s cada
utilizacao, para evitar o risco de infecao.

N&o reutilize a Mascara facial de silicone Ambu num outro paciente sem
a reprocessar, devido ao risco de infegao cruzada.

Nao reutilize a Méscara facial de silicone Ambu se existirem residuos
visiveis no interior do dispositivo, para evitar o risco de infecao ou avaria.
N&o utilize a Méscara facial de silicone Ambu apos esta ter sido sujeita a
um méximo de 30 reprocessamentos, para evitar o risco de infecao ou
avaria do dispositivo.

Quando utilizar oxigénio suplementar, ndo permita que se fume nem
utilize o dispositivo junto de chamas abertas, éleo, gordura, outros
produtos quimicos ou equipamentos e ferramentas inflamaveis, que
possam causar faiscas, devido ao risco de incéndio e/ou explosao.



18. Nao utilize o produto quando ventilar pacientes com traumatismo facial
grave e/ou lesdes oculares, devido ao risco de isolamento inadequado
e agravamento das lesdes, a menos que uma avaliagdo médica indique
a necessidade. Mude para um método alternativo para direcionar o ar
para o paciente, se disponivel.

PRECAUCOES
Nunca guarde a Mascara facial de silicone Ambu deformada, caso contrario,
podera ocorrer uma distor¢do permanente da méscara, o que podera
reduzir a eficacia da ventilagdo ou o fornecimento de gases anestésicos.

2. Consulte a embalagem para obter informagdes mais especificas sobre
a data de validade, uma vez que a utilizagdo de um dispositivo expirado
pode resultar numa diminuigado do desempenho ou na avaria do produto.

3. Na&o reprocesse a Mascara facial de silicone Ambu de qualquer outra
forma que ndo a descrita nestas Instrugoes de utilizagao. Outros
procedimentos podem causar deformagao ou danos no dispositivo.

4. Mantenha sempre os componentes do mesmo dispositivo juntos durante
o reprocessamento para evitar a remontagem de componentes com
diferentes niveis de durabilidade, resultando no risco de falha do produto.

5. Nao utilize substancias que contenham fenol para limpar o produto.

O fenol ird causar o desgaste prematuro e degradagéo dos materiais,
resultando numa vida util do produto reduzida.

6. Utilize apenas ligagdes ou adaptadores compativeis, dado que forgar
ligagoes ou adaptadores nao compativeis no conector da Mascara facial
de silicone Ambu pode danificar o dispositivo, tornando-o inutilizavel.

7. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo sé pode
ser vendido por um profissional de satde licenciado ou mediante
prescricdo do mesmo.

1.7. Efeitos secundarios indesejaveis

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a utilizagdo de mascaras
faciais (ndo exaustivos): Marcas por pressdo, hipoxia e agravamento de lesdes
faciais e oculares ja existentes.

1.8. Notas gerais

Se durante a utilizacdo 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.
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2. Descricao do dispositivo

A mascara facial de silicone Ambu é uma mascara facial ndo estéril, ndo condutora
e reutilizével. Funciona como um meio de ligagdo entre o dispositivo respiratério
ou o circuito anestésico e as vias aéreas superiores do paciente e permite a
orientagao de ar e gases médicos para o paciente.

Tamanho OA com um conector de 15 mm
A ctpula da mascara é transparente. A almofada do modelo 0A é preenchida
com espuma e o volume interno nao é insuflavel.

Tamanhos 0, 2, 3 /4, 5 e 6 com um conector de 22 mm
A cupula da mascara é transparente. A almofada tem uma valvula para auto-
enchimento que é fechada com um bujao.

Tamanho 0 com orificio
A cupula da mascara é transparente. O modelo 0 com orificio foi concebido para
limitar a presséo de ventilagdo para um valor inferior a 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Utilizacao da mascara facial de silicone Ambu

3.1.Inspecéao e preparacao

1. Retire a Mascara facial de silicone Ambu da respetiva embalagem e verifique
se existe um enchimento adequado da almofada.

2. Verifique se a almofada apresenta danos ou fugas.

3. Fixe firmemente a mascara facial ao conector do paciente do dispositivo
respiratorio ou do circuito de anestesia.
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3.2. Funcionamento

1. Aplique a mascara firme e hermeticamente na face do paciente.

2. Segure a mascara bem encostada ao rosto enquanto mantém uma via aérea
aberta através de um impulso no maxilar.

3.3. Reprocessamento: limpeza, desinfecdo, esterilizacao
Siga estas instrugdes de reprocessamento ap6s cada utilizagéo para reduzir o
risco de contaminagdo cruzada.

Desmontagem

Antes de reprocessar a Méscara facial de silicone Ambu, desmonte manualmente
a mascara facial de acordo com a ilustragao abaixo. Certifique-se de que retira o
bujao do tubo de enchimento (nao aplicavel ao n.c 0A).

Desabotoe ou remova a almofada da mascara da ctpula.

Exemplo de mdscara Exemplo de mdscara desmontada
desmontada com bujdo removido do tubo
de enchimento

Mantenha os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o reprocessamento
para evitar a remontagem de componentes com diferentes niveis de durabilidade.

Ciclos de reproc 0 rec dad
Para um ciclo de reprocessamento completo do dispositivo, utilize um dos ciclos
indicados na tabela abaixo.
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Mascara facial de silicone Ambu

Ciclos de reprocessamento Tamanhos 0, 2, 3/4, Tamanho
recomendados 5e6 0A
lelpeza~manu'al'segmda de Sim Sim
desinfecao quimica

Limpeza manual seguida de Sim Nio

esterilizagdo a vapor

Limpeza automatica, incluindo uma
fase de desinfecdo térmica, sequida Sim Nao
de esterilizagdo a vapor

Limpeza automatica, incluindo uma
fase de desinfecdo térmica, sequida Sim Sim
de desinfec¢ao quimica

Tabela 1: Procedimentos de reprocessamento recomendados.

Testes ao produto demonstraram que a mascara facial de silicone Ambu esta
totalmente funcional apds 30 ciclos de reprocessamento completos, conforme
indicado acima.

E da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios dos ciclos
e métodos de processamento recomendados e verificar se o nimero
recomendado de ciclos de reprocessamento nao é excedido.

d

Procedi 0s para reproc

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os componentes sob agua fria da torneira para remover a sujidade
mais grave.

2. Prepare um banho com detergente utilizando uma solugéo de detergente
de limpeza, por exemplo, Neodisher® MediClean Forte ou equivalente, para
aremocgao de residuos de sangue seco e outros fluidos corporais, utilizando
a concentragao recomendada pelo fabricante do detergente.

3. Mergulhe totalmente os componentes para os manter submersos na
solugdo de acordo com a etiqueta de instrugdes do detergente. Durante
o tempo de imersao, limpe cuidadosamente os componentes com uma
escova macia até toda a sujidade visivel ser removida.

4. Enxague os componentes com dgua corrente da torneira durante um minuto.

5. Seque os componentes com um pano limpo que néo largue pelos e ar
comprimido.
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LIMPEZA AUTOMATICA COM DESINFEGAO TERMICA

1. Enxague os componentes sob agua fria da torneira para remover a sujidade
mais grave.

2. Coloque os componentes numa prateleira diversificada ou num cesto de
rede metalica no interior da maquina de lavar.

3. Selecione o ciclo apropriado conforme indicado abaixo:

Fase Tempo de Temperatura Tipo de detergente
recirculagao e concentragao
(minutos) (se aplicavel)
Pré-lavagem 02:00 Agu‘a daA N/A
torneira fria
Neodisher®
MediClean Forte
Agua da ou um detergente
Lavagem 01:00 torneira a equivalente utilizando
43°C (110 °F) a concentragao
recomendada pelo
fabricante
Agua da
Enxaguamento 01:00 torneira a N/A
43°C (110 °F)
Desinfeco 05:00 90°C (194 °F) N/A
térmica
Tempo de 07:00 90°C (194 °F) N/A
secagem

Tabela 2: Limpeza automdtica com ciclos de desinfegéo térmica.

DESINFECAO QUIMICA

1. Equilibre o banho de Cidex OPA ou um desinfetante OPA equivalente
(ortoftalaldeido) a temperatura especificada nas instrugdes do fabricante do
desinfetante OPA.

2. Assegure a concentragao efetiva minima (MEC) do desinfetante OPA
utilizando as tiras de teste OPA especificadas nas instrugdes do fabricante
do desinfetante OPA.

3. Mergulhe totalmente o dispositivo no OPA e certifique-se de que todas as
bolhas de ar sdo removidas da superficie do dispositivo agitando o dispositivo.

4. Deixe o dispositivo imerso durante o tempo especificado nas instru¢ées do
fabricante do desinfetante OPA.
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5.  Enxague bem o dispositivo mergulhando-o completamente em dgua
purificada, agitando e deixando-o repousar durante, pelo menos, 1 minuto.

6. Repita o passo 5 mais duas vezes para um total de 3 enxaguamentos,
utilizando um lote fresco de dgua purificada de cada uma das vezes.

7. Seque o dispositivo com um pano estéril que nao largue pelos.

ESTERILIZAGCAO A VAPOR

Esterilize o produto utilizando um autoclave a vapor por gravidade que realize
um ciclo completo a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) com um tempo de exposi¢do de
10 minutos e um tempo de secagem de 45 minutos. Deixe secar e/ou arrefecer
completamente as pegas.

Inspecao dos componentes

Ap06s o reprocessamento, inspecione cuidadosamente todos os componentes
quanto a danos, residuos ou desgaste excessivo e substitua-os, se necessario.
Alguns métodos poderéo alterar as cores dos componentes em borracha sem
que isso afete a respetiva vida util. Em caso de deterioragao do material, por
exemplo rachas, a Méscara facial de silicone Ambu deve ser eliminada.

Remontagem

Volte a montar manualmente a mascara e certifique-se de que a montagem
entre a clpula e a almofada esta bem apertada. Certifique-se de que insere o
bujao (ndo aplicavel ao n.2 0A). Consulte a secgao 3.1 Inspecdo e preparagao.

3.4. Eliminagao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.

4, Especificagbes técnicas do produto
4.1. Especificacoes
Variantes da
Méscara facial de 0A, 0 (com orificio), 0, 2, 3/4,5 e 6.
silicone Ambu
Tamanho do Conector com DE de 15 mm para o tamanho 0A de
conector acordo com a norma ISO 5356-1.

Conector com DI de 22 mm para os tamanhos 0, 2, 3/4,
5 e 6 compativel com a norma ISO 5356-1.
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Limites da

temperatura de

-20°Ca50°C (-4 °F a 122 °F) de acordo com as normas

funcionamento

Limites da

temperatura de

EN 1789 e ISO 10651-4.

-40°Ca 70 °C (-40 °F a 158 °F) em conformidade com as

armazenamento

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada a

normas EN 1789 e EN ISO 10651-4.

temperatura ambiente, ao abrigo da luz solar.

4.2. Informacgdes de seguranga para RM

A Méscara facial de silicone Ambu é compativel em ambiente de RM.

5. Explicacao dos simbolos utilizados

Indicagoes
dos
simbolos

(]

Rx only

UK

0086

Descricao

Data de fabrico
Pais de fabrico

Dispositivo médico

S6 com receita médica

Numero de identificagao
de comércio global

Avaliagao de
conformidade do Reino
Unido

Indicagoes
dos simbolos

@ [E®

Descricao

Néo pode ser
utilizado mais de
30 vezes

Seguro para RM

Pessoa
responsavel no
Reino Unido

Importador
(Apenas para
produtos
importados para a
Gra-Bretanha)

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred poutzitim silikdnovej tvarovej masky Ambu® si pozorne precitajte tieto
bezpecnostné pokyny. Navod na pouZitie sa moze aktualizovat bez oznamenia.
Koépie aktudlnej verzie su k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod
nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné ukony a
bezpecnostné opatrenia stvisiace s prevadzkou silikénovej tvarovej masky Ambu.

Pred prvym pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu je nevyhnutné, aby
boli pouZivatelia dostato¢ne vyskoleni na pouzivanie vyrobku a oboznameni
s uréenym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami uvedenymi v
tomto navode.

Na silikénovu tvarovi masku Ambu sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Silikonova tvarova maska Ambu je opakovane pouzitelna tvarova maska
uréena na okyslicovanie a ventilaciu dychacich ciest alebo na priame podanie
anestetickych plynov do hornych dychacich ciest.

1.1.1. Uréena populacia pacientov

Silikénova tvarova maska Ambu je ur¢ena na pouzitie u pacientov vietkych
vekovych kategérii a doddva sa v 6 velkostiach a 7 variantoch, aby sa zaistilo,
Ze vnutorny tvar kupoly bude dostato¢ne priestranny pre Usta a nos.

«  Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0A

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0 s otvorom
« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 2

«  Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 3/4

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 5

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 6

0O

0 e

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia
Silikénovéa tvarova maska Ambu je uréend na pouzitie v prednemocnic¢nych
(RZP) a nemocni¢nych prostrediach vratane miestnosti so systémom MR.

1.2. Indikacie na pouzitie

Silikonova tvarova maska Ambu sa pouziva pri starostlivosti a podpore
dychacich ciest. Silikonova tvarova maska Ambu je uréena aj na poutzitie pocas
zékrokov, pri ktorych sa podavaju anestetické plyny.
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1.3. Uréeni pouzivatelia

Silikdnova tvarova maska Ambu je uréend na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi,
zachrannym personalom a personalom poskytujicim prvi pomoc vyskolenym v
oblasti starostlivosti o dychacie cesty.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.5. Klinické prinosy

Silikonova tvarova maska Ambu ulah¢uje prechod medicinskych plynov
k pacientovi a podporuje dosiahnutie pozitivnych vysledkov u pacienta
prostrednictvom manuélnej/mechanickej ventilacie.

1.6. Vystrahy a upozornenia A
V pripade nedodrzania tychto bezpeénostnych opatreni méze dojst k netcinnej
ventilcii pacienta, krizovej infekcii alebo poskodeniu zariadenia.

VYSTRAHY

1. Tdto pomocku smua pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori si obozndmeni
s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie méze ublizit
pacientovi.

2. Odbornici vykonavajuci zakrok maju posudit vyber velkosti tvarovej
masky a kompatibilnych pomdécok (napr. resuscitator atd.) v sulade so
Specifickym(-i) stavom(-mi) pacienta, pretoze nespravne pouzitie moze
pacientovi ublizit.

3. Pred pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu vzdy odstrante vietok
obalovy materidl, pretoze vrecko by mohlo zablokovat dychacie cesty
pacienta a zabranit ventilacii.

4. Po vybaleni, zlozeni a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte,
pretoze chyby a cudzie telesa mézu viest k nulovej alebo znizenej
ventilacii pacienta, pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.

5. NepouZzivajte vyrobok, ak bola kontrola netspesna, pretoze to moze
viest k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta, pripadne k znizenému
privodu anestetickych plynov.

6. Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze
by to mohlo sposobit infekciu.

7. Vzdy zaistite spravne umiestnenie tvarovej masky na tvari pacienta tak,
Ze pomocou prislusnej techniky vykonate rukou manéver potiahnutia
sanky. V pripade potreby upravte polohu, pretoze nespravne utesnenie
tvarovej masky moze viest k nedostato¢nej ventilacii pacienta,
pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.
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Pred pouzitim vzdy skontrolujte spravne naftiknutie tesnenia silikonovej
tvarovej masky Ambu, pretoZe nespravne utesnenie méze viest k
nedostatoc¢nej ventildcii pacienta.

Vzdy vizudlne skontrolujte nafiknutie a priliehanie tesnenia tvarovej
masky pocas pouzivania na pacientovi, pretoze nespravne utesnenie
moze viest k Uniku a znizenej alebo nulovej ventilacii pacienta,
pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.

. Vzdy sa uistite, Ze silikdnova tvarova maska Ambu je spravne

umiestnena a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze viest k
prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na pouzivatela.
Pri pouziti velkosti ¢. 0 s otvorom sa vzdy uistite, Ze otvor nie je
zablokovany, pretoze zablokovanie otvoru méze zabranit zamyslanej
funkcii znizenia tlaku privadzaného dietatu, kedZe vysoké ventila¢né
tlaky moézu sposobit barotraumu.

Na silikénovu tvarovi masku Ambu nevyvijajte nadmernd silu, ked'ju
drzite na mieste, pretoze by to mohlo viest k zndmkam otlacenia na
tvari pacienta.

Po kazdom pouziti silikénovej tvarovej masky Ambu vykonajte
regeneraciu, aby ste predisli riziku infekcie.

. Silikénovu tvarovi masku Ambu nepouzivajte opakovane nainom

pacientovi bez predchéadzajlcej regeneracie, pretoze hrozi riziko
krizovej infekcie.

Silikénovu tvarovd masku Ambu nepouzivajte opakovane, ak v nej zostant
viditelné zvysky, aby sa zabranilo riziku infekcie alebo poruchy funkcie.
Nepouzivajte silikonovu tvarovi masku Ambu, po maximalnom pocte
regeneracii 30-krat, aby ste predisli riziku infekcie alebo poruche
funkcie pomocky.

Pri pouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomocku nepouzivajte
v blizkosti otvoreného ohna, oleja, maziv, inych horlavych chemikali
alebo vybavenia a néstrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko
poziaru a/alebo vybuchu.

. Vyrobok nepouzivajte pri ventilacii pacientov s tazkou traumou

tvare a/alebo poranenim o¢i z dovodu rizika nespravneho utesnenia
a zhorsenia poranenia, pokial lekdrske postdenie neindikuje
nevyhnutnost takéhoto pouzitia. Ak je to mozné, pouzite alternativnu
metodu ventilacie pacienta.



UPOZORNENIA

1. Silikénovu tvérovd masku Ambu pri uskladneni nikdy neskladajte, inak
by mohlo ddjst k trvalej deformécii masky, ktora méze znizit G¢innost
ventilacie alebo privodu anestetickych plynov.

2. Pozrite si obal, kde najdete konkrétne informacie o datume exspiracie,
pretoze pouzitie pomodcky po datume exspirdcie moze viest k znizeniu
vykonnosti alebo poruche funkcie vyrobku.

3. Silikénovu tvarovi masku Ambu neregenerujte inym spésobom, ako
je opisané v tomto navode na poutzitie. Iné postupy mézu sposobit
deformaéciu alebo poskodenie pomdocky.

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

5. Na cistenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujice fenoly. Fenoly
sposobuju predc¢asné opotrebovanie a degradaciu materialov, v dosledku
¢oho sa skracuje Zivotnost vyrobku.

6. Pouzivajte iba kompatibilné pripojenia alebo adaptéry, pretoze nasilné
zasunutie nekompatibilnych pripojeni alebo adaptérov do konektora
silikonovej tvarovej masky Ambu moéze poskodit pomocku tak, ze bude
nepouzitelna.

7. Federélne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom
alebo naich objednavku.

1.7. Neziaduce vedlajsie Gcinky
Neziaduce vedlajsie ucinky suvisiace s pouzivanim tvarovych masiek (netplné):
znamky otlacenia, hypoxia a zhor3enie uz existujdcich poraneni tvare a oéi.

1.8. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania dojde k
vaznej nehode, ohlaste to vyrobcovi a $tdtnemu organu.

2. Opis pomocky

Silikénova tvarova maska Ambu je nesterilna, nevodivd, opakovane pouzitelna
tvarova maska. Funguje ako prostriedok na prepojenie medzi ventilacnym
zariadenim alebo anestetickym okruhom a hornymi dychacimi cestami pacienta
a umoznuje privod vzduchu a medicinskych plynov do dychacich ciest pacienta.
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Velkost 0A s 15 mm konektorom
Klenba masky je z priehladného materialu. Tesnenie modelu OA je naplnené
penou a vnutorny objem sa neda nafuknut.

Velkosti 0, 2,3/4,5 a 6 s 22 mm konektorom
Klenba masky je z priehladného materialu. Tesnenie ma ventil na automatické
nafukovanie, ktory je uzavrety zatkou.

Velkost 0 s otvorom
Klenba masky je z priehladného materialu. Model 0 s otvorom je navrhnuty tak,
aby obmedzil tlak ventilacie na menej ako 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Pouzitie silikonovej tvarovej masky Ambu

3.1. Kontrola a priprava

1. Vyberte silikénovu tvarovi masku Ambu z obalu a skontrolujte spravne
naftknutie tesnenia.

2. Skontrolujte, ¢i tesnenie nie je poskodené alebo netesné.

3. Pevne pripojte tvarovi masku ku konektoru pacienta na ventilatnom
zariadeni alebo anestetickom okruhu.

162



3.2. Prevadzka

1. Masku pevne nasadte na tvar pacienta, aby ste dosiahli dokladné utesnenie.

2. Podrzte masku pevne pritla¢ent na tvéri a zaroven zaistite otvorené dychacie
cesty pomocou potiahnutia sanky.

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

Rozobratie

Pred regeneraciou silikonovej tvéarovej masky Ambu manudélne rozoberte
tvarovu masku podla nasledujuceho obrazku. Nezabudnite vytiahnut zatku z
nafukovacej hadi¢ky (neplati pre ¢. 0A).

Odopnite alebo odstrarte tesnenie masky z kupoly.

Priklad Priklad rozobratej masky so zdtkou
rozobratej masky vybratou z nafukovacej hadicky

Komponenty rovnakej pomdcky uchovavajte pocas regeneracie spolu, aby ste
zabranili opatovnému zostaveniu komponentov s réznou trvanlivostou.
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Odporucané cykly regeneracie
Na kompletny cyklus regeneracie pomdcky pouzite jeden z cyklov uvedenych v
tabulke nizsie.

Pouzitelnost so silikénovou
tvarovou maskou Ambu

Odporucané cykly regeneracie Velkost 0, 2, 3/4, Vel'kost 0A
5a6
Manualne Cistenie a nasledna Ano Ano
chemické dezinfekcia
Manualne ¢istenie a nasledna 5 ;
Ano Nie

sterilizaciou parou

Automatizované Cistenie vratane
fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna Ano Nie
sterilizacia parou

Automatizované Cistenie vratane
fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna Ano Ano
chemicka dezinfekcia

Tabulka 1: Odporiucané postupy regenerdcie.

Testovanie vyrobku preukazalo, Ze silikénové tvarova maska Ambu je plne
funkéné po 30 kompletnych cykloch regeneracie, ako su uvedené vyssie.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie odchylok od odporucanych cyklov a
metdd regeneracie a za sledovanie toho, ze nebol prekroc¢eny odporicany pocet
cyklov regeneracie.

Postupy pri regeneracii

MANUALNE CISTENIE

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

2. Pripravte kupel's ¢istiacim prostriedkom pouzitim Cistiaceho roztoku,
ako je napriklad Neodisher® MediClean Forte alebo jeho ekvivalent,
na odstranenie zvyskov zaschnutej krvi a inych telesnych tekutin s
odporucanou koncentraciou vyrobcu ¢istiaceho prostriedku.

3. Komponenty uplne ponorte do roztoku a nechajte ich ponorené podla
pokynov na stitku Cistiaceho prostriedku. Pocas namacania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou, kym sa neodstréania vsetky viditelné necistoty.



4. Komponenty oplachujte pod tectcou Uzitkovou vodou (z vodovodu)
jednu minudtu.

5. Vysuste komponenty ¢istou utierkou, ktora neuvoltiuje vldkna, a stlacenym
vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE S TEPELNOU DEZINFEKCIOU

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tecticou studenou tUzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Komponenty umiestnite na stojan rozdelovaca alebo do dréteného kosa
vnutri umyvacky.

3. Vyberte vhodny cyklus, ako je uvedené nizsie:

Faza Cas Teplota Typ a koncentracia
recirkuldcie cistiaceho
(minaty) prostriedku (ak je
to relevantné)
Prec!bezn)e 02:00 Studena voda Neuvadza sa
umyvanie zvodovodu
Neodisher®
43°C (110°F) MedlCIeén Fortel
. . alebo ekvivalentny
Umyvanie 01:00 voda z o X
Cistiaci prostriedok
vodovodu .
v koncentracii
odporucanej vyrobcom
43°C (110 °F)
Oplachovanie 01:00 voda z Neuvéadza sa
vodovodu
Tepelna § o o .
dezinfekcia 05:00 90 °C (194 °F) Neuvédza sa
Cas susenia 07:00 90 °C (194 °F) Neuvédza sa

Tabulka 2: Automatizované Cistenie s cyklami tepelnej dezinfekcie.

CHEMICKA DEZINFEKCIA

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

2. Zaistite minimalnu efektivnu koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku
OPA pouzitim testovacich prizkov OPA podla pokynov od vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.
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3. Pomdcku Uplne ponorte do dezinfekéného prostriedku OPA a zaistite
odstranenie vietkych vzduchovych bublin z povrchu pomocky
pohybovanim pomaéckou.

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

5. Pomdcku dokladne opléchnite tak, Ze ju ponorite do Cistenej vody,
pohybujete s nou a nechate ju stat aspon 1 minutu.

6. Krok 5 zopakujte este dvakrét, aby sa celkovo vykonali 3 cykly oplachovania,
pricom vzdy pouzite cerstvu Cistent vodu.

7. Vysuste pomdcku sterilnou utierkou, ktora neuvolfiuje vldkna.

STERILIZACIA POMOCOU PARY

Vyrobok sterilizujte v gravitacnom parnom autoklave pouzitim tplného cyklu pri
teplote 134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minlt a ¢asom susenia
45 minut. Nechajte jednotlivé diely dokladne vyschnut a/alebo vychladnut.

Kontrola komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie st poskodené,
¢i na nich nezostali zvysky alebo nie st nadmerne opotrebované, a podla potreby
ich vymente. Niektoré metédy mozu sposobit zmenu zafarbenia gumenych
komponentov, ktora nema vplyv na ich Zivotnost. V pripade poskodenia
materialu, napr. praskliny, sa silikénova tvarova maska Ambu musi zlikvidovat.

Opiétovné zlozenie

Ruc¢ne znovu zlozte masku a zaistite pevné pripojenie medzi kupolou a
tesnenim. Nezabudnite zasunut zatku (neplati pre €. 0A). Pozrite si ¢ast 3.1
Kontrola a priprava.

3.4. Likvidacia
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

4. Technické sSpecifikacie vyrobku
4.1. Specifikacie
Varianty
silikénovej tvarovej | OA, O (s otvorom), 0, 2,3/4,5a6.
masky Ambu
Velkost konektora | Konektor s vonkajsim priemerom 15 mm pre velkost 0A
podla normy ISO 5356-1.
Konektor s vnitornym priemerom 22 mm pre velkost
0, 2, 3/4, 5 a 6 kompatibilny podla normy ISO 5356-1.
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Obmedzenia
prevéadzkovej
teploty

Obmedzenia

skladovacej
teploty

-20 °C az 50 °C (-4 °F az 122 °F) podla normy
EN 1789 a 1SO 10651-4.

-40 °C az +70 °C (-40 °F az +158 °F) podla normy
EN 1789 a ISO 10651-4.

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

4.2. Bezpecnostné informacie tykajice sa MRI .

Silikonové tvarova maska Ambu je bezpecna v prostredi MR.

5. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia
symbolov

il

Rx only

UK

0086

Opis

Datum vyroby
Krajina vyroby

Zdravotnicka pomocka

Len na lekérsky predpis

Globalne obchodné
identifikacné cislo
Hodnotenie zhody s
predpismi Spojeného
kralovstva

Indikacia
symbolov

& E®

Opis

Nesmie sa pouzit
viac ako 30-krét

Bezpecné v
prostredi MR

Zodpovedna
osoba pre Spojené
kralovstvo

Dovozca

(Len pre produkty
dovézané do Velkej
Britanie)

UplIny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej strdnke
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig information - Las fore anvandning

Las alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® silikonansiktsmask.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregdende meddelande.
Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa begaran. Observera att denna
bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska férfaranden. Beskrivningen
avser endast den grundldaggande funktionen och de férsiktighetsatgarder som
galler vid anvéndning av Ambu silikonansiktsmask.

Innan Ambu silikonansiktsmask anvéands for férsta gangen ar det viktigt att
anvédndarna har erhallit tillracklig utbildning i att anvanda produkten samt har
last igenom informationen om avsedd anvandning, varningar, uppmaningar om
forsiktighet och indikationer i denna bruksanvisning.

Ambu silikonansiktsmask omfattas inte av ndgon garanti.

1.1. Avsedd anvindning

Ambu silikonansiktsmask ar en ansiktsmask for flergdngsbruk avsedd for
syresattning och ventilering av luftvégarna eller for att leda anestesigaser till de
ovre luftvagarna.

1.1.1. Avsedd patientpopulation

Ambu silikonansiktsmask &r avsedd att anvandas pé patienter i alla aldrar och
finns i sex storlekar och sju varianter sa att det alltid gér att hitta en kapa som
tacker bade patientens mun och nésa.

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 0A

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 0

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 0 med lufthal
«  Ambu silikonansiktsmask, nr 2

« Ambu silikonansiktsmask, nr 3/4

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 5

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 6

o i
9

1.1.2. Avsedd milj6 for
Ambu silikonansiktsmask ar avsedd for anvandning utanfér och pa sjukhus,
inklusive i MR-miljo.

1.2. Indikationer fér anvandning
Ambu silikonansiktsmask anvands for andningsvard och andningsstod. Ambu
silikonansiktsmask &r dven avsedd att anvandas vid ingrepp dar anestesigaser tillfors.
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1.3. Avsedda anvéandare
Ambu silikonansiktsmask ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal och
raddningstjanst med utbildning i luftvdgsbehandling.

1.4. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.5. Kliniska fordelar
Ambu silikonansiktsmask underlattar tillférsel av medicinska gaser till
patienten och framjar positiva utfall vid manuell/mekanisk ventilation.

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder A
Om dessa anvisningar inte f6ljs kan det leda till otillrécklig ventilation av
patienten, smittspridning eller skada pa utrustningen.

VARNINGAR

1. Farendast anvéndas av avsedda anvdandare som har last denna
bruksanvisning eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

2. Den vérdpersonal som utfor proceduren ska vilja storlek pa ansiktsmask
och passande produkter (t.ex. andningsballong) baserat pé patientens
specifika tillstand eftersom felaktig anvéandning kan skada patienten.

3. Avldgsna alltid allt forpackningsmaterial fran Ambu silikonansiktsmask
innan produkten anvands eftersom pasen annars kan blockera patientens
luftvdg och forhindra ventilation.

4. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten efter uppackning,
montering och infér anvdndning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten
eller férsamrad tillforsel av anestesigaser.

5. Anvand inte produkten om den inte godkénts vid inspektionen eftersom
detta kan leda till utebliven eller férséamrad ventilation eller férsamrad
tillférsel av anestesigaser.

6. Anvand inte produkten om den &dr kontaminerad eftersom detta kan
leda till infektion.

7. Sakerstall alltid att Ambu silikonansiktsmask ar korrekt placerad pa
patienten genom att med ena handen utféra ett kaklyft med lamplig
metod. Andra vid behov maskens placering eftersom délig ttning kan
leda till otillracklig ventilation av patienten eller forsamrad tillférsel av
anestesigaser.
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Kontrollera alltid att dynan pa Ambu silikonansiktsmask &r ordentligt
uppblést innan produkten anvands eftersom dalig tatning kan leda till
otillracklig ventilation av patienten.

Utfor alltid en visuell inspektion av ansiktsmaskens dyna for att
sakerstalla att den ar korrekt uppblast och kan etablera god tatning vid
anvandning pa patienten eftersom délig tatning kan leda till lackage
och férsamrad eller utebliven ventilation av patienten eller férsamrad
tillférsel av anestesigaser.

. Sakerstall alltid att Ambu silikonansiktsmask ar korrekt och stabilt

placerad eftersom otillracklig tatning kan leda till att luftburna
infektionssjukdomar sprids till anvéandaren.

. Vid anvandning av storlek nr 0 med lufthal, kontrollera alltid att

lufthalet inte ar blockerat eftersom det kan leda till att masken inte
reducerar trycket som tillfrs barnet. Syftet med masken &r just att
minska trycket eftersom hoga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Tryck inte for hdrt mot Ambu silikonansiktsmask for att halla den pa

plats eftersom tryckmarken kan uppsta i patientens ansikte.

. Ambu silikonansiktsmask maste alltid genomga reprocessing efter varje

anvéandningstillfélle for att infektionsrisken ska elimineras.

. Ambu silikonansiktsmask far inte dteranvandas for en annan patient

utan féregaende reprocessing pa grund av risken for smittspridning.

. Ambu silikonansiktsmask ska inte anvandas igen om synlig fukt eller

restprodukter finns kvar inne i enheten, detta for att infektionsrisk och
risk for att fel uppstar ska undvikas.

. Ambu silikonansiktsmask far inte anvandas efter att den genomgatt

reprocessing 30 ganger. Detta for att undvika infektionsrisk och risk for
att enheten inte fungerar som den ska.

Tillférsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rokning ar
forbjuden och 6ppen laga, olja, smarjfett, andra lattantandliga
kemikalier eller utrustning/verktyg som kan leda till gnistbildning inte
forekommer pé grund av risken fér brand och/eller explosion.

. Om patienten har allvarliga ansikts- eller 6gonskador ska produkten

inte anvandas for ventilation pa grund av risken for att tatningen
blir otillréacklig och/eller att skadan forvérras. Undantaget ar om en
medicinsk beddmning visar att anvandning ar nédvandig. Vélj om
maojligt ett annat alternativ for att tillfora luft till patienten.



FORSIKTIGHET

1. Forvara aldrig Ambu silikonansiktsmask i deformerat skick eftersom
detta kan leda till permanent deformation vilket kan minska
ventilationens effektivitet och férsamra tillférseln av anestesigaser.

2. Utgangsdatum framgar av férpackningen. Anvandning av en utgangen
enhet kan leda till att produktens funktion férsamras eller att den
upphor att fungera.

3. Reprocessing av Ambu silikonansiktsmask far inte utféras pa annat satt
an vad som beskrivs i denna bruksanvisning. Andra tillvdgagéngssatt
kan orsaka deformering eller skada produkten.

4. Alladelar fér en och samma enhet ska hanteras tillsammans under
reprocessing sa att delar med olika hallbarhet inte kombineras, vilket
kan medféra 6kad risk for att produkten inte fungerar korrekt.

5. Anvand inte @mnen som innehaller fenoler for att rengora produkten.
Fenoler kommer att slita ut och bryta ner materialen i fortid och
darmed forkorta produktens livslangd.

6. Anvand endast kompatibla anslutningar eller adaptrar. Om du férsoker
féra in en anslutning eller adapter av fel typ i uttaget pa Ambu
silikonansiktsmask kan produkten skadas och bli oanvandbar.

7. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av
lékare eller pd ldkares ordination.

1.7. Biverkningar

Negativa héndelser relaterade till anvandningen av ansiktsmasker (ingen
komplett lista): Tryckmarken, hypoxi och risk for att befintliga ansikts- och
6gonskador forvarras.

1.8. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av
denna enhet eller pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till
tillverkaren och till Likemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu silikonansiktsmask &r en icke-steril, icke ledande ansiktsmask for
flergdngsbruk. Den anvénds for att sammanbinda andningsapparatur eller
anestesisystem med patientens 6vre luftvég och for att tillfora luft och
medicinska gaser till patienten.
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Storlek 0A med 15 mm anslutning
Maskens képa ar transparent. 0A-modellen har en skumfylld dyna som inte kan
blasas upp.

Storlek 0, 2, 3/4, 5 och 6 med 22 mm anslutning
Maskens kapa ar transparent. Dynan &r sjalvuppblasande och har en ventil som
forsluts med en propp.

Storlek 0 med lufthal
Maskens kapa ar transparent. Modell 0 med lufthal &r avsedd att minska
ventilationstrycket sa att det ligger under 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Anvanda Ambu silikonansiktsmask

3.1.Inspektion och forberedelse

1. Taut Ambu silikonansiktsmask ur forpackningen och kontrollera att dynan
ar ordentligt uppblast.

2. Kontrollera att dynan inte ar skadad eller lacker.

3. Anslut ansiktsmasken ordentligt till patientanslutningen pa
andningsapparaten eller anestesikretsen.
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3.2. Anvindning

1. Satt fast masken stadigt mot patientens ansikte for att fa en tét tillslutning.

2. Hall masken tatt mot ansiktet samtidigt som du sékrar en 6ppen luftvag
genom ett kaklyft.

3.3. Reprocessing - rengéring, desinfektion, sterilisering
Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfalle for att
minska risken for korskontaminering.

Demontering

Innan Ambu silikonansiktsmask genomgér reprocessing ska masken demonteras
enligt bilden nedan. Kom ihag att ta bort proppen fran slangen fér uppblasning
(galler inte nr 0A).

Lossa eller ta bort maskdynan fran kédpan.

Exempel pd mask Exempel pd mask som tagits isdr med
som tagits isdr uppbldsningsslang utan propp

Alla delar fér en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing
sa att delar med olika hallbarhet inte kombineras.
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Rekommenderade rutiner for reprocessing
En fullsténdig reprocessing av enheten innebér att en av rutinerna i tabellen
nedan ska utforas.

Tillampbarhet gillande
Ambu silikonansiktsmask

Rekommenderade rutiner for Storlek 0, 2,3/4,5 Storlek 0A
reprocessing och6

Manuell rengéring och dérefter Ja Ja
kemisk desinfektion

Manuell rengéring och darefter Ja Nej

angsterilisering

Automatisk rengoring,

inklusive termisk desinfektion, Ja Nej
dérefter angsterilisering

Automatisk rengoring,

inklusive termisk desinfektion, Ja Ja
dérefter kemisk desinfekton

Tabell 1: Rekommenderade rutiner fér reprocessing.

Produktprovning har visat att Ambu silikonansiktsmask ar fullt fungerande efter
30 fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgar ovan.

Anvéndaren ansvarar for att motivera och verifiera eventuella avvikelser fran
de rekommenderade rutinerna och metoderna och for att sakerstalla att
rekommenderat antal reprocessingcykler inte 6verskrids.

Rutiner for reprocessing

MANUELL RENGORING

1. Avldgsna kraftig smuts genom att skélja delarna under rinnande kallvatten
fran kranen.

2. Forbered en rengdringsvatska for att avldagsna kvarstaende rester av torkat
blod och andra kroppsvétskor. Anvand lamplig rengéringsldsning som t.ex.
Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vatskan i de
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

3. Sank ned delarna fullstandigt i rengéringsvatskan och 1t dem ligga i blot
enligt instruktionerna for reng6ringsmedlet. Reng6r delarna omsorgsfullt
med en mjuk borste medan de ligger i bl6t &nda till dess alla synliga
orenheter har avlagsnats.
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4. Skolj delarna under rinnande kranvatten i en minut.
5. Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.

AUTOMATISK RENGORING MED TERMISK DESINFEKTION

1. Avlagsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten
fran kranen.

2. Placera delarna pa ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.

3. Vailjlamplig cykel enligt nedan:

Steg Cirkulationstid Temperatur Typ av
(minuter) rengoringsmedel
och koncentration
(om relevant)
. . Kallt
Forrengoring 02:00 kranvatten N/A
Neodisher®
MediClean Forte
43°C eller motsvarande
Disk 01:00 rengoringsmedel i
kranvatten .
den koncentration
som tillverkaren

rekommenderar
_— . 43°C
Skoljning 01:00 Kranvatten N/A
Termisk o
desinfektion 05:00 90°C N/A
Torktid 07:00 90°C N/A

Tabell 2: Automatisk rengéring med termisk desinfektion.

KEMISK DESINFEKTON

1. Bringa ett bad med Cidex OPA eller ett motsvarande OPA-desinfektionsmedel
(o-ftalaldehyd) till jamvikt vid den temperatur som anges i instruktionerna
fran tillverkaren av medlet.

2. Verifiera att minsta effektiva koncentration for valt OPA-desinfektionsmedel
har uppnatts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna
fran tillverkaren av medlet.

3. Sank ned enheten fullstindigt i OPA-badet och sakerstall att alla bubblor
forsvinner fran enhetens yta genom att satta den i rérelse.
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4. Latenheten ligga i blét under den tid som anges i instruktionerna fran
tillverkaren av OPA-medlet.

5. Skélj enheten noga genom att sanka ned den fullstandigt i renat vatten.
Satt enheten i rérelse och |t vila i vattnet i minst en minut.

6. Upprepa steg 5 ytterligare tva ganger for totalt tre skdljningar. Anvand nytt
renat vatten varje gang.

7. Torka produkten med en steril, luddfri duk.

ANGSTERILISERING

Sterilisera produkten i en angautoklav av standardtyp. Kor en fullstandig cykel
vid 134 - 135 °C med en exponeringstid pa 10 minuter och en torkningstid pa
45 minuter. Lat delarna torka och svalna fullstandigt.

Inspektera delarna

Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador,
rester av smuts eller 6verdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan
medféra missfargning av gummidelar utan att deras livslingd paverkas. Om
materialen forsamras, t.ex. genom sprickbildning, bér Ambu silikonansiktsmask
bytas ut.

lhopsattning
Sétt ihop masken manuellt och se till att kdpa och dyna sitter ihop ordentligt.
Kom ihag att sdtta in proppen (galler inte nr 0A). Se avsnitt 3.1 Inspektion och
forberedelse.

3.4. Avfallshantering
Anvénda produkter méaste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

4. Tekniska produktspecifikationer
4.1. Specifikationer

Varianter av Ambu

silikonansiktsmask 0A, 0 (med lufthal), 0, 2, 3/4, 5 och 6.

Anslutningsstorlek Anslutning med 15 mm ytterdiameter for stl. 0A

enligt SS-EN 1SO 5356-1.

Anslutning med 22 mm innerdiameter for

stl. 0, 2, 3/4, 5 och 6 enligt SS-EN SO 5356-1.
Intervall for -20 till 50 °C enligt SS-EN 1789 och SS-EN
anvandningstemperatur 1SO 10651-4.
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Intervall for férvarings-
temperatur

SS-ENISO 10651-4.

-40 till 70 °C enligt SS-EN 1789 och

Vid langre tids forvaring bor enheten férvaras o6ppnad i sin forpackning i
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

4.2. MR-sédkerhet

Ambu silikonansiktsmask &r MR-séker.

5. Forklaring av anvdanda symboler

Symbol/
indikation

Beskrivning

Tillverkningsdatum
Tillverkningsland

Medicinteknisk produkt

Far endast anvdndas pa
lékares ordination

Artikelnummer -
Global Trade Item Number

Brittisk 6verensstaimmelse
bedémd

Symbol/
indikation

&
R

®

Beskrivning

Far anvandas hogst
30 ganger

MR-séker

Ansvarig person,
Storbritannien

Importor

(Endast for produkter
som importeras till
Storbritannien)

En heltdckande lista med férklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambue® Silikon Yiiz Maskesini kullanmadan 6nce bu guvenlik talimatlarini dikkatlice
okuyun. Kullanim talimatlari, dnceden haber verilmeksizin giincellenebilir.
Glincel versiyonun kopyalari talep tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik
prosediirlere yonelik bir agiklama niteliginde olmadigini veya bunlari ele almadigini
unutmayin. Burada sadece Ambu Silikon Yiiz Maskesinin ¢alismasiyla ilgili temel
islemler ve nlemler agiklanmaktadir.

Ambu Silikon Yiiz Maskesinin ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin Grini
kullanma konusunda yeterli egitimi almis olmalari ve bu talimatlarda belirtilen
kullanim amaci, uyarilar, dikkat edilecek noktalar ve endikasyonlar hakkinda bilgi
sahibi olmalari gerekir.

Ambu Silikon Yiiz Maskesi garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Ambu Silikon Yz Maskesi, solunum yoluna oksijen vermeye ve solunum yolunu
havalandirmaya ya da list solunum yoluna anestetik gazlar uygulamaya yonelik,
yeniden kullanilabilen bir ytiz maskesidir.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu

Ambu Silikon Yiiz Maskesi tirinti her yastan hastada kullaniimak tizere
tasarlanmistir ve kubbenin i¢ seklinin agiz ve burun igin yeterince genis olmasini
saglamak igin 7 varyantta ve 6 boyda mevcuttur.

+ Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #0A

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, No. 0

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, No. 0, delikli
«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, No. 2

+  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #3/4

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, No. 5

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, No. 6

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami
Ambu Silikon Yiiz Maskesi, hastane 6ncesi (EMS) ve MR sistem odalari dahil
hastane ortamlarinda kullaniimak lizere tasarlanmistir.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu Silikon Yiiz Maskesi solunum bakimi ve destegi igin kullanilir. Ambu Silikon
Yiz Maskesi ayrica anestezik gazlarin saglandigi islemler sirasinda kullanilmak
Uzere tasarlanmistir.
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1.3. Hedef kullania
Ambu Silikon Yiiz Maskesi, solunum yollari yonetimi konusunda egitimli tip
uzmanlari, kurtarma ve acil durum personeli tarafindan kullaniimalidir.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalari
Ambu Silikon Yiz Maskesi, tibbi gazlarin hastaya gecisini kolaylastirarak manuel/
mekanik ventilasyonda hastada olumlu sonuglarin elde edilmesini destekler.

1.6. Uyarilar ve ikazlar A
Bu uyarilara uyulmamasi, hastaya yetersiz ventilasyon yapilmasi, capraz
enfeksiyon veya ekipmanin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARILAR

1. Yanhs kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca bu kilavuzun
icerigine asina olan hedef kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

2. Yanhs kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosediirii
uygulayan profesyoneller, yiiz maskesi boyutu ve uyumlu cihazlarin
(6rn. resusitator vb.) secimini hastanin 6zel durumuna/durumlarina
gore degerlendirmelidir.

3. Poset hastanin solunum yollarini tikayabilecegi ve ventilasyonu
engelleyebilecedi icin, kullanmadan 6nce Ambu Silikon Yiiz Maskesinin
ambalajini tamamen gikardiginizdan daima emin olun.

4. Uriinii ambalajindan gikardiktan, monte ettikten sonra ve kullanmadan
once her zaman gorsel olarak inceleyin, aksi halde kusurlar ve yabanci
maddeler hastanin ventilasyonunun olmamasina veya azalmasina veya
anestezik gazlarin iletiminin azalmasina neden olabilir.

5. Ventilasyonun olmamasina veya azalmasina ya da anestezik gazlarin
iletiminin azalmasina neden olabileceginden, incelemenizin sonucu
basarisiz olursa trlini kullanmayin.

6. Enfeksiyona neden olabileceginden, harici kaynaklarla kontamine
olmussa trtini kullanmayin.

7. Heriki elle de kavrama stratejisine uygun bir cene itme islemi
gergeklestirerek yiiz maskesinin hastaya dogru sekilde takildigindan
emin olun. Yiiz maskesinin diizgtin sekilde kapatiimamasi, hastanin
yetersiz ventilasyonuna veya anestezik gazlarin iletiminin azalmasina
yol acabileceginden, miimkiinse yeniden konumlandirin.
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Kullanmadan 6nce Ambu Silikon Yiiz Maske tamponunun dogru
sisirildigini her zaman kontrol edin, ¢linkii diizgiin kapanmamasi
hastanin yetersiz ventilasyonuna yol acabilir.

Hasta tzerinde kullanim sirasinda ytiz maskesi tamponunun sisirme ve
sizdirmazlik 6zelliklerini her zaman gorsel olarak kontrol edin, ¢inki
diizgin kapanmamasi sizintiya ve hastanin ventilasyonunun azalmasina
veya hi¢ olmamasina ya da anestezik gazlarin iletiminin azalmasina
neden olabilir.

. Ambu Silikon Yiiz Maskesinin her zaman dogru sekilde yerlestirildiginden

ve kapatildigindan emin olun, ¢linkii diizglin kapanmamasi hava yoluyla
bulasan bulasici hastaliklarin kullaniciya yayilmasina neden olabilir.
Delikli boyut #0'u kullanirken, deligin tikanmadigindan daima

emin olun, ¢linki delik agma islemi, ytiksek ventilasyon basinglari
barotravmaya neden olabileceginden, cocuga uygulanan basincin
azaltilmasi amaglanan islevini engelleyebilir.

. Ambu Silikon Yiiz Maskesini olmasi gereken pozisyonda tutarken

tzerine asiri gti¢ uygulamayin, ¢inkii bu, hastanin ytiziinde basing
izlerine neden olabilir.

. Enfeksiyon riskini nlemek icin Ambu Silikon Yiiz Maskesi cihazini her

kullanimdan sonra yeniden isleyin.

. Capraz enfeksiyon riski nedeniyle tekrar islemden gecirmeden Ambu

Silikon Yiiz Maskesini baska bir hasta tizerinde yeniden kullanmayin.

. Enfeksiyon veya ariza riskini 6nlemek igin, cihazin icinde gorinar

kalintilar kalmigsa Ambu Silikon Ytz Maskesini tekrar kullanmayin.

. Enfeksiyon veya cihazin arizalanma riskini 6nlemek igin, Ambu Silikon

Yuiz Maskesini en fazla 30 kez yeniden islendikten sonra kullanmayin.
Ek oksijen kullanirken, yangin ve/veya patlama riski nedeniyle, sigara
icilmesine veya cihazi agik alev, yag, gres yag, diger yanici kimyasallar
veya kivilcimlara neden olan ekipman ve aletlerin yakininda kullanmayin.

. Tibbi bir degerlendirme sonucunda gereklilik géstermedigi surece,

uygun olmayan kapatma ve yaralanmanin agirlasmasi riskinden dolay:
ciddi ylz travmasi ve/veya g6z yaralanmasi olan hastalari ventile
ederken uriint kullanmayin. Varsa, hastaya hava vermek icin alternatif
bir yonteme gegin.



UYARILAR

1. Ambu Silikon Yiiz Maskesini asla deforme olmus bir durumda saklamayin,
aksi takdirde maskede kalici bozulma meydana gelebilir ve bu da
ventilasyon verimliligini veya anestetik gazlarin gelisini azaltabilir.

2. Suresi dolmus bir cihazin kullanimi, performansinin dismesine veya
urtinin arizalanmasina yol agabileceginden son kullanma tarihiyle ilgili
daha fazla bilgi icin lutfen ambalaja bakin.

3. Ambu Silikon Yiiz Maskesini bu KK'da agiklanandan farkli bir sekilde
temizlemeyin. Diger proseddrler cihazin deforme olmasina veya hasar
goérmesine neden olabilir.

4. Urlin anizasi riskine yol agan farkl dayanikliiga sahip bilesenlerin tekrar
birlestirilmesini nlemek igin yeniden isleme sirasinda her zaman ayni
cihaza ait bilesenleri bir arada tutun.

5. Uriini temizlemek igin fenol iceren maddeler kullanmayin. Fenoller,
malzemelerin erken asinmasina ve bozulmasina neden olarak tirtin
omrunun kisalmasina yol agar.

6. Uyumlu olmayan baglantilari veya adaptorleri Ambu Silikon Yiiz Maskesinin
konektoriine takmaya zorlamak cihaza zarar vererek kullanilamaz hale
getirebileceginden, yalnizca uyumlu baglantilari veya adaptoérleri kullanin.

7. ABD Federal Yasalari uyarinca bu cihaz, sadece lisansh bir hekim
tarafindan ya da onun talimati tizerine satilabilir.

1.7. istenmeyen yan etkiler
Yiz maskelerinin kullanimiyla ilgili istenmeyen yan etkiler (hepsini kapsamaz):
Baski izleri, hipoksi ve mevcut yiiz ve g6z yaralanmalarinin kotiilesmesi.

1.8. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi
hasar meydana gelirse lutfen durumu treticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihaz agiklamasi

Ambu Silikon Yiiz Maskesi steril olmayan, iletken olmayan, tekrar kullanilabilir bir
ytiz maskesidir. Solunum cihazi veya anestezi devresi ile hastanin tist solunum
yollar arasinda baglanti araci olarak islev goriir ve hastaya hava ve tibbi gazlarin
yonlendirilmesini saglar.
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15 mm konektérlii 0A boyutu
Maske kubbesi seffaftir. 0A modelinin tamponu képiikle doldurulmustur ve i¢
hacmi sisirilemez.

22 mm konektorlii 0, 2, 3/4, 5 ve 6 boyutlar
Maske kubbesi seffaftir. Tamponda, kendi kendine sismesi icin, kapakla kapatilan
bir valf bulunur.

Delikli 0 boyutu
Maske kubbesi seffaftir. Delikli 0 modeli, ventilasyon basincini 40 cmH,0 (4 kPa)
degerinin altina sinirlamak tizere tasarlanmistir.

3. Ambu Silikon Yiiz Maskesinin Kullanimi

3.1.inceleme ve hazirlik

1. Ambu Silikon Yz Maskesini ambalajindan ¢ikarin ve tamponun uygun
sekilde sisip sismedigini kontrol edin.

2. Tamponda hasar veya sizinti olup olmadigini kontrol edin.

3. Yuz maskesini solunum cihazinin veya anestezi devresinin hasta
konektoriine sikica takin.
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3.2. isleyis
1. Maskeyi hastanin yuziinu siki kapatacak sekilde takin.
2. Bir gene hareketiyle solunum yolunu agik tutarken maskeyi de ytize sikica tutun.

3.3. Yeniden isleme: temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon
Capraz kontaminasyon riskini azaltmak igin her kullanimdan sonra bu yeniden
isleme talimatlarini uygulayin.

Demontaj

Ambu Silikon Yiiz Maskesini yeniden islemeden 6nce, yiiz maskesini agagidaki
sekle gore manuel olarak demonte edin. Tapay! sisirme borusundan
cikardiginizdan emin olun (#0A icin gecerli degildir).

Dugmeyi agin veya kubbeden maske tamponunu gikarin.

Demonte edilmis Tipanin sisirme tiptnden ¢ikarilmis oldugu,
maske Grnegi demonte edilmis maske érnegi

Farkh dayanikliliga sahip bilesenlerin tekrar birlestirilmesini dnlemek igin
yeniden isleme sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri bir arada tutun.
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Onerilen yeniden isleme déngiileri
Cihazin komple yeniden isleme dongusu i¢in asagidaki tabloda listelenen
doéngulerden birini kullanin.

Ambu Silikon Yiiz Maskesi
icin Uygulanabilirlik

Onerilen yeniden isleme dongiileri | Boyut 0, 2, 3/4, 5 ve 6 Boyut OA

Manuel temizlik ve ardindan

kimyasal dezenfeksiyon Evet Evet

Manuel temizlik ve ardindan

. Evet Hayir
buharla sterilizasyon Y

Termal dezenfeksiyon asamasi dahil
olmak tizere otomatik temizleme ve Evet Hayir
ardindan buharla sterilizasyon

Termal dezenfeksiyon asamasi dahil
olmak tizere otomatik temizleme ve Evet Evet
ardindan kimyasal dezenfeksiyon

Tablo 1: Onerilen yeniden isleme prosediirleri.

Uriin testleri, Ambu Silikon Yiiz Maskesinin yukarida listelendigi gibi 30 tam
yeniden isleme déngiisiinden sonra tamamen islevsel oldugunu gostermistir.

Onerilen dongiilerden ve isleme yontemlerinden herhangi bir sapmayi
tanimlamak ve 6nerilen yeniden isleme donguist sayisinin asilmadigini izlemek
kullanicinin sorumlulugundadir.

Yeniden isleme prosediirleri

ELDE TEMIZLiK

1. Yogun kiri gikarmak icin bilesenleri akan soguk sebeke (musluk) suyu
altinda durulayin.

2. Kurumus kan ve diger viicut sivisi kalintilarini temizlemek igin deterjan
Ureticisinin tavsiye ettigi konsantrasyonda 6rn. Neodisher® MediClean Forte
veya esdegeri bir temizleme deterjani sollisyonu kullanarak bir deterjan
banyosu hazirlayin.

3. Bilesenleri solisyona tamamen batirarak deterjan talimat etiketine gore
soltisyon icerisinde tutun. Islatma siresi boyunca, tiim gorinar kirler
temizlenene kadar bilesenleri yumusak bir firca ile iyice temizleyin.

4. Bilesenleri bir dakika boyunca akan kullanim (musluk) suyuyla durulaym.

5. Parcalari temiz, lif birakmayan bir bez ve basingl hava ile kurulayin.
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TERMAL DEZENFEKSIYON iLE OTOMATIK TEMIZLEME
1. Yogun kiri ¢ikarmak igin bilesenleri akan soguk sebeke (musluk) suyu
altinda durulayin.
2. Bilesenleri bir manifolt rafina veya yikayicinin icindeki bir tel sepete yerlestirin.
3. Uygun dénglyi asagidaki listeden segin:

Asama Resirkiilasyon Sicakhik Deterjan tiirii ve
siiresi (dakika) konsantrasyonu
(uygun durumlarda)
On yikama 02:00 soguk Yok
musluk suyu
Ureticinin tavsiye
o o ettigi konsantrasyonu
Yikama 01:00 ‘rfusclu(rs% Z) kullanan Neodisher®
4 MediClean Forte veya
esdeger bir deterjan
Durulama 01:00 43°C(110°F) Yok
musluk suyu
Termal o o
dezenfeksiyon 05:00 90 °C (194 °F) Yok
Kurutma 07:00 90°C (194 °F) Yok
siiresi

Tablo 2: Termal dezenfeksiyon dongileriyle otomatik temizlik.

KiMYASAL DEZENFEKSIYON

1. Cidex OPA veya esdeger bir OPA (ortofitalaldehit), dezenfektan banyosunu
OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen sicaklikta dengeleyin.

2. OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen OPA test seritlerini
kullanarak OPA dezenfektaninin minimum etkin konsantrasyonda (MEC)
olmasini saglayin.

3. Cihazi tamamen OPA'ya daldirin ve cihazi galkalayarak tiim hava kabarciklarinin
cihaz ylizeyinden ¢iktigindan emin olun.

4. Cihazin, OPA dezenfektani icin Uretici talimatlarinda belirtilen stire boyunca
1slanmasina izin verin.

5. Cihazi saf suya tamamen daldirarak, calkalayarak ve minimum 1 dakika
sertlesmesini saglayarak iyice durulayin.

6. Her seferinde yeni bir parti saf su kullanarak toplam 3 durulama igin 5. adimi
iki kez daha tekrarlayin.

7. Cihazi steril, lif birakmayan bir bezle kurulayin.
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BUHAR STERILIZASYONU

Uriind, 134 - 135 °C'de (274 - 275 °F) 10 dakikalik bir maruz kalma siiresi ve
45 dakikalik bir kuruma suresi ile tam dongu ¢alistirdiginiz bir gravite buharli
otoklav kullanarak sterilize edin. Parcalari tamamen kurumaya ve/veya
sogumaya birakin.

Bilesenlerin kontrolii

Yeniden isledikten sonra, tiim bilesenleri hasar ve kalinti veya asiri asinma agisindan
dikkatlice inceleyin ve gerekirse degistirin. Bazi yontemler, kullanim édmriine etki
etmeksizin kauguk pargalarda renk degisimine neden olabilir. Ornegin gatlama gibi
malzeme bozulmasi durumunda, Ambu Silikon Yiiz Maskesi bertaraf edilmelidir.

Yeniden Monte Etme

Maskeyi manuel olarak yeniden monte edin ve kubbe ile tampon arasinda siki
montaj saglayin. Tipayi taktiginizdan emin olun (#0A icin gecerli degildir).
Bkz. béliim 3.1 Kontrol ve hazirlik.

3.4. Bertaraf
Kullanilmis Griinler yerel proseddrlere gére bertaraf edilmelidir.

4, Uriiniin teknik 6zellikleri
4.1. Ozellikler

Ambu Silikon YUz |- oy o (4elikli), 0, 2, 3/4, 5 ve 6.

Maske varyantlari

Konektor boyutu 1SO 5356-1 uyarinca 0A boyutu igin 15 mm OD konektoru.
1SO 5356-1 ile uyumlu 0, 2, 3/4, 5 ve 6 boyutu i¢in 22 mm
ID konektorii.

Galisma sicakhgi EN 1789 ve ISO 10651-4'e gore -20 °Ciila 50 °C

sinir degerleri (-4 °Fila 122 °F).
Saklama sicakhgi EN 1789 ve ISO 10651-4'e gore -40 °Cila +70 °C
sinir degerleri (-40 °Fila +158 °F).

Uriin uzun siireli saklanacaksa oda sicakliginda, kapali ambalajinda ve giines
1sigindan uzakta tutulmasi énerilir.

4.2. MRG Giivenlik bilgileri
Ambu Silikon Yiiz Maskesi MR guvenlidir.
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5. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Sembol | Agiklama
gosterimi
Uretim tarihi
Uretildigi Ulke
Tibbi Cihaz

Yalnizca regeteyle
kullanim

Kiiresel Ticari
Uriin Numarasi

Degerlendirilmistir

Sembollerle ilgili agiklamalarin tam listesi ambu.com/symbol-explanation

adresinde mevcuttur.

Birlesik Krallik Uygunlugu

Sembol
gosterimi

&
]

®

Aciklama

En fazla 30 kez
kullanilabilir

MR agisindan guvenli

Birlesik Krallik
Sorumlusu

ithalatci

(Yalnizca Buyik
Britanya'ya ithal edilen
ardnler igin)
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W 22 mm ERARN 0.2, 3/4.5 5 6 R)
T 2019 BR FE B AR, SO — AN ZE T3 B 7R,
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1. MWELEEFREH Ambu BERGH B, JFRESBELR CIEY R
2. KESHEE MR,

3. VI AR R B P B UK [ B 1) fE 4k b

3.2 #fE
1. KT R SR R AT, RS
2. Y THIEE U TET 0, (R E R AT A R E AT A
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3.3, FARTE AT I, KA
IR G, 158X F AR THRAE, DARRAR RS 5 B XU

il

X Ambu REIR T 5 HAT FACEE 2 ), 108N B PR Tl 5. oM e U8
LHCREF (RIEA T #0A)o

AT F BN BR B LRI B

CHIFIE A FAVELEF ER BT
T

1E PR ARE R, K (R — B BRA L PR RCLE —ik2, i ot B A AR IRt P 1 A2 1 B
A REAE kL.

HE AL PLAEER
KA e RS ARG IR, WA R R P IR 2 —,

G Ambu REE R =
HE AL FER Rt o.2.3/4.5016 | Hik%OA
TR T 05 2 2
FHEE BT 2 E
BN, ARSI B, SRS o =
FIHRIKE =
BN, ARSI B, SR o o
T = =

7 1WA PR P 2,

7R AN R, Ambu REIRT AL 30 DNoe MG IR G )58 2 T IE
A (A _ERFTR)

F P R ST S AR PRI AL 77 TR 2 AT 22, - b 75 B 1 I
AL BROEER L
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FLALE R

TG

1. TERENAK (KK Fpedifr, ZERAERTS SR,

2. f#ifl Neodisher® MediClean Forte BX [F] %78 I FIVAT, 12 M T% 4 771 il g
SV, FE VR OB S T IR, BT PR R iR E A
R,

3. WM RRIRAETEIE AR, BRI DLIE I 77 B AR (R 1A,
FHRRIANRCTA W20, RN RRATE AT 51,

4. PRSI ATBUL K (B KK e — 53,

5. AT JCOAT R R g s A

R T S

1. AERBNIK (BRI R G F, EBRAHEBIS .
2. KPFIRALERE SR L e I L i

3. IEFFIEAIIEIR, IRHTR:

fifits FEERI ) i AR
(Grh) (m&H)

Hivk 02:00 IS=ESIN N/A

o o Neodisher® MediClean

e 01:00 43 ﬁcgﬁ P | Forte RS T T A, A

Pl e R DS FOAR FEE
\ . 43°C (110 °F)

Tt 01:00 3k N/A
Pl 05:00 90 °C (194 °F) N/A
TR 07:00 90 °C (194 °F) N/A

B 2: LRI G 15077 T

e

1. {E OPA {H &SRB -PALE IR N, “FHA N Cidex OPA B[S
OPA (BB —FIRE) 1M BT I

2. 1] OPA T &I i LA R R E [X) OPA UIAZR, WPk OPA T 27T IR AR
HRIKE (MEC)

3. KEARERGERIRA OPA Hh, JFIdId S0, MfR ZPRAS MR HIIN AT A it

4. PPN 1A SLRETE OPA T2 I IE R A BLHA 5 FPRLE AN TR,

5. KRGS RR ALK, SRl S DO TR, 2SR E S
1 o3l

6. FEEIYE S W, FUEE B KYE 3 )

7. AERTCETCRAT T AR
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ARUKH
{6 B T 20 R K B BSAE 134 — 135 °C (274 - 275 °F) TR NI T 5 G FA A 72
ST, Bl IR 10 2380, TFRRIN A1 45 238, LIS 2T RRRI1/8 A,

Lickoilis

AT, (AR A A TR, 7k B P sid R R, SN T DA,
BT 77 AT RE S AR A RR (BRI FH 55 v 2 PPRHMAERE R,
flan N, I 7 Ambu FEETH F

HHTN

T EHURNLI R, R ORORE 1 BREAHR B AHRAE — W ORI A ISk
CRIET #0A) TS FI% 31 T RAMIES",

3.4. 08
PRI 7 A 2 M KA A T AL B
4. 7 AR RS
4.1. BB
Ambu FERZTH S | 0A.0 (i7L).0.2.3/4.5 1 6,
R T 150 5356-1 iifk, SMEH 15 mm 9HEk,
& F TR 0A,
FE 150 5356-1 Rk, 1R 22 mm AL,
JEFH TR 0.2,3/4.5 F1 6,
LA EE R -20 °C % 50 °C (-4 °F % 122 °F), £ 4 EN 1789 I
1SO 10651-4 tRifE,
TR EE R -40 °C % 70 °C (-40 °F % 158 °F) & EN 1789
1SO 10651-4 tRifE,
WNFRRIATEIN, BAE R IR N AN B R, B R B,

4.2, MRI Z£f5R

Ambu FEESH EE AT {E MR FR2Z 22 {8,
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5. AR RIS 1935 X

e | B e | B

i3 1500 AL A
@I R % X @ PEAIEAR R 30 X
BT B |MR MR Z 4
Rx only | Fg#AL (A BRI
GTIN| | &Br5 55

R

uk | AR O = )
cA S EAFIAE

o
=1
®
-

ambu.com/symbol-explanation %5 2B SR X &K,
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Ambu

Ambu A/S
Baltorpbakken 13

2750 Ballerup

Denmark
2797 T+4572 252000
ambu.com

Ambu Ltd
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Alconbury Weald
Huntingdon PE28 4XA
United Kingdom
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