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1. Important information - Read before use

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

Before initial use of the Ambu Disposable 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 Disposable Face Mask.

1.1. Intended use

The Ambu Disposable Face Mask is a disposable face mask intended for oxygenating and
ventilating the airways.

The device is for use in hospital and pre-hospital (EMS) environments.

For use by CPR trained personnel only.

1.1.1. Intended patient population

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

+ Ambu Disposable Face Mask, Large Adult

«  Ambu Disposable Face Mask, Medium Adult
« Ambu Disposable Face Mask, Small Adult

«  Ambu Disposable Face Mask, Toddler

+ Ambu Disposable Face Mask, Infant

« Ambu Disposable Face Mask, Neonate

1.1.2. Intended use environment
The Ambu Disposable 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 Disposable Face Mask is used for respiratory care and support.

1.3. Intended user
The Ambu Disposable 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 Disposable Face Mask will allow for passage of air to the patient and visualization
through the dome.



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

s
2

For single patient multiple use only. Use on other patients can cause cross infection.

Only to be used by intended users who are familiar with the content of this manual,

as incorrect use may harm the patient.

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

Do not use the product if inspection fails, as this can lead to no or reduced ventilation.
Do not use the product if contaminated by external sources, as this can cause infection.
Always inspect the proper inflation of the Ambu Disposable Face Mask cushion before
use, as poor sealing might lead to insufficient ventilation of the patient.

Always ensure correct positioning and sealing of the Ambu Disposable Face Mask,

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

Do not use the Ambu Disposable Face Mask for more than 4 accumulated hours over

a maximum time span of 1 week, in order to avoid the risk of infection.

. Do not reuse the Ambu Disposable Face Mask if visible residues are left inside the device

in order to avoid the risk of infection or malfunction.

. Always ensure correct positioning of the Ambu Disposable Face Mask on the patient

by performing, with either hand, an appropriate jaw thrust through relevant hand
grip strategy, or by head straps connected to the hook rings. Reposition if applicable,
as improper sealing of the face mask could lead to insufficient ventilation of the patient.

. Do not apply excessive force on the face mask when keeping it in position, as it might

lead to pressure marks on the patient’s face.

. Always visually inspect the inflation and sealing properties of the disposable face mask

cushion while in use on the patient, as improper sealing might lead to leakage and
reduced or no ventilation of the patient.

. 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.

. 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.

. 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 Disposable Face Mask in a deformed state, otherwise permanent
distortion of the mask could occur, which may reduce the ventilation efficiency.

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 clean the Ambu Disposable Face Mask any other way than described in this IFU.
Other procedures may cause deformation or damage to the device.

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

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

1.7. Potential adverse events

Potential adverse events related to use of face masks (not exhaustive): Pressure wounds, 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 Disposable Face Mask is a non-sterile, non-conductive, single patient multiple use
face mask, designed for use with manual and automatic resuscitators and ventilators. The Ambu
Disposable Face Mask is available with or without a check valve and with or without a hook ring.

3. Use of Ambu Disposable Face Mask

3.1. Preparation and inspection of Disposable Face Mask

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

2. Inspect the cushion for any damage or leakage.

Remove and discard the four-prong hook ring if not required.

If needed, use a syringe to inflate/remove air to achieve the desired cushion pressure (mask
with check valve only).

A w

3.2. Operating the Disposable Face Mask
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 a jaw thrust.

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

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



4. Technical product specifications
4.1. Specifications

Ambu Disposable
Face Mask sizes

Neonate, Infant, Toddler, Small/Medium/Large Adult.

15 mm OD connector for Neonate and Infant according to

Connector size 150 5356-1.

according to I1SO 5356-1.

22 mm ID connector for Toddler, Small/Medium/Large Adult

Check valve Compatible with Luer slip syringe (Mask with check valve only).
Operation -20 °C to +50 °C (-4 °F to +122 °F) according to EN 1789 and
temperature limits 1SO 10651-4.

Storage -40 °C to +70 °C (-40 °F to +158 °F) according to EN 1789 and
temperature limits 1SO 10651-4.

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

4.2. MRI Safety information

The Ambu Disposable Face Mask is MR Safe.
5. Explanation of symbols used

Symbol indication Description

Date of

Manufacture Country

of Manufacture
Medical Device

Rx only Prescription use only
U K UK Conformity
C n Assessed
0086

Symbol indication

)

1

@ f 3

Description

Single Patient
Multiple Use

MR Safe

UK Responsible
Person

Importer

(For products
imported into
Great Britain only)

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



1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim jednorazové obli¢ejové masky Ambu® si pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny.
Tento navod k pouZziti miZze byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k
dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a
ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni Ukony a opatteni souvisejici s pouZitim jednorazové
obli¢ejové masky Ambu.

Pfed prvnim pouzitim jednorazové obli¢ejové masky Ambu je dulezité, aby jeho obsluha byla
nalezité proskolena v pouziti prostiedku a byla obeznamena s ur¢enym pouzitim, varovanimi,
upozornénimi a indikacemi uvedenymi v tomto navodu.

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

1.1. Urcené pouziti

Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je prostiedek pro jedno pouziti uréeny k okyslicovani a
ventilaci dychacich cest.

Prostiedek je urcen pro pouziti v nemocni¢nim nebo pfednemocni¢nim (napf. RZP) prostredi.
Pro pouziti pouze pracovnikem skolenym v postupech kardiopulmonalni resuscitace.

1.1.1. Uréena populace pacienti
Jednorazova oblicejova maska Ambu je ur¢ena k poutziti u pacientl viech vékovych kategorii a je
k dispozici v 6 velikostech, aby jeji klenuta vnitini ¢ast byla dostate¢né prostorna pro Usta a nos.

« Jednoréazové oblicejova maska Ambu, pro dospélé L

+ Jednorazova oblicejova maska Ambu, pro dospélé M

« Jednorazova obli¢ejova maska Ambu, pro dospélé S

+ Jednorazova obli¢ejova maska Ambu, pro batolata

« Jednoréazova oblicejova maska Ambu, pro kojence

« Jednorézové obli¢ejova maska Ambu, pro novorozence

1.1.2. Prostiedi uréeného pouziti
Jednorazové oblicejova maska Ambu je ur¢ena k pouziti v pfednemocni¢nim (RZP) a nemocni¢nim
prostiedi, véetné pracovist MR.

1.2. Indikace pro pouziti
Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je ur¢ena k respira¢ni péci a podpore.

1.3. Urceny uzivatel
Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je ur¢ena k pouziti zdravotnickymi pracovniky,
zdravotnickymi a jinymi zachranafi vyskolenymi v postupech pro zajisténi dychacich cest.

1.4. Kontraindikace
Zadné nejsou znamé.

1.5. Klinické pfinosy
Jednorazova obli¢ejova maska Ambu umoznuje priichod vzduchu k pacientovi a vizualizaci skrz
vyklenutou ¢ast.



1.6. Varovani a upozornéni A

Nedodrzovani téchto opatieni mlze zpusobit nedostate¢nou ventilaci pacienta, kiizovou infekci
nebo poskozeni zafizeni.

VAROVANI

1. Pouze pro opakované pouziti u jednoho pacienta. Pouziti u jinych pacientl mize
zpusobit kiizovou infekci.

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

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

4. Po vybaleni, sestaveni a pfed pouzitim vyrobek vzdy nejprve vizualné zkontrolujte, nebot
vady a cizi latky mohou znemoznit anebo omezit ventilaci pacienta.

5. Vyrobek nepouzivejte, pokud kontrola neprobéhla Gspésné, jelikoz tim mize dojit k
omezeni ¢i znemoznéni ventilace.

6. Nepouzivejte vyrobek v pfipadg, Ze doslo k jeho kontaminaci externimi zdroji, nebot by to
mohlo zpusobit infekci.

7. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte fddné nafouknuti manzety jednorazové obli¢ejové masky
Ambu, protoze Spatné tésnici maska by mohla vést k nedostatecné ventilaci pacienta.

8. Vzdy ovéite spravné umisténi jednorazové obli¢ejové masky Ambu a jeji tésné prilehnuti
k obli¢eji, nebot netésnici maska muize zpusobit siteni infekéni nemoci vzduchem a
nakazeni uzivatele.

9. Jednorazovou oblicejovou masku Ambu nepouzivejte po dobu prekracujici v souhrnu
4 hodiny béhem maximalniho ¢asového rozpéti 1 tydne, abyste predesli riziku infekce.

10. Jednorazovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzivejte opakované, jsou-li uvniti
prostiedku viditelna rezidua, abyste predesli riziku infekce a poruchy.

11. Vzdy zajistéte spravné umisténi jednorazové oblicejové masky Ambu na obliceji pacienta
tak, ze pomoci prislusné techniky provedete rukou predsunuti Celisti, pfipadné pouzijete
hlavové popruhy pfipojené k hakiim s krouzkem. Podle potieby umisténi upravte, jelikoz
nespravné utésnéni obli¢ejové masky by mohlo vést k nedostatecné ventilaci pacienta.

12. Kdyz obli¢ejovou masku pfitlaujete na misto, neptisobte na ni nadmérnou silou, nebot
by to mohlo zpUsobit otlaky na obliceji pacienta.

13. Béhem pouziti vzdy vizualné zkontrolujte fadné nafouknuti a utésnéni manzety
jednorazové obli¢ejové masky Ambu, protoze $patné utésnéni mize vést k tnikim a
muize omezit ¢i znemoznit ventilaci pacienta.

14. Z dlivodu nebezpeci pozéru nebo vybuchu pfi pouziti doplikového kysliku nedovolte
nikomu koufit ani pouzivat prostiedek v blizkosti otevieného ohné, olejd, maziv ¢i jinych
hoflavych chemikalii anebo zafizeni a nastroju, které mohou zpusobit jiskry.

15. Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti oblicejové masky a
kompatibilnich zafizeni (napf. resuscitatoru atd.) s pfihlédnutim ke specifickému stavu
pacienta, nebot nespravné pouziti mize pacientovi zpUsobit Gjmu.

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



UPOZORNENI

1. Jednoréazovou obli¢ejovou masku Ambu nikdy neuchovévejte v deformovaném stavu,
jinak by mohlo dojit k trvalému naruseni masky, které muze snizit Ucinnost ventilace.

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

3. Jednorazovou obli¢ejovou masku Ambu necistéte jinym zptsobem, nez je popsan
v tomto navodu k poutziti. Jiné postupy mohou zpUsobit deformaci nebo poskozeni
prostredku.

4. Pouzivejte pouze kompatibilni spojky nebo adaptéry, protoze nasilnym zatlacenim
nekompatibilnich spojek nebo adaptér(i do konektoru jednorazové obli¢ejové masky
Ambu by mohlo dojit k poskozeni prostiedku, v disledku ¢ehoz se stane nepouzitelnym.

5. Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostredku pouze na lékare
nebo na predpis Iékafe s fadnou licenci k vykonu lékafské praxe.

1.7. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencialni nepfiznivé udalosti v souvislosti s obli¢cejovymi maskami (prehled neni vycerpavajici):
Dekubity, hypoxie a zhorseni stavajicich poranéni obli¢eje a oci.

1.8. Obecné poznamky

Jestlize v priibéhu anebo v dusledku pouziti tohoto zdravotnického prostfedku dojde k zavazné
nezadouci ptihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu tradu.

2. Popis prostiedku

Jednorézova oblicejova maska Ambu je nesterilni a nevodiva oblicejova maska ur¢ena k opakovanému
pouziti u jednoho pacienta v kombinaci s manudlnimi i automatickymi resuscitatory a ventilatory.
Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je dostupna s jednosmérnym ventilem ¢i bez néj, pfipadné s
hékem s krouzkem ¢i bez néj.

3. Pouziti prostiedku

3.1. Kontrola a pfiprava

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

2. Ujistéte se, ze manzeta neni poskozena a radné tésni.

3. Odstrante a zlikvidujte ¢tyfbodovy hak s krouzkem, neni-li zapotiebi.

Podle potteby pouzijte k nafouknuti/vyfouknuti manzety injekéni stikacku, abyste dosahli
pozadovaného tlaku (plati pouze pro masku s jednosmérnym ventilem).

3.2. Provoz

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

2. Masku pfitlacujte k obli¢eji pacienta a zaroven zajistéte prichodnost dychacich cest
predsunutim ¢elisti.

3. Je-li to povazovéno za nezbytné, Ize povrch prostiedku manualné vycistit vodou a jemnym
detergentem, aby ho bylo mozné pouzit znovu u téhoz pacienta. Diikladné opléchnéte cistou
vodou. Nechejte jednorazovou obli¢ejovou masku Ambu uschnout a pied jejim opétovnym
pouzitim u stejného pacienta zkontrolujte, Ze je pIné funkéni. Pokud neni pIné funkéni,
jednorazovou obli¢ejovou masku Ambu zlikvidujte.



3.3. Po pouziti
Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.

4. Technické specifikace prostiedku
4.1. Specifikace

VEIIAk,OAS“ Jgdnorazove Novorozenci, kojenci, batolata, dospéli S/M/L.
obli¢ejové masky Ambu
Konektor s vnéjsim prdmérem 15 mm pro novorozence a kojence
podle normy ISO 5356-1.

Konektor s vnitinim primérem 22 mm pro batolata, dospélé ve
velikosti S/M/L podle normy 1SO 5356-1.

Velikost konektoru

Kompatibilni se stfikackou typu Luer Slip
(pouze maska s jednosmérnym ventilem).

Jednosmérny ventil
Limity provozni teploty -20 az +50 °C (-4 az +122 °F) podle norem EN 1789 a ISO 10651-4.
Limity teploty skladovani -40 az +70 °C (-40 az +158 °F) podle norem EN 1789 a ISO 10651-4.

Pro dlouhodobé skladovani je doporuceno uchovévat prostiedek v uzavieném obalu pfi
pokojové teploté a mimo dosah slunecniho zareni.

4.2. Informace o bezpecnosti pro MR

Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je MR bezpe¢na.

5.Vysvétleni pouzitych symbola

Pouzity symbol Popis Pouzity symbol Popis
/ Uréeno k
- - opakovanému
@I Zeme vjrobce \]'_'_n') poutziti u jednoho
pacienta

Zdravotnicky | P
prostfedek MR MR bezpecny
Pouze na - Odpovédna osoba
Rx only predpis lékare mm ve Velké Britanii
C n shody s predpisy produkty

Velké Britanie dovazené do
Velké Britanie)

Dovozce
U K Posouzeni @ (Pouze pro
0086

Uplny seznam vysvétlivek k symbolGim naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.
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1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Ambu® ventilationsmaske til
engangsbrug tages i brug.

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

For forste brug af Ambu ventilationsmaske til engangsbrug er det vigtigt, at brugeren er blevet
behgrigt instrueret i anvendelse af produktet og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, de
advarsler, forholdsregler og indikationer, som er anfert i denne brugervejledning.

Der er ingen garanti pa Ambu ventilationsmaske til engangsbrug.

1.1.Tilsigtet anvendelse

Ambu Disposable Face Mask er en ventilationsmaske til engangsbrug , der er beregnet til
oxygenering og ventilation af luftvejene.

Masken er beregnet til hospitalsbrug eller til brug umiddelbart for indlaeggelse (ved udrykning).
Ma kun anvendes af CPR-traenet personale.

1.1.1. Tilsigtet patientpopulation

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

« Ambu® ventilationsmaske til engangsbrug, stor, voksen

» Ambu® ventilationsmaske til engangsbrug, medium, voksen
«  Ambu® ventilationsmaske til engangsbrug, lille, voksen

+  Ambu® ventilationsmaske til engangsbrug,, lille barn

« Ambu® ventilationsmaske til engangsbrug, spaedbgrn

+  Ambu® ventilationsmaske til engangsbrug, nyfedte

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

1.2. Indikationer for anvendelse
Ambu ventilationsmaske til engangsbrug anvendes til respiratorisk pleje og stotte.

1.3. Tilsigtede brugere
Ambu ventilationsmaske til engangsbrug er beregnet til at blive anvendt af medicinsk personale,
rednings- og farstehjeelpspersonale, der er uddannet i luftvejshandtering.

1.4. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.5. Kliniske fordele
Ambu ventilationsmaske til engangsbrug ger det muligt for patienten at fa luft og muligger
visualisering gennem kuplen.



1.6. Advarsler og forsigtighedsregler A

Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfgre utilstraekkelig ventilation af
patienten, krydsinfektion eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER

1.

Kun til flergangsbrug til en enkelt patient. Hvis udstyret anvendes til flere patienter,

kan det medfere krydsinfektion.

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

Serg altid for at fierne alt emballagemateriale fra Ambu ventilationsmaske til
engangsbrug fer brug, da posen kan blokere patientens luftveje og forhindre ventilation.
Kontrollér altid produktet visuelt efter udpakning, samling og fer brug, da defekter og
fremmedlegemer kan fore til ingen eller nedsat ventilation af patienten.

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

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

Kontrollér altid, at Ambu ventilationsmaske til engangsbrug pude er korrekt inflateret far
brug, da darlig forsegling kan fere til utilstraekkelig ventilation af patienten.

Det skal sikres, at Ambu ventilationsmaske til engangsbrug placeres og forsegles korrekt,
da forkert forsegling kan medfere spredning af luftbaren infektionssygdom til brugeren.
Ambu ventilationsmaske til engangsbrug ma ikke anvendes i mere end 4 akkumulerede
timer over et maksimalt tidsrum pa 1 uge for at undga risiko for infektion.

. Genanvend ikke Ambu ventilationsmaske til engangsbrug, hvis der er synlig fugt eller

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

. Serg altid for korrekt placering af Ambu ventilationsmaske til engangsbrug pa patienten

ved at udfgre en passende fremskydning af keeben med en af haenderne med den
relevante grebstrategi eller ved hjaelp af hovedstropper, der er fastgjort til haegteringene.
Genplacér, hvis det er relevant, da ukorrekt forsegling af masken kan fore til utilstreekkelig
ventilation af patienten.

. Brug ikke overdreven kraft pa masken, nar den holdes pa plads, da det kan medfere

trykmaerker pa patientens ansigt.

. Inspicer altid visuelt ventilationsmaske til engangsbrug pudes inflations- og forseglings-

egenskaber, mens den er i brug pa patienten, da forkert forsegling kan fore til laekage og
reduceret eller ingen ventilation af patienten.

. Nar der anvendes supplerende oxygen, ma der ikke ryges, og udstyret ma ikke bruges

i neerheden af &ben ild, olie, fedt, andre breendbare kemikalier eller udstyr og veerktgj,
der forarsager gnister, pa grund af risikoen for brand og/eller eksplosion.

. Fagfolk, der udfarer proceduren, skal vurdere valget af ventilationsmaske stgrrelse og

tilbeher (f.eks. genoplivningsballon osv.) i overensstemmelse med patientens specifikke
tilstand(e), da forkert anvendelse kan skade patienten.

. 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 nadvendigheden. Skift til en alternativ
metode til at dirigere luft til patienten, hvis en sadan er tilgeengelig.



FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Ambu ventilationsmaske til engangsbrug mé aldrig opbevares i deformeret tilstand, da den
ellers kan blive permanent forvredet, hvilket kan reducere ventilationseffektiviteten.

2. Se emballagen for at fa mere specifikke oplysninger om udlgbsdatoen, da brugen af en
udlgbet enhed kan fare til nedsat ydeevne eller funktionsfejl p& produktet.

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

4. Brug kun kompatible tilslutninger eller adaptere, da ikke-kompatible tilslutninger eller
adaptere kan blive tvunget ind i Ambu ventilationsmaske til engangsbrugs konnektor og
dermed ggre den ubrugelig.

5. Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges af en autoriseret lzege eller pa foranledning
af en autoriseret laege.

1.7. Potentielle utilsigtede haendelser
Potentielle bivirkninger i forbindelse med brug af ventilationsmaske til engangsbrug (ikke
udtemmende): Tryksar, hypoksi og forveerring af allerede eksisterende ansigts- og gjenskader.

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

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu ventilationsmaske til engangsbrug er en ikke-steril, ikke-ledende ansigtsmaske til flergangsbrug
til en enkelt patient, som er udviklet til brug sammen med manuelle og automatiske genoplivnings-
balloner og respiratorer. Ambu ventilationsmaske til engangsbrug fas med eller uden kontrolventil
og med eller uden haegtering.

3. Anvendelsesomrade

3.1. Inspektion og forberedelse

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

2. Efterse puden for skader eller laekage.

3. Fjern og kassér den firestrengede haegtering, hvis den ikke er nedvendigt.

Brug om ngdvendigt en sprgjte til at oppumpe/fjerne luft for at opna det gnskede pudetryk
(kun maske med kontraventil).

3.2. Drift

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

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

3. Hvis det skennes ngdvendigt, kan produktets overflade renggres manuelt med vand og
mild saebe til samme patient. Skyl grundigt med rent vand. Lad den tarre, og kontrollér, at
Ambu ventilationsmaske til engangsbrug er fuldt funktionsdygtig, for den genanvendes
pa samme patient. Hvis den ikke er fuldt funktionsdygtig, skal Ambu ventilationsmaske til
engangsbrug kasseres.



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

4. Tekniske produktspecifikationer
4.1. Specifikationer

Storrelser for Ambu

ventilationsmaske til Nyfadt, spaedbarn, lille barn, lille/medium/stor voksen.

engangsbrug

15 mm OD-konnektor til nyfadte og spaedbern i henhold til

Konnektorstarrelse 150 5356-1.

i henhold til ISO 5356-1.

22 mm ID-konnektor til lille barn, lille/medium/stor til voksne

Kontraventil Kompatibel med Luer-slipsprgjte (kun maske med kontraventil).
Driftstemperatur- -20 °C to +50 °C (-4 °F to +122 °F) i overensstemmelse med
begraensninger EN 1789 0g ISO 10651-4.

Opbevaringstemperatur- | -40°C to +70 °C (-40 °F to +158 °F) i overensstemmelse med
begraensninger EN 1789 0g ISO 10651-4.

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

4.2. MR-sikkerhedsoplysninger

Ambu ventilationsmaske til engangsbrug er MR-sikker.
5. Symbolforklaring

Symbolangivelse Beskrivelse Symbolangivelse

@I Producentland /]_'.
Medicinsk udstyr

Rx only Kun pé recept

U K Den britiske
C n overensstemmelses-

0086 vurderingsmaerkning

=

@ f| @

Beskrivelse

Multipel brug til
en enkelt patient

MR-sikker

Ansvarshavende
iUK

Importar

(Kun for produkter
importeret til
Storbritannien)

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pd ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Ambu® Einweg-
Gesichtsmaske verwenden.

Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden.
Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhéltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden
Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert oder diskutiert werden. Sie beschreibt ausschlief3lich
die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Verwendung der Ambu Einweg-
Gesichtsmaske.

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

Es besteht keine Garantie auf die Ambu Einweg-Gesichtsmaske.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist eine Einweg-Gesichtsmaske, die fir die
Sauerstoffversorgung und die Beatmung der Atemwege vorgesehen ist.

Das Produkt ist fiir den Einsatz in Krankenhausern und préklinischen Umgebungen
(Rettungsdienst) vorgesehen.

Nur von Personal anzuwenden, das in HLW (Herz-Lungen-Wiederbelebung) geschult ist.

1.1.1. Vorgesehene Patientengruppe

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist fiir die Verwendung bei Patienten jeden Alters vorgesehen
und in 6 GroBen erhéltlich, um sicherzustellen, dass die Innenform des Maskendoms grof3 genug
fir Mund und Nase ist.

«  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Erwachsene grof3
«  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Erwachsene mittel
«  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Erwachsene klein
«  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Kleinkinder

+  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Sduglinge

« Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Neugeborene

1.1.2. Vorgesehene Anwendungsumgebung

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist fiir die Verwendung in préklinischen (Rettungsdienst) und
Krankenhausumgebungen vorgesehen, einschlieBlich MR-Systemraumen.

1.2. Indikationen
Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske wird zur Beatmung und zur Atemunterstiitzung verwendet.

1.3.Vorgesehene Anwender

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

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.



1.5. Klinische Vorteile

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ermdglicht die Luftzufuhr zum Patienten und die Visualisierung
durch den Maskendom.

1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen A

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

WARNHINWEISE

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

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

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

4. Fuhren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer eine
Sichtprifung des Produkts durch, da Defekte und Fremdkorper dazu fihren kénnen,
dass der Patient gar nicht oder unzureichend beatmet wird.

5. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Uberpriifung fehlschlagt, da dies dazu fiihren
kann, dass der Patient gar nicht oder unzureichend beatmet wird.

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

7. Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch, ob der Cuff der Ambu Einweg-Gesichtsmaske
korrekt befiillt ist, da eine schlechte Abdichtung zu einer unzureichenden Beatmung des
Patienten fiihren kann.

8. Achten Sie immer auf die korrekte Positionierung und Abdichtung der Ambu
Einweg-Gesichtsmaske, da eine unzureichende Abdichtung zur Ausbreitung einer
luftlibertragenen Infektionskrankheit auf den Anwender fiihren kann.

9. Verwenden Sie die Ambu Einweg-Gesichtsmaske nicht langer als 4 kumulierte Stunden
Uber einen Zeitraum von maximal 1 Woche, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

10. Verwenden Sie die Ambu Einweg-Gesichtsmaske nicht wieder, wenn sichtbare Ruickstande
im Produkt zuriickbleiben, um das Risiko einer Infektion oder Fehlfunktion zu vermeiden.

11. Stellen Sie immer sicher, dass die Ambu Einweg-Gesichtsmaske korrekt am Patienten
positioniert ist, indem Sie entweder mit beiden Handen einen Esmarch-Handgriff
durchfiihren, oder durch Kopfbander, die mit den Hakenringen verbunden sind.
Positionieren Sie die Gesichtsmaske bei Bedarf neu, da eine mangelnde Abdichtung der
Gesichtsmaske zu einer unzureichenden Beatmung des Patienten fiihren kann.

12. Uben Sie keine (ibermaBige Kraft auf die Gesichtsmaske aus, wenn Sie diese in Position
halten, da dies zu Druckstellen auf dem Gesicht des Patienten fiihren kann.

13. Uberpriifen Sie stets visuell die Befiillung und Abdichtungseigenschaften des Cuffs der
Einweg-Gesichtsmaske wéahrend der Verwendung am Patienten, da eine unzureichende
Abdichtung zu Leckagen und einer verminderten oder gar keiner Beatmung des
Patienten fiihren kann.

14. Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff verwenden, diirfen Sie nicht rauchen oder das Gerat
in der Nahe von offenem Feuer, O, Fett, anderen entflammbaren Chemikalien oder
Geréaten und Werkzeugen verwenden, die Funken erzeugen, da Brand- und/oder
Explosionsgefahr besteht.



15. Fachkréfte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der GroRe der
Gesichtsmaske sowie kompatibler Gerdte (z. B. Beatmungsbeutel usw.) gemaf des
spezifischen Zustands des Patienten treffen, da eine unsachgeméfe Verwendung den
Patienten schadigen kann.

16. 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 zuzufihren, falls verfugbar.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Bewahren Sie die Ambu Einweg-Gesichtsmaske nie in einem deformierten Zustand auf,
da es sonst zu einer dauerhaften Verformung der Gesichtsmaske kommen kann, was die
Effizienz der Beatmung reduzieren kann.

2. 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.

3. Reinigen Sie die Ambu Einweg-Gesichtsmaske nicht anders als in dieser
Bedienungsanleitung beschrieben. Andere Verfahren kdnnen zu Verformungen oder
Schaden am Produkt fiihren.

4. Verwenden Sie nur kompatible Anschliisse oder Adapter, da Einstecken von nicht
kompatiblen Anschliissen oder Adaptern in den Anschluss der Ambu-Einweg-
Gesichtsmaske das Produkt beschadigen und unbrauchbar machen kann.

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

1.7. Potenziell unerwiinschte Ereignisse

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

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

2. Gerdtebeschreibung

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist eine unsterile, nicht leitfahige Einweg-Gesichtsmaske fiir
die Mehrfachanwendung an einem einzelnen Patienten (Single Patient Multiple Use), die fiir die
Verwendung mit manuellen und automatischen Beatmungsbeuteln und Beatmungsgeraten
entwickelt wurde. Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist mit oder ohne Ruckschlagventil und mit
oder ohne Hakenring erhéltlich.

3. Anwendung des Produkts
3.1. Priifung und Vorbereitung

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

2. Prufen Sie den Cuff auf Beschadigungen oder Undichtigkeiten.



3. Entfernen und entsorgen Sie den vierzackigen Hakenring, falls er nicht benétigt wird.
4. Verwenden Sie bei Bedarf eine Spritze zum Einfiillen/Ablassen von Luft, um den gewtinschten

Cuffdruck zu erreichen (nur bei Masken mit Riickschlagventil).

3.2. Anwendung

1.

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

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

Falls notwendig, kann die Produktoberfliche fiir die Anwendung am selben Patienten
manuell mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel gereinigt werden. Griindlich

mit klarem Wasser abspulen. Lassen Sie die Maske trocknen und tiberpriifen Sie die
Funktionstiichtigkeit der Ambu Einweg-Gesichtsmaske bevor diese an demselben Patienten
wiederverwendet wird. Wenn die Ambu Einweg-Gesichtsmaske nicht voll funktionsfahig ist,
muss sie entsorgt werden.

3.3.Nach der Anwendung
Gebrauchte Produkte missen gemaf den vor Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.

4. Technische Produktspezifikationen
4.1. Spezifikationen

GréBen der Ambu Neugeborene, Sduglinge, Kleinkinder, Erwachsene
Einweg-Gesichtsmaske (klein/mittel/groR).

15-mm-AD-Konnektor fiir Neugeborene und Sauglinge gemaf
1SO 5356-1.

22-mm-ID-Konnektor fiir Kleinkinder, Erwachsene (klein/mittel/
groB3) gemaf 1SO 5356-1.

KonnektorgroBRe

Riickschlagventil K?mpanbel m|tALuer-SI|p-Spr|tze (nur Maske mit

Ruckschlagventil).
Grenzwerte flir -20 °C bis +50 °C gemaf EN 1789 und ISO 10651-4.
die Betriebstemperatur
Grenzwerte fiir -40°C bis +70 °C gemiR EN 1789 und 1SO 10651-4.
die Lagertemperatur
Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener Verpackung bei Raumtemperatur,
vor Sonneneinstrahlung geschiitzt.

4.2. MRT-Sicherheitshinweise

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist MR-sicher.



5. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung Beschreibung Symbolbedeutung

l -
Produktionsland 1
Medizinprodukt |MR

Rx only Verschreibung mm

C n Konigreich

0086 geprift

U K Konformitat fur
das Vereinigte @

Beschreibung

Mehrfachanwen-
dung bei einem
Patienten

(Single Patient
Multiple Use)

MR-sicher

Verantwortliche
Person im
Vereinigten
Koénigreich

Importeur

(Nur fiir nach
GrofBbritannien
importierte
Produkte)

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



1. Znpavtikég mMAnpo@opiec - AlaBAcTe PV Ao tn Xprion

Mpwv amd tn xprion Tng Mdaokag mpoowmou piag xpriong Ambu®, S1afAcTe MPOOEKTIKA TIG
TIAPOVOEG -08nyieg aopaleiag.

O1mapouoeg 08nyieg xpriong evoéxetal va evnuepwbolv Xwpig mponyoupevn idomoinon. Avtiypaga
™G TPEXoUOaE EKS0ONG TaPEXOVTAL KATOTIV AITHHATOG. AABETE UTTOYN Cag OTL AUTEC Ol 0dnyieg Sev
ene€nyouv oUTe avaAlouyv TiG KAVIKEG Stadikaoieg. Meptypdpouv amiwg T Bacikr A&tTtoupyia kat Tig
TPOo@UAAEELG TTou oxeTiCovTal pe T Aertoupyia Tng Mdokag mpoowmou piag xpriong Ambu.

Mptv amd TV apxIkA xprion tTng Mdokag mpoowou piag xpriong Ambu, givat onpavTiko ot
XEIPLOTEG VA £X0UV AGBEL KATAANNAN EKTTAIGEVON OXETIKA LE TN XPr 0N TOU TIPOIOVTOC, KaBWG Kat va
€xouv e€oIKeEIWDEI Pe TNV evOeSeLypévn Xprion, TIG TTPOEISOTIOINOELG, TIG CUOTACELG TIPOCOXG Kal
TIG ev8Eeielg TTou EPIEXOVTAL OTI TTAPOVTEG O8NYIEC.

Agv umidpxel eyyunon yla T Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu.

1.1. Evéedetypévn xprion

H Mdéoka mpoowmou piag xpriong Ambu givat pia Hdoka mpoowou piag xpriong mou mpoopiletat
yla TNV 0§UYOVWaoN Kat TOV 0EPIoHO TWV AEQAYWYWV.

H ouokeun mpoopiletal yla Xprion O VOCOKOUELOKO Kal TTPO-VOCOKOMEIAKO (EMS) mepiBAaNNov.
la xprion Hovo amod TPOOWTTIKG EKMASEVHEVO OTNV KAPSIOTVEUHOVIKA avavnyn.

1.1.1. Ev8edetypuévog mAinBuopdcg acOevav

To mpoidv Mdaoka mpoowmou piag xpriong Ambu mpoopiletat yia Xprion o€ acBeveic OAwv Twv
NAIKIOV Kat StatiBetat o€ 6 pey£On wote va SlacpaileTal 6TI TO ECWTEPIKO OXrHa Tou BONoU givat
OPKETA EVPUXWPO YIa TO OTOHA KA TN HUTN.

+  Madoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Meydho eviihikag
+  Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Mecaio evilikag
+ Maoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Mikpd evijAikag

+  Maoka mpoowmou iag xpriong Ambu, Nrjmmo

+  Madoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Bpégog

+  Maoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Neoyvo

1.1.2. Ev8edetypévo mepiBaAlov xpriong
H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu mpoopiletal yla xprion o€ mpo-voookopelakd (EMS) kat
VOOOKOWEIAKA TIEPIBANOVTA, cupmeplapBavopévwy Twv XWpwv pe MR.

1.2. Evéeieig xpriong
H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu XpnolHOTIOLEITAL Yia AVaTTVEUCTIKN GPOVTISa Kat UTooTHPIEN.

1.3. Evéebetypévog xprotng
H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu mpoopiletal yia xprion amo emayyeAHATIEG UyEiag,
TIPOOWIKO S1ACWONG- KAl EKTAKTNG AVAYKNG EKMAISEVHEVO OTN SIAXEIPION TWV AEPAYWYWV.

1.4. Avtevdeifeig
Kapia yvwotn.

1.5. KA\vikd o@éAn

H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu emtpénel tn SiéAevon aépa oTov aobevr Kat Tnv
orTikomoinon péow Tou 64Aou.
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1.6. Mpos&1domooeig Kat TpoPUAagelg A
TuxOV pn CUPHOPPWON HE TIG TPOPUAAEEIG AUTEG SUvaTtal va 08Ny oEL OE QVETIAPKT AEPIOUO TOU
aoBevoug, empoiuvon 1y BAGRN tou e§omAicpov.

MPOEIAOMOIHZEIZ

(I8

Mo moAamA£q xprioelg o€ évav acBevr). H xprion o dA\oug aobeveig pmopei va
TIPOKANETEL EMUONUVOT.

Ta mapeAKOpEVA TTPETIEL VA XPNOIMOTIOIOUVTAL HOVO amd TPooPI{OUEVOUG XPHOTES,

ol oroiol gival e0IKEIWPEVOL IE TA TIEPIEXOMEVA TOU TIAPAVTOG EYXEIPISiou, KABWE N
£o@aluévn xprion pmopei va BAayel Tov acBevry.

Na Siacpalilete mdvrta OTt XeTe apalpéoel OAO TO UAIKO GUCKELATiag amod Tn Maoka
TPOoWMou piag xpriong Ambu mptv amd tn xprion, kabwg n Brikn pmopei va gpdagel Toug
agpaywyous Tou aoBevoug Kal va ammoTPEWPEL TOV AEPICHO.

EmBewpeite mAVTA OMTIKA TO TTPOIOV HETA TNV AMTOCUCKEVATIA, TN CUVAPHOAOYNON Kat
Tipv amd Tn Xprion, KaBWE TuUXOV EAATTWHATA Kal Eéva oWpaTA UTOPOoUV va 08nyrcouv
oTnV anouaia ) T Peiwon Tou agplopol Tou acBevoug.

Mn xpnotuorolgite To TPOi6V edv N emMBewPNON amoTUXEL KaBWE autd pmopei va
odnyrogl og anmouaia i YEiwon Tou agPIGHOU.

Mnv XpNOIHOTIOLETE TO TIPOIOV €AV £XEL LONUVOEL aTTO EEWTEPIKEG TTNYEC, KABWG AUTO
umopei va mpokaléoel poAuvon.

ENéyxete mavta Tn owoth MAjpwon Tou pagilapilol tng MAoKag mpoowmou piag Xpriong
Ambu 1ipIv armméd Tn xprion, Kabwg n avemapkig oepdylon evoéxeTal va odnyroel os
QVETIAPKH OEPIOHO TOL aoBEVOUG.

Na Stac@alilete mavta T owWoTr TOMOBETNON Kal 0TEyavomoinan tng Maokag mpoownou
piag xpriong Ambu, KaBwe n AavBaopévn oTeyavormoinon PmopEi va odnyroet o€
£€Amiwon AoIMwSWV VOOWV OTOV XPHoTN HECW TOU aépa.

Mnv xpnotporolgite Tn MAaoka mpoowrou piag xpriong Ambu yia meploootepo anod

4 aBPOIOTIKEG WPEG OE PEYIOTO XPOVIKO Staotnua 1 eBSopdadag, mpokelpévou va
amo@euxOei TUXOV Kivduvog poAuvong.

. Mnv emavaypnotpomoleite T MAoka mpoowmou piag xpriong Ambu eav £xouv amopeivel

UTTOAEIMHATA PH€OA 0T GUOKEUT), TTPOKEIPEVOU va amo@euxBei o Kivduvog poAuvong iy
Suohettoupyiag.

. Na Stac@ahilete mavta tn owoTtr TomobEtnon tng Maokag mpoowmou piag xpriong Ambu

OTOV 006EVH| EKTENDVTAG, EITE PE TO €va XEPL, pia KATAANAN WONon yvabou péow tng
OXETIKNG OTPATNYIKNG XEPOAABNG I} HE IHAVTEG KEPAANG OUVOESEPEVOUC OTOUG SAKTUAIOUG
ayKioTpou. EmavatonoBeTroTe, Katd mepintwon, kaBwg n akatdAAnAn o@pdyton Tng
UAaoKag Tpoowmou Ba UIToPoVCE va 08nyr\OEL OE AVEMAPKI) AEPIOUO TOU acBevoUc.

. Mnv aokeite umepBolikr SUvaun oTn pAaoka mpoowrou otav Tn diatnpeite otn Béon tng,

KaBWw¢ pmopei va odnyroel og onpddia meong 0To MPOCWO TOU ACBEVOUG.

. EmBewpeite mavta onmTika TRV MAPWaon Kal oTeyavoroinon Tou HagNaplol Tng HAoKag

TIPOCWITOU Hiag XPrioNg KATA TN Xprion oTov acBevr), KaBWwG n akatdAAnAn oepdayion
umopei va o8nyroet oe Slappor) Kal peiwaon fi amouacia agplopol Tou acBevoug.

. ‘OTaV XPNOILOTIOIEITE CUUTTANPWHATIKG 0§UYOVO, UNV EMTPEMETE TO KAMVIOHA 1} TN

XPNON TNG CUOKEUNG KOVTA OE YUPVH GASYa, AddL, ypdoo, AANa E0PAEKTA XNHIKA
1 €€omAiopo Kat epyaleia, Ta omoia mpokaAolv omivenpeg, e€artiag Tou Kivévvou
TIUPKAYIAG ry/Kat éKpnéne.
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15. Ot emayyeAparieg mou ektehovv ) Siadikaoia Ba mpémel va a&lohoyolv tnv emAoyr Tou
MEYEBOUC TNG HACKAG TIPOCWITOU KAl TWV CUHBATWY CUCKEUWV (TT.X.OUCKELN avavnyng
KAL) oUppwva PE TIG E181KEG OLVONKEG Tou aoBevoug, KaBwg n AavBaouévn xprion
umopei va BAAyeL Tov acBevr.

16. Mn XPNOIOTIOLEITE TO TIPOIOV KATA TOV AEPIOHO aoBevWV pe 6oBapd Tpavua oto
TIPOOWTIO KA/} TPAUHATIOHO TWV HATIWY, AOyw TOU KivEUVOU akatdANANG o@pdyiong
Kat embiwéng TOU TPAUHMATIOHOU, EKTAG Kal AV Hia 1aTtpikn e€€taon umodeigel v
avaykatotnta. EmAEETe pia aAn evaAhakTikn péBodo yia tn Sioxéteuon Tou aépa oTov
acBevr, epooov givat Stabéotun.

NMPOO®YAAZEIX

1. Mnv anoBnkevete moté Tn Mdoka mpoowrou piag xpriong Ambu oe mapapoppwuévn
KataoTtaon, S10Tt SIaQOPETIKA UMTOPEL VA TIPOKUYPEL HOVILN TIAPAUOPPWON TNG HAOKAG,
YEYOVOG TTOU EVOEXETAL VA PEWWDOEL TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU AEPIOUOU.

2. Avatpé€te 0Tn oUOKeELATia yla TTO EISIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV NUEPOUNVIa
MENG, KaBwg n xprion KOG CUCKEUNG TTou £Xel AnEel evdéxeTal va o8Ny oel og pelwpévn
anédoon 1 SuoAeltoupyia Tou TPOIGVTOG,.

3. Mnv kaBapilete T Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu pe onmolovérimote GANo
TPOTO, TANV AUTOV TTOU TTEPIYPAPETAL OTIG Tapouoeg OX. ANEeG Siadikacieg pumopei va
TIPOKANECOUV TIAPAROPPWON 1 {NUIA 0T CUOKEUN.

4. Xpnoporolgite pOvo oupBatég cUVOETEIG fy TTPOCAPHOYEIC, KABWE N doknan un cupBatwv
ouvd£oEwV 1 TPOCAPHOYEWV 0TO OUVSECHO TNG MAoKag MPoowTou piag xpriong Ambu
umopei va mpokaléoel {nuid ot cuoKeUN), KaBloTwvTtag Tnv aduvatn yia xprion.

5. H opoomovdiakr vopoBesia twv HMA meplopilel tTnv mwAnon tng mapoUoag CUOKEURG
amoé 1aTPO i KATOTV EVTOANG lATPOU.

1.7. MOava avemBuunTa cupBavra

MiBavd avemBUUNTa cupPavta mou oxetifovtal Ye Tn XPron TWV LACKWY TTPOOWITOU (EVSEIKTIKA):
‘EAkn KatdkAong, umo&ia kat emdeivwon 1i8n UMaPXOVTWY TPAUHATIOMWV OTO TTPOCWITO KAl TA HATIA.

1.8. leviké¢ mapatnpnoelg

Edv katd t Stdpkela TG xpriong TnG mapoloag CUOKEUNG 1) WG amoTENEOUA TNG XPoNG TNG
TIPOKUYEL COPAPS TTEPIOTATIKO, VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEUAGTH Kat 0TV appodia apyr T
Xwpag oag.

2. Meprypa®n TnG GUOKEVRG

H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu givat pia pn amooTeipwpévn, PN aywytun Haoka
TIPOCWTTOU TTOAATAWY XPOEWV O £vav aoBevr), OXeSIOOUEVN YIa XPrON ME XEIPOKIVNTES KAl
QAUTOUATEG CUOKEVEG TEXVNTHG AVATTVONG KAl CUOKEUEG agplopol. H Mdoka mpoowmou piag
xpriong Ambu SiatiBetar pe fi xwpic BaABida eAéyxou Kal e i xwpig SAKTUMO pE AyKIoTpO.

3. Xprion mpoidvrog
3.1. EmOewpnon Kai mpoeTopacia

1. Agaipéote Tn Mdoka mpoowrou piag Xpriong Ambu amoé tn cuokevacia Tng Kat eENEYETe T
owoth MARpwon Tou pagidaptou.
2. EmBswprote To pagiapt yia Tuxov {nuid ry Stappon.
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3. A@aip£oTe kat amoppiPpTe Tov SAKTUAIO AYKIOTPOU TECTAPWY AKPWV.
4. Edv amaiteital, XpnolHOToIoTE cUPLYYA Yia TV MARPWon/agaipeon Tou aépa yla va

emteuyBei n emBuunt migon pagilaptov (udoka pe BaABida eNéyxou poévo).

3.2. Aetrtoupyia

1.

TomoBeTOTE TN pACKA OTABEPA TAVW OTO TIPOOWTTO TOU AoBEeVOUC Yia va MTEVXOEL
QEPOOTEYAG EQAPUOYH.

Kpatriote Tn HAoKa o@IXTA TAVW OTO IPOOWTTO, VW) TTAPAANAa Stac@alileTe évav avolyto
agpaywyo péow ¢ wOnong tng yvabou.

Edv gival amapaitnTo, n EM@AVELD TOU TTPOTIOVTOG UMOPE( va KaBapIoTEi XEIPOKivNTa HE vePS
Kal ATTO amopPUTTAVTIKS yia Xprion otov idlo aoBevry. Zem\Uvete S1e€odikd pe kKaBapo vepo.
AQnOTE va oTeyvwoel Kat ENéyETe oL n Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu Asrtoupyei
TMARPWG, TTPOTOV TN XPNOIUOTIOINCETE €K VEOU OTOV i510 aoBevry. Edv Sev gival mAfjpw¢
AerToupyikn}, N Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu mpémnel va anoppintetal.

3.3. Meta wn xprion
Ta xpnotpomotnuéva mpoiovTa MPETEL VA AOPPINTTOVTAL CUPPWVA HE TIG TOTKEG S1aSIKATIEC.

4. Texvikég mpodiaypagég mpoiovtog

4.1.Npodiaypapéc

Meyé0n pdokag mpoowmou . . . . . . .

piac xprionc Ambu Neoyvo, Bpégog, Niimmo, Mikpd/Meoaio/Meydo Evrilikag.
15 mm OD oUvSeOHOG Yla VEOYVO Kal BpEPog oUPWVa

MéyeBoc GuvSEaiiou pe To mpdTumo ISO 5356-1.

4 H Zuvdetripag ID 22 mm yia VATIO, HIKPOG/HECOC/EYANOG

gviAikag, oUp@wva pe to mpotumo I1SO 5356-1.

' . ZupBatod pe ouplyya pe cuvdeopo Luer Slip (Maoka pe

EAeyxoc BaABidac BaABida eAéyxou povo).

‘Opla Beppokpaciag -20 °C éw¢ +50 °C (-4 °F éwg +122 °F) oUppwva Pe To

Aettoupyiag nipétumo EN 1789 kat to mpdtumo ISO 10651-4.

‘Opla Beppokpaciag -40 °C éw¢ +70 °C (-40 °F €wg +158 °F) cupewva pe To

anoBrkeuong mpdtumo EN 1789 kat to mpdtumo ISO 10651-4.

SJUVICTWHEVN HOKPOTIPOBESHN amobrKeuon O KAELOT) OUOKeUADia, O€ Beppokpacia
Swpariou, pakpid and dueco NMOKO QWG

4.2. NMAnpo@opieg yia TNV aoPAAEla O
nepIBaillov payvnTikig ropoypagiag (MRI)
H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu givat ac@alnig yia MR.
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5. Eme§iynon Twv cupfoAwv mou Xpnoipomnotovvrat
Zuppolo Evdaign Neprypaen Zuppolo Evéaén Neprypaen

MNa moA\amAég

Xwpa /]_TW) XPOEIG OE évav
.

KATOOKELOOTH aoBevn

latpotexvohoyiko )
Tpoidv MR Aopalég yla MR

. . Appodio mpdowmo
e povo ke - :
Rxonly | oo UKIRP]  vonivos

Baoikeiou

U K Elcaywyéag
) (Mévo yia
C n Me motoroinon npo‘l‘c’)v\r(a mou
ouppopewong HB £10ayovTal 6Tn
0086 Meyéhn Bpetavia)

Mmopeite va Bpeite pia miripn Aiota Twv eme§nyrnoewv Twv cupBOAwvY 6T
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar la mascarilla facial
desechable de Ambu®.

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

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

La mascarilla facial desechable de Ambu no tiene garantia.

1.1. Uso previsto

La mascarilla facial desechable de Ambu es una mascarilla facial desechable disefiada para
oxigenar y ventilar las vias aéreas.

El uso de este dispositivo estd indicado en hospitales y centros de atencién médica (servicios de
urgencias).

Para uso exclusivo de personal formado en reanimacion cardiopulmonar (RCP).

1.1.1. Poblacion de pacientes objetivo

La mascarilla facial desechable de Ambu esta disefiada para su uso en pacientes de todas las
edades y esta disponible en seis tallas para garantizar que la forma interior del capuchoén sea lo
suficientemente espaciosa para la boca y la nariz.

+ Mascarilla facial desechable de Ambu, talla grande para adultos

« Mascarilla facial desechable de Ambu, talla mediana para adultos
» Mascarilla facial desechable de Ambu, talla pequena para adultos
« Mascarilla facial desechable de Ambu, para nifios de 1 a 3 afos

+ Mascarilla facial desechable de Ambu, para bebés

« Mascarilla facial desechable de Ambu, para neonatos

1.1.2. Entorno de uso previsto

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

1.2.Indicaciones de uso
La mascarilla facial desechable de Ambu se utiliza para la asistencia y los cuidados respiratorios.

1.3. Usuario previsto
La mascarilla facial desechable de Ambu esta destinada para ser utilizada por profesionales

médicos y personal de rescate y urgencias formado en el tratamiento de la via aérea.

1.4. Contraindicaciones
Ninguna conocida.
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1.5. Beneficios clinicos

La mascarilla facial desechable de Ambu permite el paso de aire al paciente y la visualizacion a
través del capuchdn.

1.6. Precauciones y advertencias A

La falta de seguimiento de las precauciones puede tener como resultado una ventilacion
ineficiente del paciente, infeccion cruzada o danos en el equipo.

ADVERTENCIAS

il

14.

26

Solo para varios usos en un tnico paciente. El uso con otros pacientes puede provocar
contaminacion cruzada.

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

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

Inspeccione siempre visualmente el producto después de desembalarlo, montarlo y
antes de usarlo, ya que los defectos y las materias extrafias pueden provocar la ausencia
o reduccion de la ventilacion del paciente.

No utilice el producto si no supera la inspeccién, ya que esto puede dar lugar a una
ventilacién reducida o inexistente.

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

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

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

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

. No reutilice la mascarilla facial desechable de Ambu si quedan residuos en el interior del

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

. Asegurese siempre de colocar correctamente la mascarilla facial desechable de Ambu

en el paciente; para ello, utilice cualquiera de las dos manos para ejercer un empuje
adecuado de la mandibula mediante la estrategia de agarre de manos pertinente o las
correas para la cabeza conectadas a las anillas transparentes. Recoloque la mascarilla,
si procede, ya que un sellado inadecuado de la mascarilla facial podria provocar una
ventilacion insuficiente del paciente.

. No aplique una fuerza excesiva sobre la mascarilla facial cuando la mantenga en su

posicion, ya que podria provocar marcas de presion en el rostro del paciente.

. Inspeccione siempre visualmente las propiedades de inflado y sellado del manguito de la

mascarilla facial desechable durante su uso en el paciente, ya que un sellado incorrecto
podria provocar fugas y reducir o impedir la ventilacion del paciente.

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.



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

16. No utilice el producto cuando ventile a pacientes con traumatismo facial grave y/o
lesiones oculares debido al riesgo de sellado inadecuado y agravamiento de las lesiones,
a menos que una evaluacién médica indique dicha necesidad. Cambie a un método
alternativo para dirigir el aire hacia el paciente, si hay alguna opcion disponible.

PRECAUCIONES

1. No guarde nunca la mascarilla facial desechable de Ambu si esta deformada. De lo
contrario, podria producirse una deformacion permanente de la mascarilla, lo que podria
reducir la eficiencia de ventilacion.

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 disminucion del
rendimiento o un funcionamiento incorrecto del producto.

3. No limpie la mascarilla facial desechable de Ambu de ninguna otra forma que no sea la
descrita en estas instrucciones de uso. Otros procedimientos pueden causar deformacion
o danos en el dispositivo.

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

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

1.7. Sucesos potencialmente adversos

Posibles efectos adversos relacionados con el uso de mascarillas faciales (lista no exhaustiva):
Heridas por 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 facial desechable de Ambu es una mascarilla no estéril, no conductora y de un
solo uso para varios pacientes, disefiada para su uso con resucitadores y ventiladores manuales
y automaticos. La mascarilla facial desechable de Ambu esta disponible con o sin valvula de
retencion, y con o sin anilla transparente.

3. Uso del producto

3.1.Inspeccion y preparacion

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

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

3. Retire y deseche la anilla transparente de cuatro puntas si no es necesaria.

Si fuera necesario, utilice una jeringa para inflar/retirar el aire a fin de lograr la presion deseada

en el manguito (mascara solo con vélvula de retencion).



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. Sifuera necesario, la superficie del producto puede limpiarse manualmente para su uso en
el mismo paciente con agua y un detergente suave. Enjuaguela bien con agua clara. Déjela
secar y compruebe que la mascarilla facial desechable de Ambu funciona correctamente antes
de usarla con el mismo paciente. Si no funciona bien, debe desechar la mascarilla facial
desechable de Ambu.

3.3.Tras la utilizacion
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los procedimientos locales.

4. Especificaciones técnicas del producto
4.1. Especificaciones

Tallas de las mascarillas

. Neonatos, bebés, nifios pequeiios, adultos
faciales desechables peq

(pequefio/mediano/grande).

de Ambu
Conector de 15 mm de D.E. para neonatos y bebés, de
conformidad con la norma ISO 5356-1.

Tamano del conector Conector de 22 mm de D.l. para nifios pequefios/adultos
(pequefio/mediano/grande) de conformidad con la norma
1SO 5356-1.

Compatible con jeringa Luer Slip (mascarilla solo con vélvula

Vélvula de inflado L
de retencion).

Limites de temperatura de De -20 °C a +50 °C (de -4 °F a +122 °F), de conformidad con
funcionamiento las normas EN 1789y ISO 10651-4.

Limites de temperatura de De -40 °Ca +70 °C (de -40 °F a +158 °F), de conformidad con
almacenamiento las normas EN 17889y 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 facial desechable de Ambu es segura en entornos de RM.
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5. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion de los
simbolos

Rxonly

UK
cA

0086

Descripcion

Pais de origen del
fabricante

Producto sanitario

Solo para su uso
bajo prescripcion
facultativa

Conformidad
evaluada del
Reino Unido

Indicacion de los
simbolos

Q)
MR

®

Descripcion

Varios usos en un
unico paciente

Compatible con RM

Persona responsable
en el Reino Unido

Importador
(Unicamente
para productos
importados a
Gran Bretafia)

Encontrard una lista con la explicacion de todos los simbolos en ambu.com/symbol-explanation.
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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen kertakayttoisen Ambu®-kasvomaskin kayttod.
Tata kayttoopasta voidaan paivittaa ilman erillista ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitelld kliinisia
toimenpiteita. Ohjeissa kuvataan vain kertakayttoisen Ambu-kasvomaskin kayttoon liittyvaa
perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen kertakayttoisen Ambu-kasvomaskin kadyton aloittamista on tarkead, etta kayttdjille on
opetettu riittavasti tuotteen kdyttoa ja ettd he ovat tutustuneet naiden ohjeiden sisdltamiin
kayttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin ja kayttdindikaatioihin.

Kertakayttoiselld Ambu®-kasvomaskilla ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus

Kertakayttoinen Ambu-kasvomaski on tarkoitettu hengitystien hapettamiseen ja ventilointiin.
Jérjestelma on tarkoitettu kdyttoon sairaalaymparistossé ja sairaalan ulkopuolella (EMS).
Tarkoitettu vain painelu-/puhalluselvytyskoulutuksen saaneen henkilokunnan kayttoon.

1.1.1. Potilaskohderyhma

Kertakéyttdinen Ambu-kasvomaski on tarkoitettu kaikenikadisille potilaille. Saatavilla on kuusi
kokoa, joilla varmistetaan riittéva tila suulle ja nenalle.

+ Kertakayttoinen Ambu-kasvomaski, suuri, aikuisten

« Kertakdyttdinen Ambu-kasvomaski, keskikoko, aikusten
+ Kertakdyttinen Ambu-kasvomaski, pieni, aikuisten

« Kertakayttoinen Ambu-kasvomaski, pikkulapsi

« Kertakayttoinen Ambu-kasvomaski, vauva

« Kertakdyttoéinen Ambu-kasvomaski, vastasyntynyt

1.1.2. Kayttoymparisto

Kertakdyttdinen Ambu-kasvomaski on tarkoitettu kaytettavaksi ensihoito- ja sairaalaymparistoissa
mukaan lukien magneettikuvaushuoneet.

1.2. Kéyttoindikaatiot
Kertakayttoista Ambu-kasvomaskia kdytetaan hengityshoitoon ja hengityksen tukemiseen.

1.3. Kayttdja
Kertakdyttéinen Ambu-kasvomaski on tarkoitettu vain ilmatien hallintakoulutuksen saaneen
laakintahenkilokunnan kayttoon.

1.4. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.5. Kliiniset edut
Kertakayttdinen Ambu-kasvomaski mahdollistaa potilaan ilmatien seka visualisoinnin kuvun lavitse.

1.6. Varoitukset ja huomautukset A

Naiden varotoimien noudattamatta jattamisestd voi seurata potilaan tehoton ventilointi, risti-
infektio tai laitteiston vahingoittuminen.
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VAROITUKSET

1.

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

Tarkoitettu vain ndihin kdyttéohjeisiin tutustuneiden kayttdjien kayttoon, silla
vaaranlainen kaytto voi vahingoittaa potilasta.

Muista poistaa kaikki kertakayttdisen Ambu-kasvomaskin pakkausmateriaalit ennen
kayttoa, silla pussi voi tukkia potilaan hengitystien ja estaa ventiloinnin.

Tarkista tuote aina silmamaaraisesti pakkauksesta ottamisen jalkeen, kokoamisen jalkeen
ja ennen kayttoa, silla hairiot ja vierasesineet voivat estaa potilaan ventiloinnin tai
heikentaa sita.

Al3 kayta tuotetta, jos tarkastuksessa havaitaan puutteita, silld se voi estia potilaan
ventiloinnin tai heikentda sita.

Al kayta tuotetta, jos se on ulkoisten lhteiden kontaminoima, sill4 se voi aiheuttaa infektion.
Tarkista aina ennen kdyttoa, ettd kertakdyttdisen Ambu-kasvomaskin pehmuste on
taytetty riittavasti ilmalla, silla heikko tiiviys voi heikentda potilaan ventilointia.

Varmista aina kertakayttdisen Ambu-kasvomaskin oikea asento ja tiiviys, silla heikko tiiviys
voi levittaa ilmassa leviavia taudinaiheuttajia kayttajalle.

Ala kdyta kertakayttoista Ambu-kasvomaskia yhteens yli neljan tunnin ajan enintaan
viikon kuluessa infektioriskin torjumiseksi.

. Ala kdyta kertakayttdistd Ambu-kasvomaskia, jos laitteen sisélle on jaanyt nakyvaa

kosteutta tai jaamia infektioriskin tai toimintahairion valttamiseksi.

. Varmista aina kertakayttoisen Ambu-kasvomaskin oikea asento nostamalla leukaa

kummalla tahansa kddella asianmukaisella otteella tai kayttamalla koukkurenkaisiin
kiinnitettyja paahihnoja. Sdada maskin asentoa tarvittaessa, silla kasvomaskin heikko
tiiviys voi heikentéda potilaan ventilointia.

. Ala paina kasvomaskia liikaa pitdessasi sitd oikeassa asennossa, sill3 se voi jattaa

painaumia potilaan kasvoihin.

. Tarkista aina kertakdyttdisen kasvomaskin pehmusteen riittava taytto ilmalla ja tiiviys,

kun sita kdytetdan potilaalla, silld heikko tiiviys voi aiheuttaa vuotoa ja estaa tai heikentaa
potilaan ventilointia.

. Kun kaytetaan lisahappea, tupakointi on kielletty eika laitetta saa kayttaa avotulen, 6ljyn,

voiteluaineen, muiden syttyvien kemikaalien tai kipindita aiheuttavien laitteiden ja
vélineiden lahella tulipalo- ja/tai rdjahdysvaaran takia.

. Toimenpidetta suorittavien ammattilaisten tulee arvioida kasvomaskin koon ja

lisdvarusteiden (esim. elvytyspalje jne.) valintaa potilaskohtaisesti taman vammojen
mukaan, silla vaaranlainen kaytto voi vahingoittaa potilasta.

. Ald kéyta tuotetta sellaisten potilaiden ventilointiin, joilla on vakava kasvotrauma ja/tai

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

HUOMIOITAVAA

1.

Al3 koskaan sailyta kertakayttdistda Ambu-kasvomaskia taitettuna. Maskin muoto voi
vaadristyd pysyvasti, miké voi heikentda ventiloinnin tehoa.

Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot viimeisesta kdyttopaivamaarast, silld vanhentuneen
laitteen kaytto voi heikentaa tuotteen suorituskykya tai aiheuttaa toimintahdirion.
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3. Puhdista kertakdyttdinen Ambu-kasvomaski ainoastaan ndissa kayttoohjeissa kuvatulla
tavalla. Muut menetelmaét voivat vaaristaa muotoa tai vahingoittaa laitetta.

4. Kéyta ainoastaan yhteensopivia liittimia tai sovittimia, silla ei-yhteensopivien liittimien
tai sovittimien tyontaminen vakisin kertakayttdisen Ambu-kasvomaskin liitantdan voi
vahingoittaa laitetta niin, ettei sitd voi kayttaa.

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

1.7. Mahdolliset haittavaikutukset

Kasvomaskeihin liittyvid mahdollisia haittavaikutuksia (ei kattava luettelo): Painehaavat, hypoksia,
olemassa olevien kasvo- tai silmdavammojen vaikeutuminen.

1.8.Yleisid huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Kertakdyttdinen Ambu-kasvomaski on steriili, ei-johtava, yhdelld potilaalla monta kertaa
kaytettava kasvomaski, joka on suunniteltu kaytettaviksi kasitoimisten ja automaattisten
elvytyspalkeiden ja hengityslaitteiden kanssa. Kertakayttdisestd Ambu-kasvomaskista on
saatavilla sulkuventtiililla varustettu ja venttiiliton malli seka koukkurenkaalla varustettu tai
koukkurenkaaton malli.

3. Tuotteen kaytto

3.1.Tarkastus ja valmistelu

1. Ota kertakayttéinen Ambu-kasvomaski pois pakkauksesta ja tarkista, ettd pehmuste tayttyy
kunnolla ilmalla.

2. Tarkista pehmuste vaurioiden ja vuotojen varalta.

3. lIrrota ja havita nelihaarainen koukkurengas, jos sita ei tarvita.
Kayta tarvittaessa ruiskua ilman lisadmiseen tai poistamiseen, jotta pehmusteeseen saadaan
toivottu paine (koskee vain sulkuventtiililld varustettua mallia).

3.2. Kaytto

1. Aseta maski tiukasti potilaan kasvoille hyvan tiiviyden aikaansaamiseksi.

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

3. Tuotteen pinta voidaan tarvittaessa puhdistaa kasin vedelld ja miedolla puhdistusaineella
samalla potilaalla kdytt6d varten. Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedella. Anna kuivua ja
tarkista, ettd kertakdyttéinen Ambu-kasvomaski on tdysin toimiva, ennen kuin sitd kdytetddn
uudelleen samalla potilaalla. Jos kertakdytt6inen Ambu-kasvomaski ei ole taysin toimiva, se
on havitettava.

3.3. Kdyton jalkeen

Kaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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4. Tekniset tiedot
4.1.Tekniset tiedot

Kertakayttoisen Ambu®-
kasvomaskin koot

Liitinkoko

Sulkuventtiili

Kayttolampoatilarajat

Sailytyslampoétilarajat

Astasyntynyt, vauva, pikkulapsi, aikuisten pieni/keskikoko/suuri.

15 mm OD -liitin vastasyntyneen ja vauvan kokoon standardin
1SO 5356-1 mukaisesti.
22 mm ID liitin pikkulapsen kokoon ja aikuisten pieni/

keskikoko/suuri-kokoihin standardin 1SO 5356-1 mukaisesti.

Yhteensopiva Luer Slip -ruiskun kanssa

(koskee ainoastaan sulkuventtiililld varustettuja malleja).

-20°C ... +50 °C (-4 °F ... +122 °F) standardien EN 1789
ja 1SO 10651-4 mukaisesti.

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

Pitkdaikaiseen sdilytykseen suositellaan sailytysta suljetussa pakkauksessa huoneenlammaossa
auringonvalolta suojattuna.

4.2. MRI-turvallisuustiedot

Kertakayttoinen Ambu-kasvomaski on MRI-turvallinen.

5. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolien
selitykset

el

Rx only

UK
CA

0086

Kuvaus

Valmistusmaa

Laakinnallinen laite

Vain laakarin
maarayksesta

UKCA-merkinta

Symbolien
selitykset

Qi

==
A

(x

@ f &

Kuvaus

Yhden potilaan
kayttoon, monta
kayttokertaa

MRI-turvallinen

UK vastuuhenkild

Maahantuoja
(Koskee vain
Iso-Britanniaan
tuotavia tuotteita)

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



1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser le masque facial jetable 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 a usage unique Ambu.

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

Le masque facial a usage unique Ambu n'est couvert par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

Le masque facial jetable Ambu est un masque facial jetable destiné a I'oxygénation et a la
ventilation des voies aériennes.

Ce dispositif est exclusivement destiné a un usage en environnement hospitalier ou pré-
hospitalier (services médicaux d’urgence).

Destiné a une utilisation par un personnel formé a la RCP uniquement.

1.1.1. Population de patients cible

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

+ Masque facial a usage unique Ambu, Adulte - grande taille

+ Masque facial a usage unique Ambu, Adulte - taille moyenne
+ Masque facial a usage unique Ambu, Adulte - petite taille

+ Masque facial a usage unique Ambu, Enfant

» Masque facial a usage unique Ambu, Bébé

+ Masque facial a usage unique Ambu, Nouveau-né

1.1.2. Environnement d’utilisation prévu
Le masque facial a usage unique 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 a usage unique Ambu est utilisé pour les soins respiratoires et 'assistance.

1.3. Utilisateur prévu

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

1.4. Contre-indications
Aucune connue.
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1.5. Avantages cliniques

Le masque facial jetable Ambu permet le passage de I'air vers le patient et la visualisation a
travers le dome.

1.6. Avertissements et précautions A

Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation insuffisante du patient, une
contamination croisée ou endommager I'équipement.

AVERTISSEMENTS

il

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

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

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

Toujours inspecter visuellement le produit apres le déballage et 'assemblage et avant
utilisation, car les défauts et les corps étrangers peuvent entrainer une absence de
ventilation ou une ventilation réduite du patient.

Ne pas utiliser le produit si un défaut est détecté pendant l'inspection car cela peut
entrainer une absence de ventilation ou une ventilation réduite.

Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes, car cela peut
provoquer une infection.

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

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

Ne pas utiliser le masque facial a usage unique Ambu pendant plus de 4 heures
accumulées sur une période maximale d’'une semaine afin d'‘éviter tout risque d'infection.

. Ne pas réutiliser le masque facial a usage unique Ambu en cas de présence de résidus

visibles a l'intérieur du dispositif afin d'éviter le risque d'infection et de dysfonctionnement.

. Toujours vérifier que le masque facial jetable Ambu est correctement positionné sur

le patient en effectuant, d'une main, une pression adéquate sur la machoire selon une
stratégie de préhension appropriée, ou a l'aide de sangles de téte reliées aux crochets.
Repositionner le cas échéant, car une mauvaise étanchéité du masque facial pourrait
entrainer une ventilation insuffisante du patient.

. Ne pas exercer de force excessive sur le masque facial lors de son maintien en position,

car cela pourrait entrainer des marques de pression sur le visage du patient.

. Toujours inspecter visuellement les propriétés de gonflage et détanchéité du bourrelet

du masque facial jetable pendant son utilisation sur le patient, car une mauvaise étanchéité
pourrait entrainer des fuites et une ventilation réduite ou inexistante du patient.

. Lors de I'utilisation d'oxygéne d'appoint, ne pas fumer ni utiliser I'appareil a proximité

d’'une flamme nue, d’huile, de graisse, d'autres produits chimiques inflammables ou
d'équipements et d'outils qui provoquent des étincelles, en raison du risque d'incendie
et/ou d'explosion.
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15. 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.

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

du visage et/ou de lésions 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 l'air vers le patient, si disponible.

MISES EN GARDE

1.

S'assurer que le masque facial a usage unique Ambu n'est jamais rangé dans un état
déformé. A défaut, le masque pourrait étre déformé de maniére permanente, ce qui
risque de réduire l'efficacité de la ventilation.

Se reporter a 'emballage pour des informations plus spécifiques sur la date de péremption,
car |'utilisation d’un dispositif périmé peut entrainer une diminution des performances ou
un dysfonctionnement du produit.

Ne pas nettoyer le masque facial & usage unique Ambu d'une autre maniére que

celle décrite dans ce mode d'emploi. D'autres procédures peuvent provoquer une
déformation ou endommager le dispositif.

Utiliser uniguement des raccords ou adaptateurs compatibles, car le fait de forcer
I'introduction de raccords ou adaptateurs non compatibles dans le connecteur du
masque facial a usage unique Ambu pourrait endommager le dispositif et le rendre
inutilisable.

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

1.7. Effets secondaires potentiels

Effets secondaires potentiels liés a I'utilisation de masques faciaux (liste non exhaustive) : Escarres,
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

pro

duit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

2. Description du dispositif
Le masque facial a usage unique Ambu est un masque facial non stérile, non conducteur, a

usa

ge multiple sur patient unique, congu pour étre utilisé avec des insufflateurs manuels et

automatiques et des respirateurs. Le masque facial jetable Ambu est disponible avec ou sans
clapet anti-retour et avec ou sans crochet.

3. Utilisation du produit

3.1
1.
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. Inspection et préparation

Retirer le masque facial a usage unique Ambu de son emballage et vérifier que le bourrelet est
correctement gonflé.

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

Retirer et jeter le crochet a quatre broches s'il n'est pas requis.

Si nécessaire, utiliser une seringue pour gonfler/éliminer l'air afin d’atteindre la pression de
bourrelet souhaitée (masque avec clapet anti-retour uniquement).



3.2. Fonctionnement

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

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

3. Sinécessaire, la surface du produit peut étre nettoyée manuellement a I'eau et avec un
détergent doux pour une utilisation sur le méme patient. Rincer soigneusement a l'eau
claire. Laisser sécher et vérifier que le masque facial a usage unique Ambu est parfaitement
opérationnel avant de le réutiliser sur le méme patient. S'il ne fonctionne pas parfaitement, le
masque facial a usage unique Ambu doit étre mis au rebut.

3.3. Apres utilisation

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

4. Caractéristiques techniques du produit

4.1. Caractéristiques

Tailles du masque facial
a usage unique Ambu

Dimensions du raccord

Valve de gonflage

Limites de température
d'utilisation

Limites de température
de stockage

Nouveau-né, bébé, enfant, adulte petite/moyenne/grande taille.

Connecteur de 15 mm de diamétre extérieur pour nouveau-né et
bébé conformément a la norme ISO 5356-1.

Connecteur d’'un diametre intérieur de 22 mm pour enfants,
adultes (petite/moyenne/grande taille) conformément a la
norme ISO 5356-1.

Compatible avec des seringues Luer Slip (masque avec clapet
anti-retour uniquement).

-20°C a +50 °C (-4 °F a +122 °F) conformément aux normes
EN 1789 et ISO 10651-4.

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

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

4.2. Informations de sécurité relatives a I'IRM .
Le masque facial jetable Ambu est compatible avec I'lRM.
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5. Explication des symboles utilisés

Symbole/indication | Description Symbole/indication | Description

/v. Usage multiple
Pays du fabricant 1 ) pour un seul
e N

patient
Dispositif médical

Compatible IRM

@ f @

Usage sur ordonnance Responsable
Rx only uniquement Royaume-Uni
Importateur
U K (Pour les produits
Cn Marquage UKCA importés en

Grande-Bretagne

0086 -
uniquement)

Une liste complete des explications des symboles est disponible a I'adresse
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® eldobhaté arcmaszk hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg ezekkel a biztonsagi
utasitasokkal.

A hasznalati Gtmutato tovabbi értesités nélkul frissulhet. Az aktualis valtozatot kérésre
rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Gtmutaté nem magyaréazza el és nem
ismerteti a klinikai eljarasokat. A jelen hasznalati Gtmutat6 csak az Ambu eldobhat6 arcmaszk
alapveté mikodtetéséhez sziikséges informacidkat és az eszkoz hasznalataval kapcsolatos
dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu eldobhaté arcmaszk els6 hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelelé
képzésben részesiiljon a termék hasznalataval kapcsolatban, és megismerkedjen a jelen
utmutatdban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és javallatokkal.

Az Ambu eldobhaté arcmaszk nem garancialis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu eldobhaté arcmaszk a légutak oxigenizalasara és lélegeztetésre szolgal.

Az eszkoz korhazban és korhaz elétti (stirgbsségi) helyzetben térténd hasznalatra szolgal.
Kizarélag a kardiopulmonalis Ujraélesztésben képzett személyzet hasznalhatja.

1.1.1. Javallott betegpopulacié

Az Ambu eldobhaté arcmaszk barmilyen életkoru betegeknél hasznalhaté. Hatféle méretben
all rendelkezésre annak érdekében, hogy az arcrész belsé alakja elég tagas legyen a szajhoz és
az orrhoz.

+ Ambu eldobhaté arcmaszk, nagy felnétt

+ Ambu eldobhat6 arcmaszk, kozepes felnétt
+ Ambu eldobhaté arcmaszk, kis felnétt

+ Ambu eldobhaté arcmaszk, kisgyermek

«  Ambu eldobhaté arcmaszk, csecsemé

» Ambu eldobhaté arcmaszk, djsziilott

1.1.2. Rendelteté G alkal asi kornyezet

Az Ambu eldobhaté arcmaszk korhaz el6tti (stirg6sségi) és korhazi kornyezetben valé hasznalatra
szolgal, az MR-helyiségeket is beleértve.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu eldobhaté arcmaszk léguti gondozas és tamogatas céljara szolgal.

1.3. Célfelhasznalé

Az Ambu eldobhaté arcmaszkot [égutbiztositasban képzett egészségiigyi szakemberek, menték
és slirgdsségi személyzet hasznalhatja.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai elonyok

Az Ambu eldobhaté arcmaszk lehetévé teszi a levegd biztositasat a beteg szamara és a vizudlis
megjelenitést az arcrészen keresztiil.
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1.6. Figyelmeztetések és ovintézkedések A
Az ezen dvintézkedések figyelmen kiviil hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem sikertil
megfelelSen Iélegeztetni, keresztfertézés torténik, vagy a berendezés megsérdl.

FIGYELMEZTETESEK

(I8

40

Egyetlen betegnél, tobb alkalommal hasznélhaté eszkdz. Ha mas betegeknél is hasznalja,
az keresztfert6zéshez vezethet.

A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen tmutato tartalmat ismerd
felhasznalé hasznalhatja, mert helytelen hasznalata esetén megsérulhet a beteg.
Hasznalat el6tt feltétlentil tavolitson el minden csomagoléanyagot az Ambu eldobhatd
arcmaszkrol, mert a tasak elzérhatja a beteg Iégutait, és akadélyozhatja a lélegeztetést.
Kicsomagolas és 0sszedllitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgélja meg a
terméket szemrevételezéssel, mert hiba vagy idegen anyag jelenléte a lélegeztetés
elmaradasét vagy gyengtilését okozhatja.

Ne hasznalja fel a terméket, ha annak vizsgalata sikertelen, mert ez a lélegeztetés
elmaradasat vagy gyengiilését okozhatja.

Ha a termék kiils6 forrasbol szennyezédott, akkor ne haszndlja fel, mert fert6zést okozhat.
Hasznalat el6tt mindig ellenérizze, hogy az Ambu eldobhaté arcmaszk parnaja
megfelelSen fel van-e fujva, mert a rossz illeszkedés elégtelen |élegeztetéshez vezethet.
Mindig gondoskodjon az Ambu eldobhaté arcmaszk megfelel6 elhelyezésérél és zarast
biztosito illeszkedésérél, mivel nem megfeleld zéras esetén a felhasznéld Iégi uton terjed6
fert6z6 betegséget kaphat.

A fert6zésveszély megelézése érdekében az Ambu eldobhaté arcmaszkot 6sszesen
legfeljebb 4 éran &t szabad hasznalni, legfeljebb 1 hetes id6keretben.

. Afertézésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében ne hasznalja tjra az Ambu

eldobhaté arcmaszkot, ha lathaté nedvesség vagy maradvanyok vannak az eszkozben.

. Mindig gondoskodjon az Ambu eldobhaté arcmaszk helyes pozicionélésardl a betegen az

egyik kezével megfeleld dllkapocs-eltolast alkalmazva a megfelelé markolati stratégiaval,
illetve az akasztogytriikhoz erésitett fejpantok segitségével. Sziikség esetén igazitsa meg
az arcmaszkot, mert a nem megfeleld illeszkedése elégtelen lélegeztetéshez vezethet.

. Ne fejtsen ki tul nagy erét az arcmaszk helyén tartdsakor, mert nyomasfoltok maradhatnak

a beteg arcan.

. Az eldobhato arcmaszk betegen torténé hasznalata sordan mindig vizsgélja meg

szemrevételezéssel a parna felftjasi és illeszkedési tulajdonsagait, mert a nem megfelelé
illeszkedés szivargashoz és a lélegeztetés elmaradasahoz vagy gyengiiléséhez vezethet.

. Kiegészit6 oxigén hasznalata esetén a t(iz és/vagy robbanas kockézata miatt tilos a

dohanyzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok, illetve
szikrat okoz6 berendezések vagy eszk6zok kozelében torténd hasznalata.

. Az eljarast végz6 szakembereknek a beteg konkrét allapota alapjan kell kivélasztaniuk az

arcmaszk méretét és a tartozékokat (pl. [élegeztetSballon stb.), mert helytelen hasznalat
esetén megsérilhet a beteg.

. Ne hasznalja a terméket Iélegeztetéséhez sulyos arc- és/vagy szemsériilés esetén (hacsak

orvosi szakvélemény nem indokolja a hasznélat sziikségességét), mert fennall a nem
megfeleld illeszkedés, valamint sértilés stlyosbodasanak veszélye. Lehetéség szerint
alkalmazzon mas megoldast az arcmaszk helyett a levegé beteghez torténd vezetésére.
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1. Soha ne tarolja az Ambu eldobhaté arcmaszkot deformalt dllapotban, mert tartésan
eldeformalddhat, ami csokkentheti a Iélegeztetés hatasossagat.

2. Alejarati datumra vonatkozo tovabbi informaciokért tekintse meg a csomagolast, mivel
az eszkoz lejarta a termék teljesitményének csokkenését vagy meghibasodasat okozhatja.

3. Netisztitsa az Ambu eldobhaté arcmaszkot a jelen hasznélati utmutatéban ismertetettd|
eltéré modon. Egyéb eljarasok az eszkoz deformalodasat vagy sériilését okozhatjak.

4. Csak kompatibilis csatlakozokat és adaptereket hasznaljon; ha nem kompatibilis
csatlakozot vagy adaptert erdltet az Ambu eldobhaté arcmaszk csatlakozéjéba, az eszkoz
megsérilhet és hasznalhatatlannd valhat.

5. Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjan a jelen eszkéz kizérélag engedéllyel
rendelkezd egészségligyi szakember éltal vagy annak rendelvényére értékesithetd.

1.7. Lehetséges nemkivanatos események

Az arcmaszkok hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivéanatos események (a lista nem teljes):
Nyomas okozta sebek, hypoxia, valamint a meglévé arc- és szemsériilések sulyosbodasa.

1.8. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszkdz hasznélata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu eldobhaté arcmaszk egy betegnél tobb alkalommal hasznalhaté nem

steril, nem vezet6képes arcmaszk, amely kézi és automata lélegeztetéballonokkal és
lélegeztetbkésziilékekkel haszndlhaté. Az Ambu eldobhaté arcmaszk visszacsap6 szeleppel és a
nélkiil, illetve akasztogytirtivel és a nélkiil is rendelkezésre all.

3. A termék hasznalata

3.1. Ellend6rzés és elokészités

1. Vegye ki az Ambu eldobhaté arcmaszkot a csomagolasabdl, és ellenérizze, hogy megfeleléen
fel van-e fljva a parna.

2. Vizsgalja meg a parnat, hogy nem észlelheté-e rajta sériilés vagy szivargas.

3. Haanégyagu akasztdgydrdre nincs szlikség, akkor tavolitsa el, és dobja ki.

Sziikség esetén fecskendé segitségével fujjon be vagy eresszen ki levegét a megfelelé
parnanyomas biztositasahoz (csak visszacsapd szeleppel ellatott maszknal).

3.2. Mikodtetés

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

2. Szilardan tartsa a maszkot az arcon, mikozben az all eltolasaval biztositja a Iégutak
atjarhatosagat.

3. Ha szukségesnek talélja, a termék fellilete egyazon betegnél torténé hasznélathoz
manudlisan megtisztithaté vizzel és enyhe tisztitészerrel. Oblitse le alaposan tiszta vizzel.
Hagyja megszéradni az Ambu eldobhaté arcmaszkot, és ellendrizze, hogy az teljesen
mukodbképes-e, miel6tt Ujrahasznalna ugyanazon a betegen. Ha az Ambu eldobhaté
arcmaszk nem teljesen mikodéképes, akkor el kell dobni.

3.3. Hasznalat utan
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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4. A termék miiszaki jellemz6i
4.1. Miszaki jellemzék

Az Ambu eldobhaté
arcmaszk méretei

A csatlakozé mérete

Visszacsapo szelep

Uzemi hémérséklet korlatai

Tarolasi hémérséklet korlatai

Ujsziilétt, csecsemd, kisgyermek, kis/kézepes/nagy felnétt.

15 mm-es kiilsé atmérdj(i csatlakozo Ujsziilott és csecsemd
méret esetén, az I1SO 5356-1 szabvanynak megfelelen.
22 mm-es belsé atmérdju csatlakozo kis/kozepes/nagy
feln6tt méret esetén, I1SO 5356-1 szabvanynak megfelel6en.

Kompatibilis a Luer Slip fecskendével

(csak visszacsapd szeleppel rendelkezé maszk esetén).

szabvaény szerint.

szabvény szerint.

-20 - +50°C (-4 - +122 °F) azEN 1789 és az SO 10651-4

-40 - +70°C(-40 - +158 °F) az EN 1789 és az SO 10651-4

Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagoldsban, szobahémérsékleten, napfénytél

védve tartani.

4.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok

Az Ambu eldobhaté arcmaszk MRI szempontjabdl biztonsagos eszkoz.

5. A hasznalt szimbélumok

Szimbdlumok
jelentése

el

Rx only

UK
CA

0086

Leiras Szimbélumok
jelentése
A gyarto orszaga /]_’. )
U

Orvostechnikai |
eszkdz MR
Kizarolag orvosi -

rendelvényre
Felmért egyesult
kiralysagi
megfelel6ség

hasznalhato

Leiras

Egyetlen betegnél,
t6bb alkalommal
hasznalhato eszkoz

MRI szempontjabdl
biztonsagos

Egyeslt kiralysagi
felels személy

Importér

(Csak Nagy-
Britanniaba importalt
termékek esetén)

A szimboélumok magyarézaténak teljes listaja megtalalhaté az ambu.com/symbol-explanation cimen.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell’'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare la maschera facciale
monouso Ambu®.

Le istruzioni per 'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
aggiornata sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano
le procedure cliniche. Descrivono esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni
relative al funzionamento della maschera facciale monouso Ambu.

Per il primo utilizzo della maschera facciale monouso 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 monouso Ambu non é coperta da garanzia.

1.1. Uso previsto

La maschera facciale monouso Ambu & una maschera facciale monouso destinata all'ossigenazione
e alla ventilazione delle vie aeree.

Il dispositivo e destinato all’'uso in ambiente clinico e pre-clinico (soccorso medico d'emergenza).
L'utilizzo di questo prodotto & riservato a personale addestrato nelle tecniche RCP.

1.1.1. Popolazione di pazienti di destinazione

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

+ Maschera facciale monouso Ambu grande per adulti

+ Maschera facciale monouso Ambu media per adulti

+ Maschera facciale monouso Ambu piccola per adulti

+ Maschera facciale monouso Ambu per bambini

+ Maschera facciale monouso Ambu per .bambini piccoli
» Maschera facciale monouso Ambu per neonati

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

1.2. Indicazioni per l'uso
La maschera facciale monouso Ambu ¢ usata per la cura e il supporto respiratorio.

1.3. Utilizzatori previsti

La maschera facciale monouso 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 monouso Ambu consente il passaggio dell’aria al paziente e la
visualizzazione attraverso la cupola.
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1.6. Avvertenze e avvisi &
Il mancato rispetto delle precauzioni puo causare ventilazione insufficiente del paziente, infezione
crociata o danni all'attrezzatura.

AVVERTENZE

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

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

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

4. Ispezionare sempre visivamente il prodotto dopo disimballaggio e montaggio e prima
dell'uso poiché difetti e corpi estranei possono portare a una ventilazione ridotta o
assente del paziente.

5. Non utilizzare il prodotto se non ha superato il test di funzionalita poiché questo potrebbe
causare ventilazione ridotta o assente.

6. Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché questo puo causare infezioni.
Ispezionare sempre il corretto gonfiaggio della cuffia per maschera facciale monouso
Ambu prima dell’'uso poiché una tenuta insufficiente potrebbe causare una ventilazione
insufficiente del paziente.

8. Verificare sempre il corretto posizionamento e la tenuta della maschera facciale monouso
Ambu poiché una tenuta non corretta puo portare alla diffusione di malattie infettive
aerodisperse all'utente.

9. Per evitare il rischio di infezione non utilizzare la maschera facciale monouso Ambu per
piu di 4 ore totali nell’arco di tempo massimo di 1 settimana.

10. Per evitare il rischio di infezione e malfunzionamento, non riutilizzare la maschera facciale

monouso Ambu se all'interno del dispositivo sono presenti residui visibili.

. Assicurarsi sempre che la maschera facciale monouso Ambu sia posizionata correttamente
sul paziente eseguendo con la mano una spinta mandibolare adeguata con una strategia
di presa appropriata o con le fasce per la testa collegate agli anelli a ganci. Riposizionare
se necessario, poiché una tenuta non corretta della maschera facciale potrebbe causare
una ventilazione insufficiente del paziente.

12. Non esercitare una forza eccessiva sulla maschera facciale quando é in posizione poiché

potrebbe causare segni di pressione sul viso del paziente.

13. Durante I'uso sul paziente, ispezionare sempre visivamente le proprieta di gonfiaggio
e tenuta della cuffia per maschera facciale monouso poiché una tenuta non corretta
potrebbe causare perdite e ridurre o impedire la ventilazione del paziente.

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

15. | professionisti che eseguono la procedura devono valutare la scelta della misura della
maschera facciale e degli accessori compatibili (per es. rianimatore, etc.) in base alle
condizioni specifiche del paziente poiché un uso non corretto pud danneggiare il paziente.

16. 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 l'aria verso il paziente.
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AVVISI

1. Non riporre mai la maschera facciale monouso Ambu in modo deformato poiché potrebbe
prodursi una deformazione permanente della maschera che potrebbe ridurre la capacita
di ventilazione.

2. 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.

3. Non pulire la maschera facciale monouso Ambu in modi diversi da quelli descritti nelle
presenti [U. Altre procedure possono causare deformazioni o danni al dispositivo.

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

5. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente a
medici o a operatori sanitari abilitati.

1.7. Potenziali eventi avversi

Potenziali eventi avversi correlati all’'uso di maschere facciali (non esaustivi): Lesioni da pressione,
ipossia e aggravamento di lesioni facciali e oculari gia esistenti.

1.8. Note generali

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

2. Descrizione dispositivo

La maschera facciale monouso Ambu e una maschera facciale non sterile, non conduttiva, monopa-
Ziente progettata per 'uso con palloni rianimatori e ventilatori manuali e automatici. La maschera
facciale monouso Ambu é disponibile con o senza valvola di gonfiaggio e con o senza anello a ganci.

3. Utilizzo del prodotto

3.1.Ispezione e preparazione

1. Rimuovere la maschera facciale monouso Ambu dalla confezione e verificare che la cuffia si
gonfi correttamente.

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

3. Rimuovere e smaltire I'anello a ganci a quattro uncini se non & necessario.

Se necessario, utilizzare una siringa per gonfiare/rimuovere |'aria per ottenere la pressione
della cuffia desiderata (solo maschera con valvola di gonfiaggio).

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

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

3. Selo siritiene necessario, la superficie del prodotto puo essere pulita manualmente per lo
stesso paziente con acqua e un detergente non aggressivo. Risciacquare abbondantemente con
acqua pulita. Lasciare asciugare e verificare che la maschera monouso Ambu sia perfettamente
funzionante prima di riutilizzarla sullo stesso paziente. Se non & perfettamente funzionante,
smaltire la maschera facciale monouso Ambu.

3.3.Dopo l'uso
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.
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4. Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Specifiche

Misure della maschera
facciale monouso Ambu

Neonato, bambino piccolo, bambino, piccola/media/grande
per adulto.

Connettore DE 15 mm per neonati e infanti in conformita a
1SO 5356-1.

Connettore DI 22 mm per bambini piccoli e adulto piccolo/
medio/grande in conformita a ISO 5356-1.

Dimensione del connettore

Compatibile con siringa Luer Slip (solo maschera con valvola

Valvola di gonfiaggio di gonfiaggio).

Limiti temperature
di funzionamento

Limiti temperatura
di conservazione

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

1SO 10651-4.

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

1SO 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 monouso Ambu é sicura per la RM.

5. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione

Indicazione

q Descrizione 5 Descrizione
simbolo simbolo
Paese di fl") Monopaziente,
produzione \_'_W multiuso
Dispositivo | Compatibile con
medico MR RM
Solo su Persona
Rx only prescrizione responsabile nel
medica Regno Unito
U K Importatore

CA

0086

Conformita Regno
Unito verificata

B

(Solo per prodotti
importati in Gran
Bretagna)

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u het Ambu® Disposable
beademingsmasker gebruikt.

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

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

Er is geen garantie op het Ambu Disposable beademingsmasker van toepassing.

1.1. Beoogd gebruik

Het Ambu Disposable beademingsmasker is een wegwerp-gezichtsmasker dat bedoeld is voor
beademing en het toedienen van zuurstof in de luchtwegen.

Het masker is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuisomgeving (of door ambulancepersoneel).
Uitsluitend voor gebruik CPR getraind personeel.

1.1.1. Beoogde patiéntenpopulatie

Het Ambu Disposable beademingsmasker is bedoeld voor gebruik bij patiénten van alle
leeftijden en wordt geleverd in 6 maten om ervoor te zorgen dat de binnenkant van de kap ruim
genoeg is voor de mond en neus.

«  Ambu Disposable beademingsmasker, Large voor volwassenen

+  Ambu Disposable beademingsmaskerm, Medium voor volwassenen
« Ambu Disposable beademingsmasker, Small voor volwassenen

+ Ambu Disposable beademingsmasker, Kleuter

« Ambu Disposable beademingsmasker, Baby

«  Ambu Disposable beademingsmasker, Neonaat

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving
Het Ambu Disposable beademingsmasker is bedoeld voor gebruik door ambulancepersoneel of
in een ziekenhuisomgeving, inclusief MR-ruimtes.

1.2. Indicaties voor gebruik
Het Ambu Disposable beademingsmasker wordt gebruikt voor ademhalingszorg en
-ondersteuning.

1.3. Beoogde gebruiker
Het Ambu Disposable beademingsmasker is bedoeld voor gebruik door medisch personeel,

reddingswerkers en noodhulpverleners die zijn gespecialiseerd in luchtwegbehandeling.

1.4. Contra-indicaties
Geen bekend.
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1.5. Klinische voordelen
Het Ambu Disposable beademingsmasker zorgt ervoor dat er lucht naar de patiént kan worden
geleid en biedt zichtbaarheid door de kap heen.

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

il
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Uitsluitend voor meervoudig gebruik bij één patiént. Gebruik bij andere patiénten kan
tot kruisbesmetting leiden.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met de inhoud van
deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.

Zorg er altijd voor dat u véor gebruik al het verpakkingsmateriaal van het Ambu
Disposable beademingsmasker verwijdert, aangezien de zak de luchtwegen van de
patiént kan blokkeren en beademing kan verhinderen.

Inspecteer het product altijd visueel na het uitpakken, monteren en vé6r gebruik,
aangezien defecten en vreemde voorwerpen kunnen leiden tot geen of verminderde
beademing van de patiént.

Gebruik het product niet als de inspectie mislukt, aangezien dit kan leiden tot geen of
verminderde ventilatie.

Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen, omdat dit
infectie kan veroorzaken.

Inspecteer voor het gebruik altijd of het kussen van het Ambu Disposable
beademingsmasker goed is opgeblazen, aangezien een slechte afdichting kan leiden tot
onvoldoende beademing van de patiént.

Zorg altijd voor een juiste plaatsing en afsluiting van het Ambu Disposable
beademingsmasker, aangezien een onjuiste afdichting kan leiden tot verspreiding van
door de lucht verspreide infectieziekten bij de gebruiker.

Gebruik het Ambu Disposable beademingsmasker niet langer dan 4 opeenvolgende uren
gedurende een maximale tijdspanne van 1 week om het risico op infectie te vermijden.

. Gebruik het Ambu Disposable beademingsmasker niet opnieuw als er zichtbare resten in

het apparaat achterblijven, om infecties of storingen te voorkomen.

. Zorg er altijd voor dat het Ambu Disposable beademingsmasker correct op de patiént

wordt geplaatst door met één van beide handen een geschikte kaakduwing uit te voeren
door middel van de juiste gripstrategie van de hand of door middel van hoofdbanden die
aan de haakringen zijn bevestigd. Verplaats het gezichtsmasker, indien van toepassing,
omdat een onjuiste afdichting kan leiden tot onvoldoende ventilatie van de patiént.

. Oefen geen overmatige kracht uit op het gezichtsmasker wanneer u het op zijn plaats

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

. Inspecteer tijdens het gebruik van het masker op de patiént altijd de opblaas- en

afdichtingseigenschappen in het kussen van het Disposable beademingsmasker,
aangezien een onjuiste afdichting kan leiden tot lekkage en verminderde of geen
beademing van de patiént.

. Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het apparaat gebruiken in de buurt

van open vuur, olie, vet, andere brandbare chemicalién of apparatuur en gereedschappen
die vonken kunnen veroorzaken, vanwege het risico op brand en/of explosie.



15. 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.

16. 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. Het Ambu Disposable beademingsmasker nooit foutief opgevouwen opslaan, anders kan
het masker permanent vervormd raken, wat de beademingsefficiéntie kan verminderen.

2. 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.

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

4. Gebruik alleen compatibele aansluitingen of adapters, omdat het apparaat beschadigd
kan raken door niet-compatibele aansluitingen of adapters in de connector van het
Ambu Disposable beademingsmasker, waardoor het onbruikbaar wordt.

5. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door of op
voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

1.7. Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke 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 apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is
opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

Het Ambu Disposable beademingsmasker is een niet-steriel, niet-geleidend gezichtsmasker voor
meermalig gebruik bij één patiént, ontworpen voor gebruik met handbediende en automatische
beademingsballonnen en beademingsapparaten. Het Ambu Disposable beademingsmasker is
verkrijgbaar met of zonder terugslagventiel en met of zonder haakring.

3. Productgebruik

3.1. Inspectie en voorbereiding

1. Haal het Ambu Disposable beademingsmasker uit de verpakking en controleer of het kussen
goed is opgeblazen.

2. Controleer het kussen op schade of lekkage.

Verwijder de vierpennige haakring en gooi deze weg als hij niet nodig is.

Gebruik indien nodig een injectiespuit om op te blazen/lucht af te laten om de gewenste

kussendruk te bereiken (alleen masker met terugslagventiel).

A ow
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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.

3. Zonodig kan het oppervlak van het product handmatig gereinigd worden met water en
een mild reinigingsmiddel voor hergebruik door dezelfde patiént. Spoel grondig met zuiver
water. Laat het Ambu Disposable beademingsmasker volledig drogen en controleer of het
correct werkt voor hergebruik bij dezelfde patiént. Indien het niet correct werkt, moet het
Ambu Disposable beademingsmasker weggegooid worden.

3.3. Na gebruik
Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures worden afgevoerd.

4. Technische productspecificaties
4.1. Specificaties

Maten van het
Ambu Disposable
beademingsmasker

Neonaat, baby, peuter, Small/Medium/Large voor
volwassenen.

Connector met een buitendiameter van 15 mm voor
neonaten en baby’s conform ISO 5356-1.

Connectormaat Connector met een binnendiameter van 22 mm voor
peuter, Small/Medium/Large voor volwassenen conform
1SO 5356-1.

. Compatibel met Luer-slip injectienaald
Terugslagventiel .
(alleen voor masker met terugslagventiel).
Gebruikstemperatuurlimieten -20 °C tot +50 °C (-4 °F tot +122 °F) conform EN 1789 en
P IS0 10651-4.
Opslagtemperatuurlimieten -40 °C tot +70 °C (-40 °F tot +158 °F) conform EN 1789 en
pslagtemp 1O 10651-4.
Aanbevolen voor langdurige opslag in gesloten verpakking bij kamertemperatuur, uit de
buurt van zonlicht.

4.2. MRI-veiligheidsinformatie
Het Ambu Disposable beademingsmasker is MR-veilig.
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5. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicatie

Rx only

UK
CA

0086

Beschrijving Symboolindicatie

a1)

Land van fabrikant

Medisch |
hulpmiddel MR
Uitsluitend

voor gebruik op
voorschrift

Op conformiteit
beoordeeld in
het VK

B

Beschrijving

Meervoudig
gebruik bij één
patiént

MR-veilig

Verantwoordelijke
voor het VK

Importeur
(Alleen voor naar
Groot-Brittannié
geimporteerde
producten)

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig informasjon - Les fgr bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker Ambu® engangsansiktsmaske.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig
pa forespeorsel. 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 engangsansiktsmaske.

Fer Ambu engangsansiktsmaske tas i bruk for ferste gang, er det viktig at brukeren har
gjennomfart tilstrekkelig opplaering i bruk av produktet og er kjent med med tiltenkt bruk,
advarsler, forholdsregler og indikasjoner som beskrevet i denne bruksanvisningen.

Det er ingen garanti pa Ambu engangsansiktsmaske.

1.1. Bruksomrade

Ambu engangsansiktsmaske er en ansiktsmaske til engangsbruk, som er ment for oksygenering
og ventilering av luftveiene.

Utstyret er beregnet for bruk pa sykehus og i akuttmedisinske miljger.

Skal kun brukes av personell med oppleering i hjerte- og lungeredning.

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe
Ambu engangsansiktsmaske er ment for bruk pa pasienter i alle aldre og leveres i 6 sterrelser for a
sikre at den innvendige formen pa kuppelen er romslig nok for munn og nese.

« Ambu engangsansiktsmaske, large voksen

« Ambu engangsansiktsmaske, medium voksen
» Ambu engangsansiktsmaske, small voksen

«  Ambu engangsansiktsmaske, barn

« Ambu engangsansiktsmaske, spedbarn

» Ambu engangsansiktsmaske, nyfedte

1.1.2. Tiltenkt bruksmiljg
Ambu engangsansiktsmaske er ment for bruk i akuttmiljger og sykehusmiljger, inkludert rom
med MR.

1.2. Bruksindikasjoner
Ambu engangsansiktsmaske brukes til andedrettspleie og -statte.

1.3.Tiltenkte brukere
Ambu engangsansiktsmaske er ment for bruk av medisinsk personell, rednings- og akuttpersonell
med opplaering i luftveishandtering.

1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.5. Kliniske fordeler
Ambu engangsansiktsmaske gjer det mulig a forsyne luft il pasienten med visualisering gjennom
kuppelen.

1.6. Advarsler og forholdsregler A

Huvis disse forholdsreglene ikke falges, kan det fore til ineffektiv ventilering av pasienten,
kryssmitte eller skade pa utstyret.
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ADVARSLER

1.
2

3.

Til bruk flere ganger kun pa én pasient Bruk pa andre pasienter kan forarsake kryssinfeksjon.
Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne handboken. Feil
bruk kan skade pasienten.

Fjern alltid all emballasje fra Ambu engangsansiktsmaske for bruk. Posen kan blokkere
pasientens luftveier og hindre ventilasjon.

Inspiser alltid produktet visuelt etter utpakking, montering og fer bruk. Defekter og
fremmedmaterialer kan fere til ingen eller redusert ventilasjon av pasienten.

Ikke bruk produktet hvis funksjonstesten mislykkes. Det kan fare til ingen eller redusert
ventilasjon.

Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder, siden det kan forarsake
infeksjon.

Kontroller alltid at puten pd Ambu engangsansiktsmaske er fylt med luft for bruk. Darlig
forsegling kan fore til utilstrekkelig ventilasjon av pasienten.

Riktig plassering og forsegling av Ambu engangsansiktsmaske ma alltid sikres. Darlig
forsegling kan fere til spredning av luftbaren smittsom sykdom for brukeren.

Ikke bruk Ambu engangsansiktsmaske i mer enn 4 timer sammenhengende over et
tidsrom pa maksimalt 1 uke, for & unnga infeksjonsrisiko.

. Ambu engangsansiktsmaske ma ikke brukes pa nytt hvis det er synlig fuktighet eller

rester inne i enheten, for a unnga risiko for infeksjon eller funksjonsfeil.

. Serg alltid for at Ambu engangsansiktsmaske sitter riktig plassert pa pasienten ved

a utfore kjeveloft med begge hender med relevant handgrepsmetode, eller med
hodestropper koblet til krokringene. Skift posisjon hvis det er nedvendig. Darlig
forsegling rundt ansiktsmasken kan fare til utilstrekkelig ventilasjon av pasienten.

. Unnga a bruke for mye makt pa ansiktsmasken nar den holdes pa plass. Det kan fere til

trykkmerker pa pasientens ansikt.

. Inspiser alltid egenskapene for putens oppblasing og tetning pa engangsansiktsmaske

visuelt nar den er i bruk pé pasienten. Darlig forsegling kan fore til lekkasje og redusert
eller ingen ventilering av pasienten.

. Ved bruk av oksygentilfarsel er det ikke tillatt a reyke eller bruke utstyret naer dpen ild,

olje, fett, andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktay som kan forarsake gnister
pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

. Fagpersonene som utferer prosedyren mé vurdere valg av sterrelse pa ventilasjonsbag

og tilbeher (ventilasjonsbag osv.) i samsvar med pasientens spesifikke tilstand(er). Feil
bruk kan skade pasienten.

. Ikke bruk produktet ved ventilering av pasienter med alvorlig ansiktstraume og/eller

oyeskade pa grunn av risikoen for utilstrekkelig forsegling og forverring av skade, med
mindre en medisinsk vurdering indikerer ngdvendighet. Bytt til en alternativ metode for
a forsyne luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.

2.

3.

Oppbevar aldri Ambu engangsansiktsmaske 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.

Ambu engangsansiktsmaske ma ikke rengjeres pa annen mate enn det som er beskrevet

i denne bruksanvisningen. Andre prosedyrer kan fore til deformering eller skade pa enheten.
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4. Bruk kun kompatible tilkoblinger eller adaptere. Bruk av ikke-kompatible tilkoblinger
eller adaptere i kontakten til Ambu engangsansiktsmaske kan skade enheten og gjere
den ubrukelig.

5. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter henvisning fra lege.

1.7. Potensielle bivirkninger
Potensielle bivirkninger forbundet med bruk av ansiktsmasker (ikke uttemmende): Trykksar,
hypoksi og forverring av allerede eksisterende ansikts- og gyeskader.

1.8. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, skal det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu engangsansiktsmaske er en ikke-steril, ikke-ledende ansiktsmaske til engangsbruk som

er beregnet for bruk med manuelle og automatiske ventilasjonsbager og ventilatorer. Ambu
engangsansiktsmaske er tilgjengelig med eller uten tilbakeslagsventil og med eller uten krokring.

3. Bruksomrade

3.1. Inspeksjon og klargjering

Ta Ambu engangsansiktsmaske ut av emballasjen og kontroller at puten blases opp riktig.
Inspiser puten for skade eller lekkasje.

Fjern og kast kroken med fire ringer hvis den ikke er ngdvendig.

Bruk om ngdvendig en sprayte til & blase opp/fierne luft for & oppna onsket putetrykk
(kun maske med tilbakeslagsventil).

Bwn o

3 2. Bruk
Plasser ansiktsmasken pa pasienten slik at den sitter tett.

2. Hold masken tett mot ansiktet nar du sikrer apne luftveier ved a lafte kjeven.

3. Dersom det er ngdvendig kan overflaten pa produktet rengjeres manuelt med vann og
mildt rengjeringsmiddel for & brukes igjen pa den samme pasienten. Skylles grundig med
rent vann. La Ambu engangsansiktsmaske tarke og kontroller at den fungerer som den skal
for den brukes pa nytt pa samme pasient. Hvis Ambu engangsansiktsmaske ikke fungerer
optimalt, skal den kasseres.

3.3. Etter bruk
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

4. Tekniske produktspesifikasjoner
4.1. Spesifikasjoner

Storrelser for Ambu Nyfedt, spedbarn, barn, small/medium/large voksen.
engangsansiktsmaske
Kobling med 15 mm utvendig diameter for nyfedt og spedbarn
i henhold til 1ISO 5356-1.

Kobling med 22 mm innvendig diameter for barn, small/
medium/large voksen i henhold til ISO 5356-1.

Koblingssterrelse
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Tilbakeslagsventil

Oppbevaringstemperatur

Temperaturgrenser
ved oppbevaring

Kompatibel med Luer slip-sproyte (kun maske med

tilbakeslagsventil).

-20 °C il +50 °C (-4 °F til +122 °F) i henhold til EN 1789 og

1SO 10651-4.

-40 °C til +70 °C (-40 °F til +158 °F) i henhold til EN 1789 og

1SO 10651-4.

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.

4.2, Sikkerhetsinformasjon for MR

Ambu engangsansiktsmaske er MR-sikker.

5. Symbolforklaring

Symbolindikasjon

el

Rx only

UK
CA

0086

Beskrivelse

Produksjonsland

Medisinsk utstyr

Bruk kun pa resept

UK Conformity
Assessed

Symbolindikasjon

an

(=

@ g [

Beskrivelse

Til bruk flere
ganger for én
pasient

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 jednorazowej maski twarzowej Ambu® nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje dotyczaca bezpieczenstwa.

Moze one zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie biezacej wersji sa
dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia
zabiegow klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki ostroznosci
zwiazane ze stosowaniem jednorazowej maski twarzowej Ambu.

Przed pierwszym uzyciem jednorazowej maski twarzowej Ambu uzytkownik musi zosta¢
odpowiednio przeszkolony w zakresie uzycia produktu i zapoznac sie z przeznaczeniem
urzadzenia oraz wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i wskazaniami podanymi w
niniejszej instrukcji.

Jednorazowa maska twarzowa Ambu nie jest objeta gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Jednorazowa maska twarzowa Ambu jest jednorazowa maska na twarz przeznaczong do
natleniania i wentylacji drég oddechowych.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia w warunkach szpitalnych i przedszpitalnych
(przez pogotowie ratunkowe).

Do uzytku wytacznie przez personel przeszkolony w resuscytacji krazeniowo-oddechowej.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentéw
Jednorazowa maska twarzowa Ambu jest przeznaczona dla pacjentéw w kazdym wieku i jest
dostepna w 6 rozmiarach, aby koputka mogta pomiescic usta i nos uzytkownika.

+ Jednorazowa maska twarzowa Ambu, L dla dorostych
« Jednorazowa maska twarzowa Ambu, M dla dorostych
+ Jednorazowa maska twarzowa Ambu, S dla dorostych
+ Jednorazowa maska twarzowa Ambu, maluch

+ Jednorazowa maska twarzowa Ambu, niemowle

« Jednorazowa maska twarzowa Ambu, noworodek

1.1.2. Docelowe srodowisko uzycia
Jednorazowa 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
Jednorazowa maska twarzowa Ambu stuzy do ochrony i wspierania drég oddechowych.

1.3. Docelowi uzytkownicy
Jednorazowa maska twarzowa Ambu jest przeznaczona do uzytku przez personel medyczny oraz
ratownikéw przeszkolonych w zakresie leczenia drég oddechowych.

1.4. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.5. Korzysci kliniczne

Jednorazowa maska twarzowa Ambu umozliwia przeptyw powietrza do pacjenta i zapewnia
widocznos¢ przez koputke.
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1.6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci A
Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje pacjenta,
zakazenie lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIA

1. Wyrob przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta. Zastosowanie u
innego pacjenta moze doprowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

2. Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaly sie z trescig niniejszej instrukcji, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

3. Przed uzyciem maski jednorazowego uzytku Ambu zawsze usuna¢ caty materiat
opakowaniowy, poniewaz worek mdgtby zablokowac drogi oddechowe pacjenta i
uniemozliwi¢ wentylacje.

4. Po rozpakowaniu, ztozeniu i przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wzrokowo produkt i
przeprowadzi¢ test dziatania, poniewaz jego uszkodzenia i ciata obce moga spowodowac
brak wentylacji lub ostabiona wentylacje pacjenta.

5. Nie uzywac produktu w przypadku niezaliczenia testu dziatania, poniewaz moze to
spowodowac brak wentylacji lub ostabiona wentylacje pacjenta.

6. Nie uzywac produktu zanieczyszczonego przez zrédta zewnetrzne, poniewaz moze to
prowadzi¢ do infekgji.

7. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe napetnienie jednorazowej maski
twarzowej Ambu, poniewaz nieodpowiednie uszczelnienie moze doprowadzi¢ do
niewystarczajacej wentylacji pacjenta.

8. Prawidtowo zatozy¢ i uszczelni¢ jednorazowa maske twarzowg Ambu, poniewaz
niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia uzytkownika na infekcje
przenoszace sie droga powietrzna.

9. Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, nie nalezy uzywac jednorazowej maski twarzowej Ambu
przez wiecej niz 4 godziny w maksymalnym okresie 1 tygodnia.

10. Nie uzywac ponownie jednorazowej maski twarzowej Ambu, jesli w jej wnetrzu pozostaje
widoczna wilgo¢ lub pozostatosci, aby unikna¢ ryzyka zakazenia i nieprawidtowego
dziatania.

. Jednorazowa maske twarzowa Ambu nalezy prawidtowo zatozy¢ pacjentowi,
odpowiednio wysuwajac jego zuchwe poprzez zastosowanie specjalnego chwytu jedna
reka lub zaktadajac paski na gtowe potaczone z zawleczka pierscieniowa. W razie potrzeby
zmieni¢ pozycje, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie maski moze doprowadzi¢ do
niewystarczajacej wentylacji pacjenta.

12. Nie uzywac nadmierne;j sity do przytrzymania maski na twarzy, poniewaz moze to

doprowadzi¢ do powstania odciskéw na twarzy pacjenta.

13. Po zatozeniu jednorazowej maski twarzowej regularnie sprawdzac zawartos¢ powietrza
i szczelnos¢ mankietu, poniewaz nieprawidtowe uszczelnienie moze spowodowac
wyciekanie tlenu i utrate lub pogorszenie wentylacji.

14. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania z dodatkowego Zrédta
tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywac urzadzenia w poblizu otwartego ognia, oleju,
smaru, innych fatwopalnych chemikaliéw lub urzadzen i narzedzi, ktére moga wywota¢
iskrzenie.

15. Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobrac¢ rozmiar maski i akcesoria (np. resuscytator)
odpowiednio do pacjenta, poniewaz nieprawidfowe uzycie moze prowadzi¢ do obrazen
u pacjenta.

16. Nie uzywac produktu podczas wentylacji pacjentéw z powaznymi urazami twarzy i/
lub oczu ze wzgledu na ryzyko nieprawidtowego uszczelnienia i pogtebienia obrazen,
chyba ze w wyniku badania zostanie to uznane za niezbedne. W miare mozliwosci do
dostarczania powietrza stosowac inne rozwigzania.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie przechowywac jednorazowej maski twarzowej Ambu w stanie zdeformowanym,
poniewaz moze ulec trwatemu znieksztatceniu, obnizajac skuteczno$¢ wentylacji.

2. Szczegdtowa informacje na temat daty waznosci mozna znalez¢ na opakowaniu,

a uzywanie przeterminowanego urzadzenia moze prowadzi¢ do jego gorszego lub
nieprawidtowego dziatania.

3. Jednorazowa maske twarzowa Ambu nalezy czysci¢ wylgcznie w sposdb opisany w tej
instrukgcji obstugi. Inne zabiegi moga spowodowac¢ odksztatcenie lub uszkodzenie
urzadzenia.

4. Uzywac wylacznie kompatybilnych potaczen lub adapteréw, poniewaz wciskanie
niekompatybilnych potaczen lub adapteréw do ztgcza jednorazowej maski twarzowej
Ambu moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i uniemozliwic jego uzycie.

5. Przepisy federalne USA zezwalajg na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

1.7. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem masek twarzowych (lista nie jest
niewyczerpujaca): Rany uciskowe, hipoksja oraz nasilenie juz istniejacych uszkodzen twarzy i oczu.

1.8. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy
je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urzadzenia

Jednorazowa maska twarzowa Ambu jest niejatowa, nieprzewodzaca, maska przeznaczona
do wielorazowego uzytku przez jednego pacjenta, ktérej mozna uzywac z recznymi

i automatycznymi resuscytatorami i respiratorami. Jednorazowa maska twarzowa Ambu jest
dostepna w wersji z zaworem zwrotnym lub bez oraz z zawleczka pierscieniowg lub bez.

3. Przeznaczenie produktu

3.1. Kontrola i przygotowanie

1. Wyjac¢ jednorazowa maske twarzowa Ambu z opakowania i sprawdzi¢, czy mankiet zostat
prawidtowo napompowany.

2. Sprawdzi¢, czy mankiet nie jest uszkodzony lub nieszczelny.

3. Zdjac¢iwyrzuci¢ zawleczke pierscieniowg z czterema zebami, jesli nie jest to konieczne.

4. W razie potrzeby uzy¢ strzykawki do nadmuchania/usuniecia powietrza, aby uzyskac zadane
ci$nienie w mankiecie (tylko maska z zaworem zwrotnym).

3 2. Eksploatacja
Doktadnie przytozy¢ maske do twarzy pacjenta, tak aby szczelnie przylegata.

2. Trzymac¢ maske mocno docisnietg do twarzy, utrzymujac otwarte drogi oddechowe poprzez
wysuniecie zuchwy.

3. Jedli zajdzie potrzeba, powierzchnie produktu mozna umy¢ recznie woda i tagodnym
detergentem. Wyptukac doktadnie w czystej wodzie. Zaczeka¢, az jednorazowa maska
twarzowa wyschnie, a nastepnie sprawdzi¢, czy jest w petni sprawna przed jej ponownym
uzyciem u tego samego pacjenta. Jesli jednorazowa maska twarzowa Ambu nie jest w petni
sprawna, wyrzucic ja.

3.3. Po uzyciu
Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.
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4. Specyfikacje techniczne produktu
4.1. Specyfikacje

Rozmiary jednorazowych Noworodek, niemowle, mate dziecko, dorosty S/M/L.
masek na twarz Ambu:

Ztacze o $rednicy zewnetrznej 15 mm dla noworodkéw i
niemowlat zgodne z normg I1SO 5356-1.

Ztacze o srednicy wewnetrznej 22 mm dla matych dzieci
i dorostych S/M/L zgodne z norma ISO 5356-1.

Rozmiar facznika

Zawér kontrolny Kompatybilny ze strzykawka typu Luer slip
(tylko maska z zaworem zwrotnym).
Zakres temperatury roboczei od -20 °C do +50 °C (od -4 °F do +122 °F) zgodnie
peratury 1| ZEN 17891150 10651-4.
Zakres temperatury od -40 °C do +70 °C (od -40 °F do +158 °F), zgodnie
przechowywania zEN 1789i1SO 10651-4.

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknietym opakowaniu w
temperaturze pokojowej, z dala od swiatta stonecznego.

4.2. Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI

Jednorazowa maska twarzowa Ambu jest bezpieczna w warunkach rezonansu magnetycznego.

5. Objasnienie uzywanych symboli
Znaczenie symboli Opis Znaczenie symboli Opis

Produkt
wielokrotnego
uzytku, dla jednego
pacjenta

Kraj producenta

m Wyréb
medyczny

Wyfacznie na

Bezpieczny w trakcie
badania rezonansem
magnetycznym

Osoba
odpowiedzialna w

Rx only

recepte Wielkiej Brytanii
Importer

U K Ocena (Dotyczy tylko

C n zgodnosci w produktéw

@ g @ e

Wielkiej Brytanii importowanych do

0086 Wielkiej Brytanii)

Petna lista objasnieri symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacéo Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar a Mascara facial descartavel Ambu®.
As instrucdes de utilizacdo poderéo ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versdo atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em aten¢do que estas instrugdes ndo explicam nem
abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento bésico e as precaugoes
relacionados com o funcionamento da Mascara facial descartavel Ambu.

Antes da utilizagdo inicial da Mascara facial descartavel Ambu, é essencial que os operadores
recebam formacao suficiente na utilizagédo do produto e estejam familiarizados com o uso
pretendido, avisos, precaugdes e contraindicacdes mencionadas nestas instrugoes.

Esta garantia ndo cobre a Mascara facial descartavel Ambu.

1.1.Fim a que se destina

A Mascara facial descartavel Ambu é uma méscara facial descartavel que se destina a oxigenar e
ventilar as vias aéreas.

O dispositivo destina-se a utilizacdo em ambientes hospitalares e pré-hospitalares (SME).
Apenas para uso por pessoal qualificado em RCP.

1.1.1. Pacientes a que se destina

A Méscara facial descartavel Ambu destina-se a ser utilizada em pacientes de todas as idades e
estd disponivel em 6 tamanhos, para garantir que a forma interior da cdpula é suficientemente
espagosa para a boca e o nariz.

« Mascara facial descartavel Ambu, para adultos grandes

» Mascara facial descartavel Ambu, para adultos médios

« Mascara facial descartavel Ambu, para adultos pequenos
+ Mascara facial descartavel Ambu, infantil

+ Mascara facial descartavel Ambu, para lactantes

» Mascara facial descartavel Ambu, para recém-nascidos

1.1.2. Ambiente de utilizagdo pretendido
A Mascara facial descartavel Ambu destina-se a ser utilizada em ambientes pré-hospitalares (EMS)
e hospitalares, incluindo salas de sistemas de RM.

1.2. Indicac¢oes de utilizacdo
A Mascara facial descartavel Ambu é utilizada para cuidados respiratérios e apoio.

1.3. Utilizador previsto
A Mascara facial descartavel Ambu destina-se a ser utilizada por profissionais médicos, equipas de
resgate e urgéncias com formagéo na gestao das vias aéreas.

1.4. Contraindicag¢oes
N&o conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos

A Mascara facial descartavel Ambu ird permitir a passagem de ar para o paciente e a visualizagdo
através da cupula.
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1.6. Adverténcias e precaugoes A
A nao observancia destas precaucoes podera resultar numa ventilacao deficiente do paciente,
contaminacdo cruzada ou em danos no equipamento.

ADVERTENCIAS

il

2.

14.

Apenas para utilizacdo multipla num Unico paciente. A utilizagao noutros pacientes
podera conduzir a infecdo cruzada.

Apenas destinado a utilizagao por utilizadores previstos familiarizados com o contetdo
deste manual, uma vez que a utilizacao incorreta pode provocar lesdes no paciente.
Certifique-se sempre de que remove todo o material de embalagem da Mascara facial
descartavel Ambu antes da utilizagdo, pois a bolsa pode bloquear as vias aéreas do
paciente e impedir a ventilacéo.

Inspecione sempre visualmente o produto depois de desembalar, montar e antes da
utilizacao, pois os defeitos e as matérias estranhas podem resultar na auséncia ou na
reducéo da ventilagdo do paciente.

Néo utilize o produto se a inspegéo falhar, pois pode resultar numa ventilagdo inexistente
ou reduzida.

Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode causar infegao.
Inspecione sempre o enchimento adequado do cuff da Mascara facial descartavel Ambu
antes da utilizacao, uma vez que um vedante insuficiente pode resultar numa ventilagao
insuficiente do paciente.

Assegure-se sempre do correto posicionamento e vedagao da Mascara facial descartavel
Ambu, uma vez que um isolamento inadequado pode resultar na propagacao de doencas
infecciosas transportadas pelo ar ao utilizador.

Naéo utilize a Mascara facial descartavel Ambu durante mais de 4 horas acumuladas
durante um periodo méaximo de 1 semana, para evitar o risco de infecdo.

. Néo reutilize a Mascara facial descartavel Ambu se existirem residuos visiveis no interior

do dispositivo, para evitar o risco de infecao ou avaria.

. Assegure-se sempre do posicionamento correto da Mascara facial descartavel Ambu

no paciente, fazendo, com qualquer uma das maos, uma pressao adequada no maxilar
adequada através de uma estratégia de pega relevante ou através de faixas de cabeca
ligadas aos anéis de gancho. Reposicione, se aplicavel, uma vez que um isolamento
incorreto da mascara facial pode resultar numa ventilacao insuficiente do paciente.

. Nao aplique forca excessiva na mascara facial ao manté-la em posicéo, pois pode causar

marcas de pressao no rosto do paciente.

. Inspecione sempre visualmente as propriedades de enchimento e vedacédo da

almofada da mascara facial descartavel durante a utilizagdo no paciente, uma vez que
um isolamento incorreto pode provocar fugas e resultar numa ventilacao reduzida ou
inexistente do paciente.

Quando utilizar oxigénio suplementar, ndo permita que se fume nem utilize o dispositivo
junto de chamas abertas, 6leo, gordura, outros produtos quimicos ou equipamentos e
ferramentas inflamaveis, que possam causar faiscas, devido ao risco de incéndio e/ou
explosao.

. Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do tamanho da

mascara e dos dispositivos compativeis (por exemplo, ressuscitador, etc.) de acordo com
a(s) condicao(des) especifica(s) do paciente, uma vez que uma utilizagdo incorreta pode
causar lesdes no paciente.

. Néo utilize o produto quando ventilar pacientes com traumatismo facial grave e/ou lesées

oculares, devido ao risco de isolamento inadequado e agravamento das leses, a menos
que uma avaliagao médica indique a necessidade. Mude para um método alternativo para
direcionar o ar para o paciente, se disponivel.
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PRECAUCOES
Nunca guarde a Méscara facial descartavel Ambu deformada, caso contrério, podera
ocorrer uma distor¢cdo permanente da mascara, o que podera reduzir a eficacia da
ventilagao.

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 diminui¢ao do
desempenho ou na avaria do produto.

3. Nao limpe a Mascara facial descartavel Ambu de qualquer outra forma que nao a descrita
nestas Instrucdes de utilizagdo. Outros procedimentos podem causar deformacédo ou
danos no dispositivo.

4. Utilize apenas ligagdes ou adaptadores compativeis, dado que forcar ligagdes ou
adaptadores ndo compativeis no conector da Mascara facial descartavel Ambu pode
danificar o dispositivo, tornando-o inutilizavel.

5. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por um
profissional de saude licenciado ou mediante prescricao do mesmo.

1.7. Eventos adversos possiveis
Potenciais eventos adversos relacionados com a utilizacao de mascaras faciais (ndo exaustivos):
Feridas por pressao, hipoxia e agravamento de lesées faciais e oculares ja existentes.

1.8. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descrigao do dispositivo

A Méscara facial descartavel Ambu é uma mascara facial ndo estéril, ndo condutora e de utilizagao
multipla para um Unico paciente, concebida para utilizacdo com ressuscitadores e ventiladores
manuais e automaticos. A Mascara facial descartavel Ambu esta disponivel com ou sem valvula
de controlo e com ou sem anel de gancho.

3. Utilizacao do produto

3.1.Inspecao e preparagao

1. Retire a Mascara facial descartavel Ambu da respetiva embalagem e verifique se existe um
enchimento adequado da almofada.

2. Verifique se a almofada apresenta danos ou fugas.

3. Remova e elimine o anel de gancho de quatro pinos, se nao for necessario.

4. Se necessario, utilize uma seringa para insuflar/remover o ar para alcancar a pressao desejada
da almofada (apenas mascara com valvula de controlo).

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. Se for considerado necessario, a superficie do produto pode ser limpa manualmente com
4gua e um detergente suave para utilizagdo num paciente. Enxaguar cuidadosamente em
4gua limpa. Deixar secar e verificar se a Mascara facial descartavel Ambu esta totalmente
operacional antes da reutilizagdo no mesmo paciente. Se nao estiver totalmente operacional,
a Mascara facial descartavel Ambu deve ser descartada.

3.3. Apo9s a utilizacdo
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.
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4. Especificagoes técnicas do produto

4.1. Especificacdes

Tamanhos da Mascara
facial descartavel Ambu:

Tamanho do conector

Valvula de controlo

Limites da temperatura de
funcionamento

Limites da temperatura de
armazenamento

Recém-nascido, Infantil, Lactente, Adulto pequeno/médio/
grande.

Conector com DE de 15 mm para recém-nascidos e bebés,

de acordo com a norma ISO 5356-1.

Conector com DI de 22 mm para lactentes, adultos pequenos/
médios/grandes de acordo com a norma ISO 5356-1.

Compativel com seringa Luer slip (apenas mascara com
valvula de controlo).

-20°Ca+50°C (-4 °F a +122 °F) em conformidade com a
norma EN 1789 e ISO 10651-4.

-40 °C a +70 °C (-40 °F a +158 °F) em conformidade com a
norma EN 1789 e ISO 10651-4.

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada a temperatura
ambiente, ao abrigo da luz solar.

4.2. Informacgdes de seguranca para RM

A Méscara facial descartavel Ambu é segura em ambiente de RM.
5. Explicacao dos simbolos utilizados

Indicagdes dos Indicagdes dos

simbolos DEsdicas simbolos
Pais do fl" )
fabricante \_'_H'
m Dispositivo
médico
Apenas com

Rx only

UK
CA

0086

receita médica

Avaliacéo de
conformidade
do Reino Unido

@ f| @

Descricao

Utilizagao multipla
num Unico paciente

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. Délezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim jednorazovej tvarovej masky Ambu® si pozorne precitajte tieto bezpec¢nostné pokyny.
Névod na pouzitie sa moZe aktualizovat bez oznamenia. Jeho aktualna verzia je k dispozicii na
vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.
Opisuje len zakladné tkony a opatrenia suvisiace s ¢innostou jednorazovej tvarovej masky Ambu.

Pred prvym pouzitim jednorazovej tvarovej masky Ambu je nevyhnutné, aby bola jej obsluha
dostatocne odborne pripravena na pouzivanie vyrobku a oboznamila sa s uréenym pouzitim,
vystrahami, upozorneniami a indikaciami uvedenymi v tomto navode.

Na jednorazovu tvarovi masku Ambu sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Jednorazova tvarova maska Ambu je jednorazova tvarova maska urcena na okysli¢ovanie a
ventilaciu dychacich ciest.

Tato pomocka je urcena na pouzitie v nemocniciach a prednemocni¢nych zariadeniach (RZP).
Vyrobok maju pouzivat iba pracovnici odborne pripraveni v oblasti KPR.

1.1.1. Uréena populacia pacientov

Jednorazové tvarova maska Ambu je urend na poutzitie u pacientov vietkych vekovych kategorii
a dodava sa v 6 velkostiach, aby sa zaistilo, ze vnutorny tvar kupoly bude dostatoc¢ne priestranny
pre Usta a nos.

+ Jednorazova tvarova maska Ambu, velkd, dospeli

« Jednorazové tvarova maska Ambu, strednd, dospeli
« Jednorazova tvarova maska Ambu, mala, dospeli

«+ Jednorazové tvarova maska Ambu, batolata

« Jednorazova tvarova maska Ambu, dojcata

+ Jednorazova tvarova maska Ambu, novorodenci

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia
Jednorazova tvarova maska Ambu je urcend na pouzitie v prednemocnicnych (RZP) a nemocnicnych
prostrediach vratane miestnosti s MR systémom.

1.2. Indikacie na pouzitie
Jednorazova tvarova maska Ambu sa pouziva na respiracnu starostlivost a podporu.

1.3. Urceni pouzivatelia

Jednorazova tvarova maska Ambu je urena na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi,
zachrannym personalom a personalom poskytujicim prvi pomoc vyskolenym v oblasti
starostlivosti o dychacie cesty.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.5. Klinické vyhody

Jednorazova tvarova maska Ambu umoznuje priechod vzduchu k pacientovi a vizualizaciu
cez kupolu.
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1.6. Vystrahy a upozornenia A
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, moze to sposobit neefektivnu ventilaciu pacienta,
krizovu infekciu alebo poskodenie zariadenia.

VY!
1.

STRAHY

Na viacnasobné poutzitie len u jedného pacienta. Pouzitie u inych pacientov méze
sposobit krizovu infekciu.

Tuto pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori si oboznameni s obsahom
tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie moéze ublizit pacientovi.

Pred pouzitim jednorazovej tvarovej masky Ambu vzdy odstrante vetok obalovy material,
pretoze vrecko by mohlo zablokovat dychacie cesty pacienta a zabranit ventilcii.

Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte, pretoze
chyby a cudzie telesa mo6zu viest k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.
Nepouzivajte vyrobok, ak bola kontrola netspesna, pretoze to moze viest k nulovej alebo
znizenej ventilacii pacienta.

Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze by to mohlo
sposobit infekciu.

Pred pouzitim vzdy skontrolujte spravne naftiknutie tesnenia jednorazovej tvarovej masky
Ambu, pretoZe nespravne utesnenie moze viest k nedostato¢nej ventilacii pacienta.
Vzdy sa uistite, Ze jednorazova tvarova maska Ambu je spradvne umiestnena a tesni

na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze viest k prenosu infeké¢ného ochorenia
prendsaného vzduchom na pouzivatela.

Jednorazovu tvarovi masku Ambu nepouzivajte dlhsie ako celkovo 4 hodiny pocas
maximalne 1 tyzdia, aby sa zabranilo riziku infekcie.

. Jednorazovu tvarovi masku Ambu nepouzivajte opakovane, ak v nej zostanu viditelné

zvysky, aby sa zabranilo riziku infekcie alebo poruchy.

. Vzdy zaistite sprdvne umiestnenie jednorazovej tvarovej masky Ambu na pacientovi

vhodnym zatla¢enim celuste ktoroukolvek rukou pomocou prislusnej stratégie uchopenia
rukami alebo pomocou remienkov na hlavu pripojenych ku krizkom s hacikmi. V pripade
potreby zmente polohu, pretoze nespravne utesnenie tvarovej masky moze viest

k nedostato¢nej ventilacii pacienta.

. Na tvarovi masku nevyvijajte nadmernu silu, ak ju drzite na mieste, pretoze by to mohlo

viest k otlakom na tvari pacienta.

. Vzdy vizualne skontrolujte nafiknutie a priliehanie tesnenia jednorazovej tvarovej

masky pocas pouzivania na pacientovi, pretoze nespravne utesnenie moze viest k tniku
a znizenej alebo nulovej ventilacii pacienta.

. Pri pouzivani doplnkového kyslika nefajcte ani pomécku nepouzivajte v blizkosti

otvoreného ohna, oleja, maziv, inych horlavych chemikalii alebo vybavenia a nastrojov,
ktoré generuju iskry, pretoZe hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

. Odbornici vykonavajuci postup by mali posudit vyber velkosti tvarovej masky

a kompatibilnych pomécok (napr. resuscitator atd’) v sulade so Specifickym stavom
pacienta, pretoze nespravne pouzitie méze pacientovi ublizit.

. Vyrobok nepouzivajte pri ventilacii pacientov s tazkou traumou tvare a/alebo poranenim

oci zddvodu rizika nespravneho utesnenia a zhorsenia poranenia, pokial lekarske
posudenie neindikuje nevyhnutnost takéhoto pouzitia. Ak je to mozné, pouzite
alternativnu metédu na nasmerovanie vzduchu do pltc pacienta.
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UPOZORNENIA

1. Jednorazovu tvarovd masku Ambu pri uskladneni nikdy neskladajte, inak by mohlo déjst
k trvalej deformacii masky, ktora moze znizit efektivitu ventilacie.

2. Pozrite si obal, kde najdete konkrétne informacie o ddtume exspiracie, pretoze pouZzitie
zariadenia po datume exspiracie méze viest k znizeniu vykonnosti alebo poruche produktu.

3. Jednorazovu tvarovi masku Ambu necistite inym sposobom, ako je opisané v tomto
néavode na poutzitie. Iné postupy mézu sposobit deforméciu alebo poskodenie pomocky.

4. Pouzivajte iba kompatibilné pripojenia alebo adaptéry, pretoze nasilné zasunutie
nekompatibilnych pripojeni alebo adaptérov do konektora jednorazovej tvarovej masky
Ambu by mohlo poskodit pomdcku a sposobit jej nepouzitelnost.

5. Federélne zékony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekarom alebo na ich
objednavku.

1.7. Potencialne neziaduce udalosti
Potencialne neziaduce udalosti stvisiace s pouzivanim tvarovych masiek (netplné): dekubitové
rany, hypoxia a zhor3enie uz existujucich poraneni tvare a oci.

1.8. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouZzivania dojde k vaznej nehode,
ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Popis pomocky

Jednorazova tvarova maska Ambu je nesterilnd, nevodiva tvarova maska uréena na viacnasobné
poutzitie pre jedného pacienta a je urena na pouzitie s manualnymi a automatickymi resuscitatormi
a ventilatormi. Jednorazova tvarova maska Ambu sa dodava so spatnou klapkou alebo bezneja s
krazkom s hacikmi alebo bez neho.

3. Pouzitie vyrobku

3.1. Kontrola a priprava

1. Vyberte jednorazovu tvarovi masku Ambu z obalu a skontrolujte spravne nafuknutie
tesnenia.

2. Skontrolujte, ¢i tesnenie nie je poskodené alebo netesné.

3. Ak kruzok so styrmi hacikmi nie je potrebny, odstrante ho a zlikvidujte.

4. V pripade potreby pouzite na nafuknutie/odstranenie vzduchu injekénu striekacku, aby ste
dosiahli pozadovany tlak tesnenia (len maska so spatnou klapkou).

3.2. Prevadzka

1. Masku pevne nasadte na tvar pacienta, aby ste dosiahli dékladné tesnenie.

2. Podrzte masku pevne pritlacent na tvari a zaroven zaistite otvorené dychacie cesty pomocou
tlaku na sanku.

3. Povrch vyrobku mozno podla potreby manudlne ocistit pri pouziti u toho istého pacienta
vodou a jemnym istiacim prostriedkom. Dokladne oplachnite ¢istou vodou. Nechajte
vyschnut a pred pouZitim u toho istého pacienta skontrolujte, ¢i je jednorazova tvarova maska
Ambu plne funkéna. Ak jednorazova tvarova maska Ambu nie je plne funkéng, zlikvidujte ju.

3.3. Po pouziti
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
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4. Technické udaje o vyrobku
4.1. Specifikacie

VE!kOStI.JeanraZOVeJ Novorodenci, doj¢atd, batolatd, dospeli — mala/stredna/velka.
tvarovej masky Ambu

Konektor s vonkajsim priemerom 15 mm pre novorodencov
a dojcata podla normy ISO 5356-1.

Konektor s vnitornym priemerom 22 mm pre batolata,
dospelych — mala/stredna/velka podla normy ISO 5356-1.

Velkost konektora

i Kompatibilné so striekackou typu Luer Slip
Spatné klapka (iba maska so spatnou klapkou).
Obmedzenia

prevadzkovej teploty

-20 az +50 °C (-4 az +122 °F) podla noriem EN 1789 a
1SO 10651-4.

Obmedzenia
skladovacej teploty

-40 az +70 °C (-40 az +158 °F) podla noriem EN 1789 a
1SO 10651-4.

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

4.2, Bezpeénostné informacie tykajuce sa MRI

Jednorazova tvarova maska Ambu je bezpecna v prostredi MR.

5. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikécia symbolov | Opis

el

Indikécia symbolov | Opis
/’_) Na opakované
1 pouzitie u jedného
\-'-m pacienta

Krajina vyrobcu

Rx only

UK
CA

0086

Zdravotnicka
pomocka

Len na lekarsky
predpis

Hodnotenie
zhody s predpismi
Spojeného
kralovstva

]

B

Bezpecné pre
prostredie MR

Odgovorna oseba
v Zdruzenem
kraljestvu

Dovozca

(Len pre produkty
dovazané do Velkej
Britanie)

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



1. Viktig information - Lds fore anvandning

Las alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® ansiktsmask for engangsbruk.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den
aktuella versionen kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar
eller beskriver kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen
och de forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av Ambu ansiktsmask for engangsbruk.

Innan Ambu ansiktsmask fér engangsbruk anvands for forsta gangen &r det viktigt att
anvandarna har erhallit tillrdcklig utbildning i att anvdnda produkten samt har last igenom
informationen om avsedd anvandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och indikationer
i denna bruksanvisning.

Ambu ansiktsmask for engdngsbruk omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvandning

Ambu ansiktsmask for engangsbruk dr en engangsmask avsedd for syreséttning och ventilering
av luftvagarna.

Produkten ar avsedd for anvandning pa sjukhus och utanfor sjukhus (ambulanssjukvard).

Far endast anvdndas av personal med utbildning i hjart-lungraddning.

1.1.1. Avsedd patientpopulation
Ambu ansiktsmask for engangsbruk ar avsedd att anvandas pa patienter i alla aldrar och finns i
sex storlekar sa att det alltid gar att hitta en kapa som tacker bade patientens mun och nasa.

« Ambu ansiktsmask for engangsbruk, large, vuxen

» Ambu ansiktsmask fér engangsbruk, medium, vuxen
« Ambu ansiktsmask fér engangsbruk, small, vuxen

«  Ambu ansiktsmask fér engangsbruk, small, smabarn
«  Ambu ansiktsmask fér engangsbruk, small, spadbarn
» Ambu ansiktsmask fér engangsbruk, nyfodd

1.1.2. Avsedd miljé for anvéandning
Ambu ansiktsmask for engangsbruk ar avsedd for anvandning i utanfor och pa sjukhus, inklusive
i MR-miljo.

1.2. Indikationer for anvdandning
Ambu ansiktsmask for engangsbruk anvands for andningsvard och andningsstod.

1.3. Avsedda anvandare
Ambu ansiktsmask for engangsbruk &r avsedd att anvdndas av sjukvardspersonal och
raddningstjanst med utbildning i luftvagsbehandling.

1.4. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.5. Kliniska fordelar

Ambu ansiktsmask for engangsbruk med transparent kapa maojliggor lufttillforsel till patienten
och observation.
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1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder A
Om dessa anvisningar inte f6ljs kan det leda till otillracklig ventilation av patienten,
smittspridning eller skada pa utrustningen.

VARNINGAR

Endast for flergangsbruk pa en patient. Anvandning pa andra patienter kan leda till
smlttsprldnlng.

Far endast anvéndas av avsedda anvdndare som har last denna bruksanvisning eftersom
felaktig hantering kan skada patienten.

Avlagsna alltid allt forpackningsmaterial frin Ambu ansiktsmask for engangsbruk innan
produkten anvands eftersom pasen annars kan blockera patientens luftvdg och férhindra
ventilation.

Utfor alltid en visuell kontroll av produkten efter uppackning, montering och infor
anvandning eftersom defekter och fraimmande @mnen kan leda till utebliven eller
forsamrad ventilation av patienten.

Anviénd inte produkten om den inte godkants vid inspektionen eftersom detta kan leda
till utebliven eller forsamrad ventilation.

Anviénd inte produkten om den dr kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.
Kontrollera alltid att dynan pd Ambu ansiktsmask for engéngsbruk ar ordentligt uppblast
innan produkten anvands eftersom dalig tatning kan leda till otillracklig ventilation av
patienten.

Sakerstall alltid att Ambu ansiktsmask for engangsbruk ar korrekt och stabilt placerad
eftersom otillracklig tétning kan leda till att luftburna infektionssjukdomar sprids till
anvandaren.

Anvénd inte Ambu ansiktsmask for engangsbruk mer an fyra timmar sammanlagt under
en maximal tidsperiod pa en vecka for att undvika infektionsrisk.

. Ambu ansiktsmask fér engangsbruk ska inte anvandas igen om synlig fukt eller

restprodukter finns kvar inne i enheten, detta for att undvika infektionsrisk och risk for att
fel uppstar.

. Sdkerstall alltid att Ambu ansiktsmask for engangsbruk &r korrekt placerad pa patienten

genom att med ena handen utfora ett kaklyft med lamplig metod, alternativt med hjélp
av huvudband fésta vid hookringarna. Andra vid behov maskens placering eftersom dalig
tatning kan leda till otillracklig ventilation av patienten.

. Tryck inte for hart mot ansiktsmasken for att halla den pé plats eftersom tryckmarken kan

uppsta i patientens ansikte.

. Utfor alltid en visuell inspektion av engangsmaskens dyna for att sakerstélla att den ar

korrekt uppblast och kan etablera god tatning vid anvandning pa patienten eftersom
dalig tatning kan leda till Iackage och forsamrad eller utebliven ventilation av patienten.

. Tillférsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rékning &r forbjuden och 6ppen laga,

olja, smorjfett, andra lattantandliga kemikalier eller utrustning/verktyg som kan leda till
gnistbildning inte forekommer pa grund av risken for brand och/eller explosion.

. Den vardpersonal som utfor proceduren ska vélja storlek pa ansiktsmask och passande

produkter (t.ex. andningsballong) baserat pa patientens specifika tillstand eftersom
felaktig anvandning kan skada patienten.

. Om patienten har allvarliga ansikts- eller 6gonskador ska produkten inte anvandas

for ventilation pa grund av risken for att tétningen blir otillracklig och/eller att skadan

forvarras. Undantaget & om en medicinsk bedémning visar att anvandning &r nddvandig.

Valj om majligt ett annat alternativ for att tillfora luft till patienten.
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FORSIKTIGHET

1. Forvara aldrig Ambu ansiktsmask for engangsbruk i deformerat skick eftersom detta kan
leda till permanent deformation vilket kan minska ventilationens effektivitet.

2. Utgangsdatum framgar av férpackningen. Anvandning av en utgangen enhet kan leda till
att produktens funktion forsamras eller att den upphdr att fungera.

3. Rengor inte Ambu ansiktsmask for engangsbruk pa annat satt an vad som beskrivs i
denna bruksanvisning. Andra tillvagagangssatt kan orsaka deformering eller skada
produkten.

4. Anvand endast kompatibla anslutningar eller adaptrar. Om du forsoker féra in en
anslutning eller adapter av fel typ i uttaget pa Ambu ansiktsmask for engangsbruk kan
produkten skadas och bli oanvandbar.

5. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast saljas av lakare eller pa
ldkares ordination.

1.7. Potentiellt negativa hidndelser
Potentiellt negativa hdndelser relaterade till anvandningen av ansiktsmasker (ingen komplett lista):
Trycksar, hypoxi och befintliga ansikts- och 6gonskador riskerar att forvarras.

1.8. Allmédnna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har intréffat vid anvdndning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till Likemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu ansiktsmask for engdngsbruk ar en icke-steril, ej ledande ansiktsmask for flergangsbruk
pa en patient avsedd for anvandning med manuella och automatiska andningsballonger och
ventilatorer. Ambu ansiktsmask for engangsbruk finns med eller utan backventil och med eller
utan hookring.

3. Produktanvdndning

3.1. Inspektion och forberedelse

1. Ta ut Ambu ansiktsmask for engangsbruk ur férpackningen och kontrollera att dynan &r
ordentligt uppblast.

2. Kontrollera att dynan inte &r skadad eller lacker.

3. Om hookringen med fyra hakar inte beh6vs kan den tas bort och kasseras.

4. Anvand vid behov en spruta for att blasa in/slappa ut luft sa att dynan har [ampligt tryck
(géller endast mask med backventil).

3.2. Anvindning

1. Satt fast masken stadigt mot patientens ansikte for att fa en tat tillslutning.

2. Hall masken tatt mot ansiktet samtidigt som du sékrar en 6ppen luftvag genom ett kaklyft.

3. Vid behov kan produktens yta reng6ras manuellt med vatten och ett milt reng6ringsmedel for
vidare anvandning pa samma patient. Skolj noga med rent vatten. Lat torka och kontrollera
att Ambu ansiktsmask for engangsbruk ar helt funktionsduglig innan den ateranvands pa
samma patient. Om Ambu ansiktsmask fér engangsbruk inte ar helt funktionsduglig ska den
kasseras.

3.3. Efter anvidndning
Anvénda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.
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4. Tekniska produktspecifikationer

4.1. Specifikationer

Storlekar pa Ambu ansiktsmask
for engangsbruk:

Kopplingsstorlek

Backventil

Intervall for
anvéandningstemperatur

Intervall fér
forvaringstemperatur

Nyfodd, spadbarn, smabarn, small/medium/large
for vuxna.

Anslutning med 15 mm ytterdiameter fér nyfédda och
spadbarn enligt SS-1SO 5356-1.

Anslutning med 22 mm innerdiameter for smabarn,
small/medium/large for vuxna enligt SS-ISO 5356-1.

Kompatibel med Luer Slip-spruta
(endast mask med backventil).

-20 till +50 °C, testad enligt SS-EN 1789 och
SS-1SO 10651-4.

-40 till +70 °C, testad enligt SS-EN 1789 och
SS-1SO 10651-4.

Vid langre tids forvaring bor enheten férvaras o6ppnad i sin forpackning i rumstemperatur

och ej i direkt solljus.

4.2. MRT-sdkerhet

Ambu ansiktsmask for engangsbruk &r MR-saker.

5.Forklaring av anvanda symboler

Symbol/indikation | Beskrivning Symbol/indikation | Beskrivning
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En heltdckande lista med férklaringar finns pd ambu.com/symbol-explanation.



1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Tek Kullanimlik Ytz Maskesini kullanmadan 6nce bu gtivenlik talimatlarini dikkatlice okuyun.
Kullanim talimatlari, dnceden haber verilmeksizin giincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari
talep Uzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosediirlerine yonelik bir agiklama niteliginde
olmadigini veya bunlari ele almadigini unutmayin. Yalnizca Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin
calismasiyla ilgili temel islemleri ve 6nlemleri agiklamaktadirlar.

Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesinin ilk kullanimindan énce, operatorlerin Griint kullanma
konusunda yeterli egitimi almis olmalari ve bu talimatlarda belirtilen kullanim amaci, uyarilar,
dikkat edilecek noktalar ve endikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalari gerekir.

Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, solunum yollarina oksijen vermeye ve onlari ventile etmeye
yonelik tek kullanimlik bir yiiz maskesidir.

Cihaz hastane ortaminda ve hastane dncesinde (EMS) kullanilir.

Sadece CPR egitimi almis personel tarafindan kullaniimalidir.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi tirGnu her yastan hastada kullanilmak tzere tasarlanmistir ve
kubbenin i¢ seklinin agiz ve burun igin yeterince genis olmasini saglamak igin 6 boyda mevcuttur.

« Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Biiytik Yetiskin
« Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesi, Orta Yetiskin
+ Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Kuigtik Yetiskin
« Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Cocuk

«  Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Bebek

+ Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesi, Yenidogan

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, hastane 6ncesi (EMS) ve MR sistem odalari dahil hastane
ortamlarinda kullanilmak tizere tasarlanmustir.

1.2. Kullanim endikasyonlari
Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesi solunum bakimi ve destedi icin kullanilir.

1.3. Hedef kullanial
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, solunum yollari yonetimi konusunda egitimli tip uzmanlari,
kurtarma ve acil durum personeli tarafindan kullanilmalidir.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalar
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi hastaya hava gegisi ve kubbe icinden viziializasyon saglar.
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1.6. Uyari ve ikazlar A
Bu uyarilara uyulmamasi, hastaya yetersiz ventilasyon yapilmasiyla, capraz enfeksiyonla veya
ekipmanin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARILAR
1.

2.

Sadece tek hastada birden fazla kez kullanilabilir. Baska hastalarda kullanilmasi capraz
enfeksiyona neden olabilir.

Yanlis kullanim hastaya zarar verebilecedi icin yalnizca bu kilavuzun icerigine asina olan
hedef kullanicilar tarafindan kullaniimalidir.

Poset hastanin hava yollarini tikayabilecegi ve ventilasyonu 6nleyebilecedi icin,
kullanmadan 6nce Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin tim ambalaj malzemelerini
¢ikardiginizdan daima emin olun.

Kusurlar ve yabanci maddeler hastanin ventilasyonunun olmamasina veya azalmasina
neden olabileceginden, Urtint ambalajindan ¢ikardiktan ve monte ettikten sonra ve
kullanmadan 6nce daima gorsel olarak kontrol edin.

Ventilasyonun olmamasina veya azalmasina neden olabileceginden, gérsel inceleme
testinizden gegememesi durumunda Grtint kullanmayin.

Enfeksiyona neden olabileceginden, harici kaynaklarla kontamine olmussa triint
kullanmayin.

Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesi tamponunu kullanmadan énce daima dogru sistigini
kontrol edin ¢linkii sizdirma olmasi hastanin yetersiz ventilasyonuna yol acabilir.

Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesinin her zaman dogru sekilde yerlestirildiginden ve
kapatildigindan emin olun ¢tinki yanlis kapatma hava yoluyla bulasan enfeksiyon
hastaliklarinin kullaniciya bulasmasina neden olabilir.

Enfeksiyon riskini dnlemek icin Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesini maksimum 1 haftalik
bir zaman araliginda toplam 4 saatten fazla kullanmayin.

. Enfeksiyon veya ariza riskini dnlemek icin, cihazin icinde géruintr kalintilar kalmissa Ambu

Tek Kullanimlik Yiiz Maskesini tekrar kullanmayin.

. Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin bir elinizle ilgili kavrama stratejisiyle uygun bir gene

itme hareketi yaparak veya kanca halkalarina bagl kafa kayislari ile hastaya dogru sekilde
takildigindan emin olun. Yiiz maskesinin uygun olmayan sekilde kapatiimasi hastanin
yetersiz ventilasyonuna yol acabileceginden, gerekirse yeniden takin.

. Hastanin ytiziinde basing izlerine yol acabileceginden, yerinde tutarken yiiz maskesine

asin kuvvet uygulamayin.

. Hastada kullanim sirasinda tek kullanimlik yiiz maskesi tamponunun sisme ve sizdirmazlik

ozelliklerini her zaman gorsel olarak inceleyin ¢linkl diizglin kapanmamasi sizintiya ve
hastanin ventilasyonunun azalmasina veya hi¢ olmamasina neden olabilir.

. Oksijen takviyesi kullanirken, yangin ve/veya patlama riski nedeniyle, sigara icilmesine

miisaade etmeyin veya cihazi acik alev, petrol, gres yad, diger yanici kimyasallar veya
kivilcimlara neden olan ekipman ve aletlerin yakininda kullanmayin.

. Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosediiri uygulayan profesyoneller, yiiz

maskesi boyutu ve uyumlu cihazlarin (resisitator vb.) secimini hastanin 6zel durumuna/
durumlarina gére degerlendirmelidir.

. Tibbi degerlendirme sonucunda gerekli goriilmedigi stirece, dizglin kapatmama

ve yaralanmanin agirlasmasi riskinden dolays, trtinii ciddi ytiz travmasi ve/veya g6z
yaralanmasi olan hastalari ventile etmekte kullanmayin. Varsa, hastaya hava vermek igin
alternatif bir yonteme gegin.
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iKAZLAR

1. Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesini asla deforme olmus bir durumda saklamayin, aksi
takdirde maskede kalici bozulma meydana gelebilir ve bu da ventilasyon verimliligini
azaltabilir.

2. Suresi dolmus bir cihazin kullanimi performansin diismesine veya Griintin
malfonksiyonuna yol agabileceginden son kullanma tarihiyle ilgili daha fazla bilgi igin
litfen ambalaja bakin.

3. Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesini bu KT'de agiklanandan farkli bir sekilde temizlemeyin.
Diger prosedurler cihazin deforme olmasina veya hasar gérmesine neden olabilir.

4. Uyumlu olmayan baglantilan veya adaptorleri Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin
konektoriine zorla takmak cihaza zarar vererek kullaniimaz hale getirebileceginden,
yalnizca uyumlu baglantilar veya adaptorleri kullanin.

5. Amerika Birlesik Devletleri Federal Yasasi uyarinca bu cihaz, sadece lisansli bir hekim
tarafindan ya da onun talimati lizerine satilabilir.

1.7. Potansiyel advers etkiler
Yiiz maskelerinin kullanimiyla ilgili potansiyel advers etkiler (hepsini kapsamaz): Baski yaralari,
hipoksi ve mevcut yiiz ve g6z yaralanmalarinin kétiilesmesi.

1.8. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse lttfen durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihazin tanimi

Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi steril ve iletken olmayan, tek hastada ¢ok kullanimlik bir yiiz

maskesidir, manuel ve otomatik resusitator ve solunum cihazlari ile kullanim igin tasarlanmistir.

Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, cekvalfli veya cekvalfsiz ve kanca halkali veya halkasiz olarak
mevcuttur.

3. Uriiniin kullanimi

3.1. Kontrol ve Hazirhik

1. Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesini ambalajindan ¢ikarin ve tamponun uygun sekilde sisip
sismedigini kontrol edin.

2. Tamponda hasar veya sizinti olup olmadigini kontrol edin.

3. Gerekli degilse dort catalli kanca halkasini ¢ikarin ve atin.

4. Gerekirse, istenen tampon basincini elde etmek ve sisirmek/havayi bosaltmak icin bir sirnga
kullanin (yalnizca ¢ekvalfli maske).

3 2. Calistirma
Maskeyi hastanin yliziine, siki kapatacak bir sekilde uygulayin.

2. Bir cene hareketiyle hava yolunu agik tutarken maskeyi de yiize sikica tutun.

3. Gerekirse triintin yiizeyi, ayni hastanin kullanmasi igin su ve hafif bir deterjan ile elde
temizlenebilir. Temiz suyla iyice durulayin. Kurumaya birakin ve ayni hastada yeniden
kullanmadan 6nce Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesinin tamamen calisir durumda olup
olmadigini kontrol edin. Tam olarak calismiyorsa, Ambu Tek Kullanimlik Ytiz Maskesi atilir.

3.3. Kullanim sonrasi
Kullanilmis trlinler yerel prosediirlere gére bertaraf edilmelidir.
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4. Uriiniin teknik ézellikleri
4.1. Ozellikler

Ambu Tek Kullanimlik S - - s
Yiiz Maskesi boyutlan Yenidogan, Bebek, Cocuk, Kiiglik/Orta/Biiyuk Yetiskin.
1SO 5356-1'e gore Yenidogan ve Bebek i¢in 15 mm OD
konektorii.

1SO 5356-1'e gore, Cocuk, Kiiglik/Orta/Biiylik Yetiskin igin
22 mm ID konektori.

Konektor boyutu

Cekvalf Luer slip siringa ile uyumludur (sadece ¢ekvalfli maske).

EN 1789 ve ISO 10651-4'e gore -20 °Cila +50 °C

Calistirma sicakhgr sinirlari (4°F ila +122 °F).

EN 1789 ve ISO 10651-4'e gbre -40 °Cila +70 °C

Saklama sicaklik sinirlari (-40 °F ila +158 °F).

Uzun sureli saklamanin oda sicakliginda kapali ambalajda, glines isigindan uzakta yapilmasi
onerilir.

4.2. MRG Giivenlik bilgileri
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi MR Givenlidir.

5. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Sembol gdsterimi Aciklama Sembol gésterimi Agiklama
. o Tek Hastada
@ Mense Ulke \1_“1) Goklu Kullanim
o MR agisindan
Tibbi Cihaz |MR giivenli

Sadece regeteli -
Rx only kullanim mm BK Sorumlusu
U K Birlesik Krallik % Ithalatg

C n Uygunlugu (Yalnizca Blyiik
Degerlendirilmistir Britanya'ya ithal

0086 edilen Grinler igin)

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.
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1. HYE R - 1 I B 152

TEFEA] Ambu® — R PRI 5 2 7, T IAFU X 422 25,

AAE BT AT RE TR, SR SATIER, AT DR MR ARIA, TR, XL i
T\X;llﬁﬁﬁﬁi&ﬁﬁ@ﬁﬁﬁi& EATHBEHT Ambu — U R RS AR DU S RV EAA N
R,

BN Ambu — LT AT, $1E AU 2 252007 s i ze 851, I BRGEREA
VLR TR AT A, . VLTS ROAE

Ambu — R PEH S A TR,

1.1. W&

Ambu — RPETH ER — R — RS, F T I E L S RIE A
AL B AL EE BN ABEET (Fban EMS) PR,

HAE%E CPR BN 75wl i,

1.1.1. HiniBE A
Ambu — R PETH B & A RIS B B T, 495 6 R, BARTE S A0ER 2= BE 1, 18
HEARSEE L BRI,

Ambu® —IRIETE, BAKES
Ambu® —IRIEFE, AHS
Ambu® — IR E, NS
Ambu® — IR, 4L
Ambu® —RPETIE, %)L
Ambu® —IRIEHE S, Hi4 )L

1.1.2. FUYHE R P85
Ambu — R PET EIE A ERERT (EMS) FIEEBEASE (145 MR RG0%) FH i,

iy

1.2. flig&
Armbu — 0 ] 5 I R R PR S

1.3. HisiF
Ambu — P T AR 2 W R TR 2 7 M A B ROB R AR R

1.4. 5830
AHo

1.5. GRS
Ambu — XML E AT LRSS B RPN, P B RDE I ER S T,

1@%%ﬂ@bll
ANERFIXEE T SIS A BB I SRR, BB RS, IR AT REIE BOR BRI,
5
1. AR B Z S, A R s RS S,
2. HAEHHGRATF MM RTUHA P, EOIASERR G AT RE S B E G 5.
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3. Eﬁigiéé Ambu —RPEE_BCR A B, R R N AT R S P 2R R Y
I

. FERIT A ﬂ]ﬁﬁﬁ AT, — 222 AR i, (R BRI ST RE S BUEE Tk

ﬁ%ﬁﬁ’—sz%o

QSR A B (IR, 1270 (6 F 7 i, 7500 AT RE S8 TE 0 o/ .

QERT= SRS ARG S, T2, S AT RES S BUBSE,

%2?@%&@ Ambu — YL S TR BRIE LS, RO EEARTATRE S 28 E

8. Eﬁ%g@ﬁkﬁ%ﬂ%ﬁ Ambu —RIETE R, BB EA Y AT RE S BOH 3 @ 23k
RIVA o

9. Ambu —R1ATA] L 5 4 A5 PR N ) ANSHERE 1 A, FEESHIRR PRI SR T 56 P N (R 15
4 /NI, DUOBTE XS

10. QN2R Ambu — I BN R] W5k B9V, 167788 52 A, DA Sk e XU st IR

11 AU T AR LA AN T4 7y, B {5l S5 A 3R KT, Af R Ambu —
g%;ﬁ%&%ﬁﬁ%ﬂﬁfmﬁﬁo TN R RE O, KOV B 2 S BUREE

NZB

12. SR S, 720 B ), 750 AT REAE AR R AR

13. LR — PR R R, 550 H A 2R 1 52U e R B RE, RN B AR ]
REIE AR, SEURFTCIRIE OB A,

14, {EFANFEETIN, EZLERK. T, TG, Fit 57 A i & K T B MR AR el
B, TS5 LKA, T7AE KT /SRR,

15. AT TR ML SRS R B BN DO Rz ade AT AR ST BT S AR 4k
A (W TIFIRESSE) , [RA A AT RE SO0 S G s & o

16. B TA7AE BN A0 A (5175 11 XU, 8 T 160 87 2 O 471/ BRIR G ) 2825, BRAE
DRAEVPAl A A2, A M A o ORI HAATAT 77 00 B <

IS

Niovuy

BE

1. Ambu — RTS8 7E 17 UM ANREAL T, 16 M 1 58 AT RE /K AT, BB R,

2. BRI EINE WL, (AT & ATRE S B0 M ERE Rl A i,

3. HAERIRAME A BIAE (FU) FTRI 77 AT TS Ambu — UM B, N5 R HoAt 77 =Ko
7 AT e SRR & LB,

HREM AN BUERLES, (R ARERNER (TSGR THA Ambu —

(/\HEEEFI’J?% FTREL IR &, (T

5. FE BHEHIRE, K U R P RSB AL S 15 , BB IR, R
ML,

1.7. IBEARS R
5168 P T FELAH S FRTE AR AR R CRoE 24 )« . B IR AR 315

1.8, AT I
Zl[l?';&&%ﬁﬂ% AR P E R, RE R RS TS BO™ E R, ERGNER R E Y
Rt o

2. BeRs i

Ambu — U SR AR KE, N T AL, LN B 2R I, IS &5 Tl A3 BRI
WAL F o Ambu — R S AP BOANHE L (a1l R], HY B R R A LA AL S
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3.7 i

3.1, KA R &

1. MNEZEHERH Ambu —IRPEHTE, HREESBEREIEY TS

2. KedSHE AT MR,

3. WSRARTE, N7 B TR,

4, QIRFERE, SR RS HER, PUKRIFTR AR E ) (R 1 MR =)

3.2, #§fE

1. KT X R ) B I, DARA R B 5

2. T B RIS TR, [FIASE I N AT I R E £ T

3. WA, R PR e T A3 s 7 A, IR — S S . S K I E U
T 2S5, L IR — 4 B PR 2 i, A 2T B 75 T DASE A2 0E 3 TR 405 Ambu — X
TR S TCIESE 2R TR, MR EET,

3.3. G
FHI A7 b A2 2 AR AR A T AL B,
4. 7= SRR
4.1, BB
Ambu ORI g L BUL L, (RN BET B AR
15 mm SMERESK, IE G4 LRI L, 75 E 150 5356-1 britk,
B RF 22 mm PR3k, JEE ST L RBLE NG KRN, 75 &
10 5356-1 Frifk,
1k[E1" ARSI AT (DR 1L BRI )
AR BRI -20°C F +50 °C (-4 °F & +122 °F), #F4 EN 1789 F1 150 10651-4 tRifk,
T BRI -40 °C % +70 °C (-40 °F % +158 °F), fF& EN 1789 F1 1SO 10651-4 FriifE,

AR, EWERR N RPN ERRT, BRI E N,

4.2. MRI Z2[5 8
Ambu — R ERTTE MR 2 2,
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5. AT S I B

0086

LTS B RrEER B3
R %) ) AT S
HIX U W
TR |MR MR %4
Rxonly | Hit/iter EEUTIN
UK HECITg
cA S AHINE % R 130

ﬂﬂ)

ambu.com/symbol-explanation 5 2B S8 X &K,
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