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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.

1.2. Indications for use
The Ambu Disposable Face Mask is used for respiratory care and support.

13.1 ded bati lation
The Ambu Dlsposable 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

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

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

1.6. Contra indications
None known.

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

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

WARNINGS A

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

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

3. 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.



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

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

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

7. 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.

8. 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.

9. 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.

10. 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.

11. 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.

12. 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.

13. 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.

14. 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.

15. 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.

16. 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.

1.9. 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.

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

2. Device description

The Ambu 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. Explanation of symbols used

Symbol indication Description Symbol indication Description

@l Country of Manufacturer T ) Single Patient Multiple Use
M

Medical Device MR Safe

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

4. Product use

4.1. Inspection and preparation

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

2. Inspect the cushion for any damage or leakage.

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

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

4.2. Operation

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

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

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

5. Technical product specifications
5.1. Specifications

Ambu Disposable Face Mask sizes Neonate, Infant, Toddler, Small/Medium/Large Adult.

15 mm OD connector for Neonate and Infant according to
1SO 5356-1.

22 mm ID connector for Toddler, Small/Medium/Large Adult
according to ISO 5356-1.

Connector size

Check valve Compatible with Luer slip syringe (Mask with check valve only).

-20 °C to +50 °C (-4 °F to +122 °F) according to EN 1789

Operation temperature limits and IS0 106514,

-40 °C to +70 °C (-40 °F to +158 °F) according to EN 1789

Storage temperature limits and 1SO 10651-4.

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

5.2. MRI Safety information

The Ambu Disposable Face Mask is MR Safe.



1. BaxkHa nHpopmauua - npoyeTeTe Npeau ynorpeba

I'IpoqueTe BHMMATENHO Te3N NHCTPYKUMK 3a 6ezonacuoc‘r, npean aa nsnonspare nnuesarta Macka 3a
efHoKpaTHa ynotpe6a Ambu®.

VIHCprKLWIIIITe 3a ynorpe6a noanexat Ha akTyanusnpaHe 6e3 AONBNHUTENHO NpeaunssecTune. Konus Ha
TeKylaTa BepCcuA ca HallM4yH1 Npu nonckeaHe. Wmaiite npeasung, Ye Tesn NHCTPYKUUN He AaBat 06ACHEHNA
1 He pasrexaaT KNMHUYHWTE npoueaypu. Te onnceaTt camo OCHOBHOTO AeWCTBUE 1 NpeanasHuTe MepKu,
CBbp3aHu ¢ paboTaTa Ha MueBaTa Macka 3a eAHoKpaTHa ynotpeta Ambu.

Mpeav nbpsarta ynotpeba Ha NnLieBaTa Macka 3a eAHOKpaTHa ynotpeba Ambu e BaxHO onepatopuTe Aa ca
NOYYMUAN NOAXOAALLO OByUYEHNe 3a U3MON3BAHETO Ha MPOAYKTA 1 Aa Ca 3aro3HaTh C NpeAHa3HaYeHNeTo,
npeaynpexaeHnATa, NPeAnasHNTE MEPKY 1 NOKasaHUATa, OT6eNA3aHM B Te31 MHCTPYKLMU.

Hama rapaHuvia 3a nuLeBaTa Macka 3a eAHOKpaTHa ynotpeba Ambu.

1.1. MpepHasHayeHue

Jlnuesata macka 3a eiHoOKpaTHa ynoTpeba Ambu e inLieBa MacKa 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a, NpefiHa3HaueHa
32 OKCUTeHMpPaHe 1 BEHTUAVPaHe Ha iuxaTenHuTe MbTuLa.

M3penueto e npeaHa3sHaueHo 3a ynotpe6a B 6011HMYHa 1 Npea6oNnHNYHa (LEHTHP 3a HEOT/IOXHA NOMOLL) cpefa.
3a ynoTpeba camo oT 0byueH 3a KapanonynmoHanHa pecycuutauus (CPR) nepcoHan.

1.2.MokasaHus 3a ynotpe6a
JlnueBaTta Macka 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a Ambu ce 13Mo3Ba 3a PeCcnpPaToPHU FPYXKM 1 NOAAPDBXKKA.

1.3. UeneBa naymeHTcKa nonynayus
MpopyKTHT NLieBa Macka 3a eJHOKpaTHa ynotpe6a Ambu e npeaHa3HaueH 3a U3NoN3BaHe NPU NaLMeHTn
Ha BCAAKaKBa Bb3pacT v ce NpepJiara B 6 pa3mepa, 3a fja Ce rapaHTvpa, Ye BbTpeluHata Gopma Ha Kynona e
[I0CTaTbUHO LIMPOKA 3a yCTaTa 1 Hoca.

« JlnueBa mMacka 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a Ambu, ronsam pasmep, Bb3pacteH
« JlnuyeBa macka 3a efjHOKpaTHa ynotpe6a Ambu, cpefieH pasmep, Bb3pacTeH
« JlnuyeBa macka 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a Ambu, MaibK pasmep, Bb3pacTeH
« Jlnuesa macka 3a eiHOKpaTHa ynotpeba Ambu, manko aete

« Jluuesa macka 3a ejHOKpaTHa ynotpeba Ambu, 6ebe

« JluueBa macka 3a efHoKpartHa ynotpe6a Ambu, HoBopoaeHo

1.4. NpeasupeHa rpyna notpe6utenn

JInuesata Macka 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a Ambu e npeaHa3HauyeHa 3a U3Mon3BaHe OT MeANLIVHCKA
crneuuanucTy, CnacuTeneH v cretueH nepcoHan, obyyeH B obesneyasaHe Ha NPOXOAUMOCTTa Ha
[vxaTenHuTe NbTuila.

1.5. LleneBa cpepa Ha ynotpe6a
Jnuesata macka 3a efjHoOKpaTHa ynotpeba Ambu e npep| ieHa 3a U3no; B npep6o.
(LUeHTBP 32 HEOTNOXHa NOMOLL) U GONHUYHA CPeAa, BKNIOUUTENHO B MoMelLeHUs 3a MP (MarHuTeH pe3oHaHc).

1.6. NMpoTnBonokasaHnsa
He ca n3ectHw.

1.7. KnuHnyHu nonsu
ﬂl/lLleBaTa MacKa 3a eHOKpaTHa yno‘rpeﬁa Ambu e No3BoNnN NpeMnHaBaHe Ha Bb3[lyX KbM nayneHTa n
BM3yanunsauua npes Kynona.

1.8. MpeaynpexpaeHua u npeanasHn MepKn
Hecna3ssaHeTo Ha Te3u npenasHy Mepkn Moxe Aa filoBefe 10 HeedeKTNBHA BEHTIUNALMA Ha NaLyeHTa,
KpbCTocaHa UHeKLMA nnn nospeaa Ha obopyasaHeTo.



l'IPEAyI'IPE)KﬂEHI/Iﬂ A
3a MHOroKpaTHa ynoTpeba camo BbpXy efiiH NaLueHT. MI3nofi3BaHeTo BbpXy APYrv NaLyUeHTN MoXe
[ia foBefie 10 KpbCTocaHa UHeKLuA.

2. Lla Ce n3nons3sa camo OT npeasunaeHata rpyna I'IOTpE6VIT€!'IVI, KOWTO Ca 3ano3HaTn CbC CbAbpXKaHNETo
Ha TOBa pbKOBOACTBO, TbiA KaTo HenpaswuiHata ynoTpe6a MOXe Aa HaBpeawn Ha nauneHTa.

3. BuHaru ce yBepﬂBaVlTe, ye CTe OTCTPaHWUIN BCUYKU ONAaKOBBYHMU MaTepmnanu OT iMlesaTa Macka 3a
e/iHoKpaTHa ynoTpe6a Ambu npeau ynoTpeba, Thil KaTo onakoBKaTa MOXe fla 6/10KMpa auxaTenHuTe
MbTULLA Ha MaLMeHTa 1 Aa NOMpeyn Ha BEeHTUNALMATa.

4. BuHaru npoBepsBaiiTe NpofyKTa Br3yanHo Clej pasonakoBaHe, crnobsasaHe n npeav ynotpeba,
TbiA KaTo Ae¢eKTI/ITE nuyxanuTe matepum Moxe fla foseaart Ao nuncealla nnv HamaneHa seHTunauna
Ha nauueHTa.

5. He n3non3sgaiite NnpofyKTa, ako MHCMEKLWATa € HeyCrellHa, Thil KaTo TOBa MOXe fia joBefie 10
NINNCBALLA WY HaMa/leHa BEHTUNALMA.

6. He n3nonssaite NpoayKTa, ako € 3aMbpCeH OT BbHLUHN U3TOYHULW, TbIA KaTo TOBa MOXe Aa
NPUYNHN NHEKLUA.

7. BuHaru nposepﬂBaVne NpPaBUIHOTO HaNoOMMNBaHe Ha Bb3rnaBHNWYKaTa Ha nMuesaTa Macka 3a
e[lHOKpaTHa yI'IOTpE6a Ambu npean yﬂOTpeﬁa, TbIA KaTo NIOLOTO YyNnbTHABaHE MOXe [ja AoBeae
[10 HefJOCTaTbyYHa BEHTWNALIWA Ha NaL|yieHTa.

8. BuHaru ocurypsBaiiTe NpaBusIHO NO3ULIMOHMPaHe 1 YITbTHABAHE Ha MLieBaTa Macka 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a Ambu, Tbil KaTo HeAO6POTO yNIBTHABAaHE MOXE fla OBEAE 10 Pa3NpPOCTPaHABaHe Ha
Bb3/yLIHO-KanKoBY UHEKLMO3HY 3abonaBaHuA A0 NoTpebuTens.

9. He n3nonsgaire nuueBara Macka 3a egHoKpaTHa ynotpeba Ambu 3a noseuye ot 0610 4 yaca ¢
HaTpynBaHe B pamMK1Te Ha MakcManeH nepuoA ot 1 cegmuLa, 3a Aa n3berHete pyucka oT HpeKLmA.

10. He n3nosn3BaiiTe NOBTOPHO NLIeBaTa Macka 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba Ambu, ako B u3genveTo ca
OCTaHanu BUAVMM yTalKy, 3a fja U3berHete pucka oT MHGEKLNA 1 HENPaBUIHO GYHKLIMOHMPaHE.

11. BuHaru ocurypsBaiite NpaBUIHOTO NO3MLMOHMPaHE Ha iLieBaTa Macka 3a ejHoKpaTHa ynoTtpeba
Ambu BbpXYy NauueHTa, KaTo U3BbpLuBaTe C eiHaTa pbKa NOAXOAALLO HaTUCKaHe Ha YenicTTa
ypes CbOTBETHATa CTpaTerna 3a xealllaHe C pbKa, Win Ypes JIeHTU 3a raea, CBbp3aHn KbM Xankata
3a 3aKavaHe. I'Ipenosmuvlonmpal?ﬁe, aKo e NpuNoXXnmo, TbiA KaTo HenpaBWIHOTO YyNAbTHABAaHE Ha
NnLeBaTa Macka MOXe fla IoBefie 0 HeloCTaTbyHa BEHTUNALMA Ha MaLMeHTa.

12. He npunaraiite npekomepHa cunia BbpXy uLieBaTa Macka, KoraTo Al [jbpXKuTe Ha Mo3nLus, Tbid KaTo
TOBa MOXe Aa AoBeAe Ao 6enesn oT HaTUCK BbPXY NMLETO Ha NaLMeHTa.

13.BuHaru nposepﬂBaVne BMU3YyaNHO HaAyBaHETO U YNIIbTHUTETHUTE CBOWCTBA Ha OCHOBaTa Ha nuuesarta
MacKa 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a, AOKaTo TA Ce U3non3sa BbpXy nauneHTa, TbiA KaTo HenpaswiHOTO
YNIBTHABaHE MOXe fia oBefie 10 U3TUaHe Ha Bb3[lyX 1 HaMa/leHa v IMMNcBalla BeHTUIaLuma
Ha naLjueHTa.

14. Korato nsnonssate AOMbAHUTENEH KUCNOPOA, He AoNYyCKalTe NyLIeHe Uu U3non3saHe Ha
nipenveto B 6nmsoct A0 OTKPUT NIaMbK, Maco, CMaskKa, Apyrn 3anannmMmm Xmummkanu nnu
oGopy,qBaHe N NHCTPYMEHTU, KOUTO MOXe [la fJoBejaT A0 NoABaTa Ha UCKPW, Nopaan onacHoCT
OT noXxap n/vnn ekcniosus.

15. MpodecnoHanncTuTe, KOUTO U3BBLPLIBAT NpoLeAypaTa, TPAGBA fla OLIEHAT 3bopa Ha pasmep Ha
MackaTa 1 CbBMECTIMUTE YCTPOICTBa (Hanp. PecyCLnTaTop 1 T.H.) B CbOTBETCTBUE C KOHKPETHOTO
CbCTOAHME Ha MaLMEHTa, Thbil KaTo HeMpaBuUIHaTa ynotTpeba MoXe fja HaBpeau Ha naLlyeHTa.

16. He n3nonssante NPOoAyKTa, KOrato BeHTUNMparte nauueHTu C Texka nuuesa Tpaema n/vnn
HapaHABaHe Ha ouunTe, NopaAn PUCK OT HENPAaBU/THO YNTbTHABaHE 1 BIOLaBaHe Ha HapaHABaHETO,
OCBE€H aKo MeAnUMHCKaTa OLeHKa He NoKasBea HeOGXO[.]VIMOCT OT TOBa. npeMI/IHeTE KbM antepHatuseH
METO/] 3a HaCOUYBaHE Ha Bb3AyX KbM NaLjeHTa, ako NMa TakKbB.



VKA3AHI/IF| 3A BHUMAHUE
HuiKora He cbxpaHaABaiiTe nMLeBaTa Macka 3a eHoKpaTHa ynotpeba Ambu B fedopmupaHo
CbCTOAHME, B NPOTUBEH cnyqavl MOXe fja Bb3HMKHE NepMaHeHTHa Ae¢0pmaumﬂ Ha mackarTa,

KaTo TOBa MOXe fjla MOHWXKN e(‘beKTVIBHOCTTa Ha BeHTUnauuATa.

2. BwKTe onakoBKaTa 3a NO-KOHKpeTHa I/IHd)OpMaLlI/lﬂ OTHOCHO CpOKa Ha roHoCT, Tbih KaTo
M3N0N13BaHETO Ha 13/eNne C U3TEKB CPOK Ha FOAHOCT MOXe Aa JoBe/e 10 HamaneHa
edeKTUBHOCT UK HeNPaBUIHO GYHKLMOHMPaHe Ha NPOAYKTa.

3. He nouncTsaiiTe nuLeBaTa Macka 3a efHoKpaTHa ynotpeba Ambu no KakbBTo v ia 6UNo ApYr HaumH,
ocBeH onvicaHuTe B Tesn U3Y. [ipyru npoLieaypu MoraT Aa NPUUMHAT filebopmupaHe Unv nospesa
Ha nigenueto.

4. W3non3gaiiTe caMo CbBMECTVMMN Cbe[MHEHWA WU afjanTepy, Thid KaTo HaCUICTBEHOTO CBbP3BaHe
Ha HECbBMECTUMU CbeJVHEHNA NV aianTepyn KbM KOHEKTOPa Ha LieBaTa MacKa 3a eJHOKpaTHa
ynotpe6a Ambu moxe Aa noBpeam nsa, TO, NPaBENKM [0 HEN3Mo. 0.

5. QQAGPBHHOTO 3aKOHO4aTeNncTBO Ha CALLl Hanara orpaHn4yeHneTo ToBa nsgenve fa ce npoaasa ot
neKap uan no Nnopbyka Ha NUUeH3paH NpPakTUKyBal 3paBeH cneynanuct.

1.9. MoTeHUMaNHN HeXenaHu CbouTNA
lMoTeHUManHN HeXxenaHn CbOUTUA, CBbP3aHW C U3MON3BAHETO Ha INLIEBN MACKM (CNMCHKBT He e 13yepraTeneH):
PaHV OT HaTUCK, XUMOKCWA 1 BIIOLLaBaHE Ha Beye CbLeCTBYBaLL/ HAPaHABAHNA Ha IULIETO 1 ouuTe.

1.10. 06w 6enexkn
Ako no Bpeme Ha ynOTpe6a Ha TOBa Usgenune Ui Kato pesynrtar OT Heroeata ynmpeﬁa Bb3HUKHAT
CePUO3HU NHUMNOEHTN, C'b06LL|eTe 3a TAX Ha Npon3sBoaunTesNiAa U Ha HAUMOHaNHNA KOMNeTeHTEH OpraH.

2. OnuncaHune Ha nspenveTo

JlnuyeBata Macka 3a egHOKpaTHa yrnotpe6a Ambu e HecTepusiHa, HENPOBOAVMA NLEBA MAcKa 3a
MHOroKpaTHa yn01pe6a npwv eAVH NauneHT, NpeAHa3HayeHa 3a U3non3BaHe C PbYHM Y aBTOMATUYHW
pecycunTatopun u anapati 3a BeHTunauusa. nI/IL[eBaTa MacKa 3a eqHOKpaTHa ynorpeﬁa Ambu ce npegnara
cbe unm 6e3 Bb3BpaTeH KnarnaH n ¢bC unn 6e3 xasika 3a 3aKayaHe.

3. 06scHeHMe Ha U3NON3BaHMTe CUMBONN

OsHayeHMe Ha Onucanne OsHauyeHMne Ha Onucanne
camBonuTe caamBonuTte
@l [bpxaBa Ha 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba
npoussoauTens OT eAVH NaLueHT

BesonacHo 3a pa6ota B

MepuumHcko uspenve
MarHUTHOpe30oHaHCHa cpefia

HIS

Rx only 3a ynotpeba camo no nekapcko npeanncaHme

MbneH cnUcbK ¢ 06ACHeHUATa Ha CUMBONIUTE MOXeTe la HamepuTe Ha aapec ambu.com/symbol-explanation.

4. 3nonsBaHe Ha NpoAyKTa

4.1.MpoBepKa n NOAroTOBKa

1. OTcTpaHeTe nvLeBaTa Macka 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a Ambu oT onakoBKaTa 1 MHCNEKTUpaiiTe Aann
Bb3rnaBHUYKaTa e NpaBuIHO HadyTa.

2. I'Iposepere Bb3rnaBHNYKaTa 3a noBpean nnu tTeyose.

3. OTCTpaHeTe M n3xBbpneTe xankaTa 3a 3akayaHe C Yetmpun 3'b6a, aKoO He e HeO6)(OFU/IMa4

4. AKo e Heo6XO/IMMO, 3MON3BaliTe CNPUHLIOBKA, 3a 1a BKapaTe Ui oTCTpaHuTe Bb3ayX, 3a la NOCTUrHeTe
)KeNaHOTO HanAraHe Ha Bb3rnaBHUYKaTa (CaMo 3a MacKa C Bb3BpaTeH KnanaH).



4.2. EkcnnoaTtayms

1. TMocTtaBeTe MackaTa NILTHO Ha NMUeTOo Ha NayneHTa 3a NoCTUraHe Ha F[06p0 ynnbTHABaHE.

2. ﬂp'b)KTe MackaTa NbTHO A0 INLETO, KaTo CbleBpeMEHHO noacurypAasaTe OTBOPeHN AUXaTeNnHu nbtuila
4pe3 HaTVCK BbPXY YemiocTTa.

3. AKo ce cyeTe 3a HEOHXOAMMO, MOBBbPXHOCTTa Ha MPo/yKTa MoXe Aa Gbjle PbUHO NoUNCTEHa C BOfa U MeK
[neTepreHT. M3nnakHeTe 06unHo ¢ uncta Boga. OcTaBeTe fja M3CbXHE U NPOBepeTe anu inLieBaTa Macka
3a eiHOKpaTHa ynotpe6a Ambu e rogHa 3a ynotpeba npean NnoBTopHa ynotpeta Bbpxy CbLyns NaLMEHT.
AKO He e Hamb/IHO rofjHa 3a ynoTpe6a, 1ueBaTa Macka 3a eJHOKpaTHa ynotpe6a Ambu Tpsab6sa aa
Ce U3XBbpnun.

4.3.Cnep ynotpe6a
V3non3saHu1Te NPoAyKTU TpsbBa f1a Ce U3XBBP/IAT B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE NPOLIEAYPH.

5. TexHnueckmn cneyudpukaLmm Ha npoayKTa
5.1. Cneundukayun

Pa3mepu Ha nuLeBa Macka 3a HoBopopeHo, 6ebe, Manko aeTe, ManbK/cpeaeH/ronam pasmep
efiHoKpaTHa ynotpe6a Ambu 33 Bb3pacTHW.

KoHeKTop ¢ BbHLLIEH AnameTbp 15 mm 3a HoBopoaeHu 1 6ebeTta
cbrnacHo ISO 5356-1.

KoHeKTop C BbTpelleH AnameTbp 22 mm 3a Masiko aeTe,
ManbK/cpefieH/ronam Bb3pacTteH cbrnacHo ISO 5356-1.

Pa3mep Ha KoHeKTop

CbBMeCTUM CbC CnpuHLoBKa Luer slip

B'bBBpaTeH KnanaH
(camo 3a macka c Bb3BpaTeH KnanaH).

OrpaHuyeHunsa Ha OT-20 go +50 °C (o1 -4 po +122 °F) cbrnacHo EN 1789
pa6oTHaTa Temnepartypa n1SO 10651-4.

OrpaHuyeHna Ha TemnepaTtypaTa OT-40 po +70 °C (o1 -40 go +158 °F) cbrnacHo EN 1789
Ha CbxpaHeHve n1SO 10651-4.

I'Ipenopbqsa Ce AbNrOCPOYHO CbXpaHeHne B 3aTBOPEHa OMNakoBKa nNpu cTanHa Temnepartypa,
Aaney oT CnbHYeBa CBET/IMHA.

5.2. Und 3a6 HocT npn AMP
Jnuesata macka 3a efiHoKpaTHa ynoTpeba Ambu e 6e3onacHa 3a pa6oTa B MarHUTHOPe30HaHCHa cpefa.




1. Dulezité informace - pied pouzitim ¢téte

Pred pouzitim jednorazové obli¢ejové masky Ambu® si pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny.

Tento navod k pouZziti miiZze byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktuélni verze je k dispozici
na vyzadani. Vezméte laskave na védomi, Ze tento nédvod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva.
Popisuje pouze zékladni tkony a opatieni souvisejici s pouzitim jednorazové oblic¢ejové masky Ambu.

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

Na jednorazovou obli¢ejovou masku Ambu se nevztahuje zédna zaruka.

1.1. Uréené pouziti

Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je prostfedek pro jedno pouziti ur¢eny k okysli¢ovéni a ventilaci
dychacich cest.

Prostfedek je urcen pro pouZiti v nemocni¢nim nebo pfednemocni¢nim (napf. RZP) prostiedi.

Pro pouZiti pouze pracovnikem skolenym v postupech kardiopulmondlni resuscitace.

1.2. Indikace pro pouziti
Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je uréena k respiracni péci a podpore.

1.3. Uréena populace pacienti
Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je uréena k pouziti u pacientl viech vékovych kategorii a je k dispozici
v 6 velikostech, aby jeji klenuta vnitfni ¢ast byla dostatecné prostorna pro Usta a nos.

« Jednorazova obli¢ejova maska Ambu, pro dospélé L

« Jednorazova obli¢ejova maska Ambu, pro dospélé M

« Jednorazové obli¢ejova maska Ambu, pro dospélé S

« Jednorazova obli¢ejova maska Ambu, pro batolata

« Jednorazové oblicejova maska Ambu, pro kojence

« Jednorazové obli¢ejova maska Ambu, pro novorozence

1.4. Urceny uzivatel
Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je uréena k pouziti zdravotnickymi pracovniky, zdravotnickymi a jinymi
zachranéfi vyskolenymi v postupech pro zajisténi dychacich cest.

1.5. Prostiedi uréeného pouziti
Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je uréena k pouZziti v pfednemocni¢nim (RZP) a nemocni¢nim
prostiedi, véetné pracovist MR.

1.6. Kontraindikace
Z4adné nejsou zndmé.

1.7.Klinické pfinosy
Jednoréazova obli¢ejova maska Ambu umoziuje priichod vzduchu k pacientovi a vizualizaci skrz vyklenutou ¢ast.

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

VAROVANI A

Pouze pro opakované pouziti u jednoho pacienta. Pouziti u jinych pacienti méze zpusobit kizovou infekci.
2. Prostfedek smi pouzivat pouze uréeni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem tohoto navodu,
jelikoz nespravné pouziti mize vést k poranéni pacienta.
3. Pfed 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.
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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 muze dojit k omezeni ¢i
znemoznéni ventilace.

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

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

8. Vzdy ovéite spravné umisténi jednorazové oblic¢ejové masky Ambu a jeji tésné prilehnuti k obliceji,
nebot netésnici maska mize zpUsobit sifeni infekéni nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.

9. Jednorazovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzivejte po dobu piekracujici v souhrnu 4 hodiny
béhem maximélniho ¢asového rozpéti 1 tydne, abyste predesli riziku infekce.

10. Jednorézovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzivejte opakované, jsou-li uvniti prostfedku viditelnd

rezidua, abyste predesli riziku infekce a poruchy.

. Vzdy zajistéte spravné umisténi jednorazové obli¢ejové masky Ambu na obliceji pacienta tak,

Ze pomoci pfislusné techniky provedete rukou predsunuti celisti, pfipadné pouzijete hlavové
popruhy pfipojené k hakiim s krouzkem. Podle potfeby umisténi upravte, jelikoz nespravné
utésnéni obli¢ejové masky by mohlo vést k nedostate¢né ventilaci pacienta.

12.Kdyz obli¢ejovou masku pfitlacujete 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 jednorézové oblicejové
masky Ambu, protoze Spatné utésnéni mlze vést k inikim a méze omezit ¢i znemoznit ventilaci pacienta.

14.Z divodu nebezpeti pozéru nebo vybuchu pfi pouziti doplrikového kysliku nedovolte nikomu koufit
ani pouzivat prostredek v blizkosti otevieného ohné, olejtl, maziv ¢i jinych hoflavych chemikalii
anebo zafizeni a nastroju, které mohou zptisobit 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 mlze pacientovi zplsobit Gjmu.

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

1

UPOZORNENI(

1. Jednorazovou obli¢ejovou masku Ambu nikdy neuchovavejte v deformovaném stavu, jinak by mohlo
dojit k trvalému naruseni masky, které mize snizit u¢innost ventilace.

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

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

4. Pouzivejte pouze kompatibilni spojky nebo adaptéry, protoze nasilnym zatla¢enim nekompatibilnich
spojek nebo adaptérd do konektoru jednorazové oblicejové masky Ambu by mohlo dojit k poskozeni
prostiedku, v disledku ¢ehoz se stane nepouzitelnym.

5. Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na Iékafe nebo na
predpis [ékare s fadnou licenci k vykonu |ékaiské praxe.

1.9. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencidlni nepfiznivé udalosti v souvislosti s obli¢ejovymi maskami (pfehled neni vycerpavajici): Dekubity,
hypoxie a zhor$eni stavajicich poranéni obliceje a o¢i.

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

2. Popis prostiedku

Jednorazova oblicejovd maska Ambu je nesterilni a nevodiva obli¢ejova maska ur¢end 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, pripadné s hdkem s krouzkem ¢i bez néj.
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3. Vysvétleni pouzitych symbola

Pouzity symbol Popis Pouzity symbol Popis
— ﬂ Urceno k opakovanému
@I Zeme vjrobce \1_'!1) pouziti u jednoho pacienta

Zdravotnicky prostfedek MR bezpeény

Rx only Pouze na predpis Iékafe
Uplny seznam vysvétlivek k symbolim naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.

4, Pouziti prostiedku

4.1. 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 fadné tésni.

3. Odstranite a zlikvidujte ¢tyfbodovy héak s krouzkem, neni-li zapotiebi.

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

4.2. Provoz

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

2. Masku pritla¢ujte k obli¢eji pacienta a zaroven zajistéte prichodnost dychacich cest predsunutim celisti.

3. Je-lito povazovéano za nezbytné, Ize povrch prostiedku manualné vycistit vodou a jemnym detergentem,
aby ho bylo mozné pouzit znovu u téhoz pacienta. Diikladné oplachnéte ¢istou vodou. Nechejte
jednorazovou obli¢ejovou masku Ambu uschnout a pfed jejim opétovnym pouzitim u stejného pacienta
zkontrolujte, Ze je pIné funkéni. Pokud neni pIné funkéni, jednorézovou obli¢ejovou masku Ambu zlikvidujte.

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

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

Velikosti jednorazové

oblicejové masky Ambu Novorozenci, kojenci, batolata, dospéli S/M/L.

Konektor s vnéjsim primérem 15 mm pro novorozence a kojence
podle normy 1SO 5356-1.

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

Velikost konektoru

Kompatibilni se stiikackou typu Luer Slip

Jednosmémy ventil (pouze maska s jednosmérnym ventilem).
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 skladovéni je doporu¢eno uchovavat prostiedek v uzavieném obalu pfi pokojové
teploté a mimo dosah slune¢niho zéareni.

5.2. Informace o bezpeénosti pro MR
Jednorazova obli¢ejova maska Ambu je MR bezpecna.



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. Vaer 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 beherigt
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 indlzeggelse (ved udrykning).

Ma kun anvendes af CPR-treenet personale.

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

1.3.Tilsigtet patientpopulation
Ambu ventilationsmaske til engangsbrug er beregnet til brug pé patienter i alle aldre og fés i 6 sterrelser 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, spaedbern
Ambu® ventilationsmaske til engangsbrug, nyfedte

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

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

1.6. Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

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

ADVARSLER A

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

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

3. Serg altid for at flerne alt emballagemateriale fra Ambu ventilationsmaske til engangsbrug fer brug,
da posen kan blokere patientens luftveje og forhindre ventilation.



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

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

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

7. Kontrollér altid, at Ambu ventilationsmaske til engangsbrug pude er korrekt inflateret for brug, da
darlig forsegling kan fore til utilstreekkelig ventilation af patienten.

8. Det skal sikres, at Ambu ventilationsmaske til engangsbrug placeres og forsegles korrekt, da forkert
forsegling kan medfere spredning af luftbéren infektionssygdom til brugeren.

9. 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.

10. 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
udfere 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 fare til utilstreekkelig ventilation af patienten.

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

patientens ansigt.

13. Inspicer altid visuelt ventilationsmaske til engangsbrug pudes inflations- og forseglingsegenskaber,
mens den er i brug pa patienten, da forkert forsegling kan fore til lsekage og reduceret eller ingen
ventilation af patienten.

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

15. Fagfolk, der udferer proceduren, skal vurdere valget af ventilationsmaske starrelse og tilbehar
(f.eks. genoplivningsballon osv.) i overensstemmelse med patientens specifikke tilstand(e),
da forkert anvendelse kan skade patienten.

16. Anvend ikke produktet til ventilering af patienter med alvorlige ansigtstraumer og/eller gjenskader
pa grund af risikoen for ukorrekt forsegling og forveerring af skaden, medmindre en medicinsk
vurdering indikerer ngdvendigheden. Skift til en alternativ metode til at dirigere luft til patienten,
hvis en sadan er tilgengelig.

1

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

2. Se emballagen for at f& mere specifikke oplysninger om udlgbsdatoen, da brugen af en udlgbet
enhed kan fore 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 forérsage deformering eller beskadigelse af udstyret.

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

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

1.9. 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.

1.10. Generelle bemaerkninger
Hvis der sker en alvorlig heendelse 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 genoplivningsballoner
og respiratorer. Ambu ventilationsmaske til engangsbrug fas med eller uden kontrolventil og med eller
uden hagtering.



3. Symbolforklaring

E

Symbolangivelse Beskrivelse Symbolangivelse Beskrivelse

@I [ Multipel brug til en
Producentland 1 ) .
\_'F enkelt patient

Medicinsk udstyr MR-sikker

Rx only Kun péa recept

n komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvendelsesomrade
4.1. 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 leekage.

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

4. Brug om ngdvendigt en sprojte til at oppumpe/fierne luft for at opné det enskede pudetryk (kun maske
med kontraventil).

4.2. Drift

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

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

3. Hvis det skennes ngdvendigt, kan produktets overflade rengeres manuelt med vand og mild sabe 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.

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

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Storrelser for Ambu " " )
Ventilationsmaske til engangsbrug Nyfedt, spaedbarn, lille barn, lille/medium/stor voksen.
15 mm OD-konnektor til nyfedte og spaedbern i henhold til
1SO 5356-1.

22 mm ID-konnektor til lille barn, lille/medium/stor til voksne i
henhold til ISO 5356-1.

Konnektorstearrelse

Kontraventil Kompatibel med Luer-slipsprgjte (kun maske med kontraventil).

. . -20°C to +50 °C (-4 °F to +122 °F) i overensstemmelse med
Driftstemperaturbegraensninger EN 1789 0g ISO 10651-4.

Opbevaringstemperaturbegraens- | -40 °C to +70 °C (-40 °F to +158 °F) i overensstemmelse med
ninger EN 1789 og ISO 10651-4.

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

5.2. MR-sikkerhedsoplysninger m
Ambu ventilationsmaske til engangsbrug er MR-sikker.



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 erhdltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden Anleitung keine
klinischen Verfahren erldutert oder diskutiert werden. Sie beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden
Schritte und VorsichtsmaBBnahmen zur Verwendung der Ambu Einweg-Gesichtsmaske.

Vor der ersten Verwendung der Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist es unerldsslich, dass der Anwender tiber
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 fur die Sauerstoffversorgung und

die Beatmung der Atemwege vorgesehen ist.

Das Produkt ist fiir den Einsatz in Krankenhéusern und praklinischen Umgebungen (Rettungsdienst) vorgesehen.
Nur von Personal anzuwenden, das in HLW (Herz-Lungen-Wiederbelebung) geschult ist.

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

1.3.Vorgesehene Patientengruppe

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist fiir die Verwendung bei Patienten jeden Alters vorgesehen und in
6 GroBen erhdltlich, um sicherzustellen, dass die Innenform des Maskendoms gro8 genug fiir Mund und
Nase ist.

«  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Erwachsene grof§
«  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Erwachsene mittel
«  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Erwachsene klein
« Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Kleinkinder

«  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Sduglinge

«  Ambu Einweg-Gesichtsmaske, Neugeborene

1.4.Vorgesehene Anwender

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal sowie
Rettungs- und Notfallpersonal mit einer Ausbildung im Atemwegsmanagement vorgesehen.
1.5. Vorgeseh A d bung

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist fuir die Verwendung in praklinischen (Rettungsdienst) und
Krankenhausumgebungen vorgesehen, einschlielich MR-Systemraumen.

1.6. Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

1.8. Warnhi ise und Vorsick Bnat
Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer unzureichenden Beatmung des Patienten,
Kreuzinfektionen oder zu einer Beschadigung der Ausriistung fiihren.




WARNHINWEISE A

. 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 unsachgeméaBer 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 kdnnte.

4. Fuhren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer eine Sichtpriifung
des Produkts durch, da Defekte und Fremdkorper dazu fihren kdnnen, 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 luftiibertragenen Infektionskrankheit auf
den Anwender fiihren kann.

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

10. Verwenden Sie die Ambu Einweg-Gesichtsmaske nicht wieder, wenn sichtbare Riickstande im
Produkt zurtickbleiben, 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
Kopfbéander, 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 ibermaRige 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 wahrend 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, Ol, Fett, anderen entflammbaren Chemikalien oder Geréten und Werkzeugen
verwenden, die Funken erzeugen, da Brand- und/oder Explosionsgefahr besteht.

15. Fachkrafte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der GroRe der Gesichtsmaske sowie
kompatibler Gerate (z. B. Beatmungsbeutel usw.) gemaB des spezifischen Zustands des Patienten
treffen, da eine unsachgemafe 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 zuzufiihren,
falls verfugbar.



SICHERHEITSHINWEISE
. 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 kénnen 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 tétigen Personen oder
auf deren Anweisung verkauft werden.

1.9. P iell unerwiinschte Ereig

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

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

2. Geratebeschreibung

Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist eine unsterile, nicht leitfahige Einweg-Gesichtsmaske fir 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 Riickschlagventil und mit oder ohne Hakenring erhdltlich.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung | Beschreibung Symbolbedeutung | Beschreibung

@l Produktionsland
Medizinprodukt

Rx only Nur nach Verschreibung

Mehrfachanwendung
bei einem Patienten
(Single Patient Multiple Use)

MR-sicher

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

4. Anwendung des Produkts

4.1. Priifung und Vorbereitung

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

2. Prifen Sie den Cuff auf Beschdadigungen 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 gewiinschten
Cuffdruck zu erreichen (nur bei Masken mit Riickschlagventil).



4.2. Anwendung

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

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

3. Falls notwendig, kann die Produktoberfléche fir die Anwendung am selben Patienten manuell mit
Wasser und einem milden Reinigungsmittel gereinigt werden. Griindlich mit klarem Wasser abspiilen.
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 funktionsféhig ist, muss sie entsorgt werden.

4.3. Nach der Anwendung
Gebrauchte Produkte missen gemaB den vor Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.

5.Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

GroBen der Ambu

Einweg-Gesichtsmaske Neugeborene, Sduglinge, Kleinkinder, Erwachsene (klein/mittel/grof).

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

Konnektorgré@e 22-mm-ID-Konnektor fiir Kleinkinder, Erwachsene (klein/mittel/groR)
gemaB 1SO 5356-1.

Rtickschlagventil Kompatibel mit Luer-Slip-Spritze (nur Maske mit Riickschlagventil).

Grenzwerte fiir

die Betriebstemperatur -20 °C bis +50 °C gemaR EN 1789 und I1SO 10651-4.

Grenzwerte fiir

. -40 °C bis +70 °C gemaB EN 1789 und ISO 10651-4.
die Lagertemperatur

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

5.2. MRT-Sicherheitshinweise
Die Ambu Einweg-Gesichtsmaske ist MR-sicher.
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1. Znnavtikéc minpoopieg - AlaBaocTte mpv amo Th Xprion

Mptv ané ™ xprion ¢ MAaokag mpoowmou piag Xpriong Ambu®, S1aA0TE MPOCEKTIKA TIG TAPOUCES
odnyiec aopaleiag.

O1 mapoUoeg o8nyieg xpriong evaéxeTal va evnpepwBolv xwpic mponyoupevn gidomoinon. Avtiypaga tng
TPEXOUOG EKEOONG TTAPEXOVTAL KATOTIV AUTAHATOC. AGBETE UTTOYN Cag OTI AUTEG Ot 08nyieg Sev eme§nyolv
0UTE avaAUouv TIG KMVIKEG Sladikaaieg. Meptypdpouv amwg T Bacikn Arroupyia Kat TiG TPo@UAAEELS TTou
oxetiCovtal pe Tn Aettoupyia Tng Mdokag mpoowmou piag xpriong Ambu.

Mpwv amé v apxikr xprion Tng Maokag mpoowrou piag xpriong Ambu, gival onUAVTIKO ot XEIPIOTEG va
£x0uv MNaBel KATAANAN EKTTAISEVON OXETIKA E TN XPHON TOU TTPOIOVTOG, KABWE Kal va €X0LV EEOIKEIWOET pe
NV ev8edetypévn Xprion, TIC TPOEISOTIOIRCELG, TIC CUOTACEIC TIPOCOXNG KAl TIG EVOEIEELG TTOU TTEPIEXOVTAL OTIG
TapPOoUGCEC 0dNYieC.

Agv umtdpyel yyonon yia T Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu.

1.1. Evdedetypévn xprion

H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu givat pia pdoka mpoowitou piag xpriong mou mipoopiletal yia tnv
0&UYOVWON Kal TOV AEPICHO TWV AEPAYWYWV.

H ouokeun mpoopiletat yla Xprion G€ VOGOKOUEIQKO KAl TIPO-VOGOKOUEIAKO (EMS) epIBANov.

Ta xprion pHovo amd MPOCWMIKG EKTTAISEVHEVO OTNV KAPSIOTIVEUHOVIKY avavnypn.

1.2. Evéeigeig xpriong
H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu xpnotHOTOLETAL VIO AVATIVEUCTIKF GPovTiSa Kat umoaTrhpién.

1.3. EvSeetypévoc TAnBuopég ac
To mpoiév Mdoka mpoowmou piag xprionc Ambu mpoopiletal yia xprion o€ aoBeveic AWV Twv NAIKIWVY Kat
SiatiBetal o€ 6 peyEdn wote va SlacpalileTal Ot To EOWTEPIKO OXripa Tou BOAOU €ival APKETA EPUXWPO Yl
TO OTOMA Kal TN pUTN.

«  Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Meyaho evihikag
«  Madoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Meoaio eviAikag
«  Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Mikpd eviihikag

«  Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Nrjmmo

«  Madoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Bpépog

« Madoka mpoowmou piag xpriong Ambu, Neoyvo

1.4. Evdedetypévog xpriotng
H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu mpoopiletat yia xprion améd emayyeAUATIeS UYEIAS, TTPOCWTTIKO
S1a0won¢- Kat EKTAKTNG AVAYKNG EKMTAIGEUPEVO OTN SIAXEIPION TWV AEPAYWYWV.

1.5. Evbedetyus pIBaAlov xpriong
H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu mpoopiletat yia xprion o€ mpo-voookopelakd (EMS) kat
VOOOKOMEIAKA TTEPIBAANOVTA, CUMTTEPINAUBAVOUEVWY TWV XWPWV HE MR.

1.6. Avtevdeifeig
Kapia yvwotn.

1.7. KA\ivikd opéAn

H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu emtpémnel Tn Si€Aevon aépa oTov acBevr} Kat TV omTIkomoinon
Héow Tou BONou.

1.8. Mpostd \ Kat TPo@UAAEeIg

TuXOV U CUPHOPPWON HE TIC TTPOPUAAEELG AUTEG SUvaTal va 08Ny OEL OE QVemapKh agPIopO Tou acBevoulg,
empoAuvon 1y BAARN Tou e§omAiopov.
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I'IPOEIAOI'IOIHZEI)Z A

. Na moMNanhég xprioeig oe évav acBevr. H xprion og GAoug acBeveic pmopei va mpoKahéoel empoluvan.

2. Ta mapeAKOpEVaA TIPEMEL Va XpnotlomololvTal Hovo armd mPoopI{OUEVOUG XPHOTEG, Ol omoiol ival
£EOIKEIWMEVOL IE TA TIEPIEXOHUEVA TOU TTAPAVTOG EYXEIPISIOU, KABWG N EGPANUEVN XPrion HITOpPEi va
BAayel Tov acBevry.

3. Na Siaopalilete mavTta OTI EXETE apalPETEL OAO TO UAIKO GUOKELATiag amo Tn MAoka mpoowmou
piag xpriong Ambu mpiv amé T Xprion, Kabwe n Brikn pmopei va gppagel Toug agpaywyoug Tou
acBevoUg Kal va ammoTPEPEL TOV AEPIOUO.

4. EmBewpeite mdvta OMTIKA TO TPOIOV HETA TNV AMTOCUCKELAGIA, T CUVAPHOAOYNON KAt TPV Ao
™ XpPron, kabwg Tuxdv eEAaTTWpATA Kat §éva WHATA UmopPoUV va odnyrncouy oTnv amoucia r T
HEiwon Tou agPIoHOL Tou acBevouq.

5. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EQV ) EMOEWPNON AMOTUXEL KABWG AUTO PMopEi va oSnyroel og
amnouaia 1 Heiwon Tou agpIouoU.

6. Mnv XpnOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV €XEl HOALVOE( a6 EEWTEPIKEC TINYES, KABWG AUTO pmopEi va
TIPOKAAEDEL pOALVON.

7. EANéyxete mdvta T owaoTr mAfpwon tou pagidaptol Tng Mdokag mpoowmou piag xpriong Ambu
TIpWV ammo TN XPron, KABWE N QVEMAPKIG OPPAyIoN EVOEXETAL VO O8NYIOEL GE QVETIAPKT| OEPIOUO
Tou aoBevolC.

8. Na Saopalilete mavta Tn owoTh TomoBETnon Kal oteyavomoinan g Maokag mpoowmou piag
xprionc Ambu, kaBw¢ n AavBacpévn oteyavomoinon pmopei va odnyroel oe e§amiwon AotpwSwv
VOOWV OTOV XPHOTN HECW TOL aépa.

9. Mnv xpnotpormoleite T MAoka mpoowrou piag xpriong Ambu yia mepiocdtepo and 4 aBpoIoTIKEG WPEG
OE PEYIOTO XPOVIKO Slaotnpa 1 EBSopAadag, TPOKEIHEVOU Va amo@euxBei TUXOV Kivduvog pdAuvang.

10. Mnv emavaypnotpomoleite T Mdoka mpoowmou piag xprions Ambu v éxouv amopeivel uoAeippaTta

H€OQ 0T CUOKEUN), TIPOKEIMEVOL Va amo@euxBei o kivduvog poAuvang ry SucAettoupyioag.

. Na Saopahilete mdvta T owotr| Tomob£tnon g Mdokag mpoowmou piag xpriong Ambu
OTOV A0BEeVH| EKTENWVTAG, EITE HE TO €va XEPL, Hia KATAMNNAN WONGN yvaBou péow TnG OXETIKNG
OTPATNYIKAG XEPOAARNAG I HE IHAVTEG KEPAANG OUVEESEUEVOUG GTOUG SAKTUANIOUG AYKIGTPOU.
EmavatomoBetrioTe, Katd mepimtwon, Kabwe n akatdAAnAn o@peAayion g HAoKag MPooWTou
Ba pmopoloe va 08nyroelL O AVEMOPKH OEPICHO TOU aoBevoUq.

12. Mnv aokeite umepBolikr) SUvapn oTn pdoka mpoowmou étav tn dlatnpeite oTn B€on TG, KABWG
pmopei va o8nyrioet o€ onuddia mieong 6To MPOoWMo Tou acBevouc.

13. EmBewpeite mavta omTIKA TNV TAPWON Kal 0TEyavomoinon Tou pagilaplol TG pAoKag MPoowITou
piag xpriong kata tn xprion otov acBevr), KaBwe n akata AnAn o@payion pmopsi va odnyroel og
Slappon Kal peiwon f amoucia agplopol Tou acBevoud.

14.'0tav XPNOIHOTIOIEITE CUMTTANPWHATIKO 0§UYOVO, PNV EMTPEMETE TO KAMVIOUA 1) TN XP1ON TNG
OUOKEUNG KOVTA O€ Yupvr) @AOYa, Aad1, ypdoo, GANa EVPAEKTA XNHIKA 1) EE0TAIGHO Kalt Epyaleia,

Ta omoia mpokaAouv omverpeg, e€attiag Tou KivEuvou upKayldg r/kat ékpnéng.

15. Ot emayyeApatieg mou ekteAolv T Sadikacia Ba mpérmel va a§loAoyouvv Tnv emAoyr) Tou peyéBoug
NG MACKAG TIPOCWITOU KAl TWV CUHBATWY CUOKEVWV (TT.X.OUOKELN avavnng K.ATT.) o0upwva pE Tig
£181kég ouvVOrKeG Tou aoBevoug, kabuwg n AavBaouévn xprion pmopei va BAdyel Tov acBevr).

16. Mn XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV KATA TOV AEPIOHO a0BEV™Y e coBapd Tpavua oTo MPOCWTTo
Kal/f} TPAUHATIOUO TWV HATIWY, AGYW TOU KIvEUVoU akatdAAnAng o@paylong kat emdiwéng Tou
TPAUMATIOHOU, EKTOG KAl €AV HIa 1aTPIKT £€€Taon umodeiel T avaykadtnta. EmMAEETE pia GAAn
£vaAaKTIKr péBodo yia tn Sloxéteuon Tou aépa oTov aobevr), epooov eival Stabéotun.
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MPO®YAAZEIZ

1. Mnv amoBnkeveTe MoTé TN Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu o€ mapapop@wuévn Katdotaon,
S10TL SI0POPETIKA UMTOPEL VA TIPOKUPEL HOVILN TTAPAUOPPWON TNG HACKAS, YEYOVOG TTou evEEXETAL
VO PEIWDOEL TV AMTOTEAECHATIKOTNTA TOU AEPICHOU.

2. Avatpé€Te 0T CUOKELOTIA YIa TTO EISIKEG TTANPOPOPIES OXETIKA HE TNV NEPOUNVia AGENG, KaBwg n
XPNON KA CUCKEUNG TIou €xel Ai&el eviéxetal va odnyrioet o peiwpévn anddoon 1 Suchertoupyia
TOU TTPOIGVTOC.

3. Mnv kaBapilete Tn Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu pe omolovdimote dANo Tpdmo, MAnv autou
IOV TIEPIYPAPETAL OTIG TapoUoeg OX. ANEG Sladikacieg pmopei va Tpokalécouv mapapdpwaon f
{nu1d ot CUOKEUN).

4. XPNOIUOTIOIEITE HOVO CUUBATEG CUVSEDELG 1) TIPOCAPHOYEIG, KABWG N AoKNoN KN cupBaATwY
OULVSECEWV 1) TIPOGAPHOYEWV OTO OUVOEGHO TNG MAokag mpoowou piag xpriong Ambu pmopei va
TIPOKOAEDEL {NMIA 0T CUOKEUT, KABIOTWVTAG TV aduvartn yla Xprion.

5. H opoomovdiakri vopoBesia Twv HIMA meplopilet Tnv mwAnon tng mapouoag GUCKEUNG and 1atpd 1
KATOMV EVTOAG LATPOU.

1.9. MBava avemOUpNTa cuppavra
MBavd avemBuuNnTa cupPavta mou oxeTiCovTal e TN XPiON TWV HACKWY TTPOCWTTOU (EVOEIKTIKA):
‘EAkn katdkhiong, uno€ia kat emSeivwan R8N UTAPXOVTWY TPAVHATICUWY OTO TPOCWTTO Kl T HATIA.

1.10. Tevikég mMapatnproelg
Edv katd tn S1dpkela tng Xpriong g mapoUoag CUCKEUNG I WG AMOTEAESHA TNG XPHIONG TNG TTPOKUYEL
00oBapO MEPIOTATIKO, VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV appodia apxr TG XWeag oag.

2. Mepiypagr TG GUGKEVNG

H Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu givat pia pn amooTelpwpévn, PN aywylpn HAoKa TPOcWITou
TOAATAWY XPriCEWV O€ évav aoBevr), oXeSIAOUEVN YA XPFON HE XEIPOKIVNTES KAl AUTOUATEG CUCKEUES
TEXVNTAG AVATIVONG KAl CUOKEVEG agptopol. H Mdoka mpoowrou piag xpriong Ambu SiatiBetat pe iy xwpic
BaABida eAéyxou Kat pe 1 xwpic SakTUNO pE AyKIoTpO.

3. Ene€fiynon Twv cupBoAwv mou Xpnotpomotovvrat

TUppolo Evéein Neprypagn TUpBolo Evéei§n Nepypapn
@I X(pa KATAOKELAOTH @) 2:;-\[/001)\\/)\223:'3 %(PT']USIC
latpotexvohoyikd TPoidv Acpaléc yia MR
Rx only Xprion povo pe ouvtayn

Mropeite va Bpeite pia mirjpn Aiota Twv emegnynoswv Twv cupBoAwy oto ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion npoidvrog
.1. EmBewpnon Kai mpoeTol

1. Apaip£ote Tn MAoka mpoowmou piag xpriong Ambu amd tn cuokeuacia Tng Kat EAEYETe TN owoTr
mAfjpwon Tou pagihaptov.

2. EmBewpnote 1o padiNdpt yia tuxov {npia ry Stappor.

3. AQaIp£0TE Kal amoppPiPTE TOV SAKTUNO AYKIOTPOU TEGCAPWY AKPWV.

4. Edv amatteital, XpnoIHoToInoTe oUplyya Yia TV MARpwon/agaipeon Tou aépa yia va emteuxOei n
emBupnTn mieon pagilapiov (paoka pe BaABida eNéyxou povo).
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4.2. Nartoupyia

1. TomoBeTrOTE TN PAOKA OTABEPA TIAVW OTO TTPOCWITO TOL ACHEVOUG YIa VA EMTEUXOEL AEPOOTEYG EQAPHOYT.

2. KpatfoTe Tn HAOKA OPIXTA TTAVW OTO TPOOWTTO, EVW TTAPAANAa StacpalileTe Evav avolyTo agpaywyo
Héow TS WONoNG tng yvabou.

3. Edv eival amapaitnTo, n EM@AveLa TOU IPOIGVTOG UMOPET va KABAPIOTE( XEIPOKIVNTA HE VEPO KAl IO
AMOPPUTAVTIKO YIa XPrion oTov i510 acBevr). ZemUveTe S1E€08IKA pe KaBapod vepd. APHOTE vVa OTEYVWOEL
Kkat eAéy€te 611 n Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu A&toupyei MARPWG, TPOTOU TN XPNOIHOTOICETE
£K véou oTov {610 aoBevr). Edv Sev gival mfpwg Aettoupyikr), n Mdoka mpoowmou piag xpriong Ambu
TIPETIEL VOl ATTOPPITTETAL.

4.3. Meva tn xprion
Ta xpnotpomnoinuéva mpoidvTa MPETIEL VO ATOPPINTOVTAL CUMPWVA UE TIG TOTIKEG SladiKaoieg.

5. Texvikég mpodiaypagpég mpoiovrog
5.1.Mpodiaypagég

Meyébn pdokag npootmou Neoyvo, Bpépog, Nrjmio, Mikpo/Meoaio/Meyaho EvAAikag.

piag xprionc Ambu
15 mm OD 0UVSEGHOG yla VEOYVO Kal BpéPog CUHPWVA
MéyeBoc ouvdéopiou He o mpotumo 1SO 5356-1.
¥ H Suvdetripag ID 22 mm yia VATIO, MIKPOG/HéTOG/ueydrog
£vAAIkag, oUpPwva pe To mpoéTumo 1ISO 5356-1.
EAeyxoc BahBiSac SupBarté pe ouptyya pe ouvdeopo Luer Slip

(Mdoka pe BaBida eAéyxou povo).

-20 °C éw¢ +50 °C (-4 °F éw¢ +122 °F) obH@wva e TO IPOTUTIO

OptaBzppoxpaciac Aertoupyiac EN 1789 kat to mpotumo ISO 10651-4.

-40 °C €wg +70 °C (-40 °F éw¢ +158 °F) cUMPWVA HE TO TPOTUTIO

OptaBeprokpaoiac anoBAKeuons | gy 4749 oy 10 mpétumo IS0 10651-4.

JUVIOTWHEVN HOKPOTIPOBEDHN amoBrikeuon o€ KAEIOTH) CUOKELaoia, og Beppokpacia dwuartiov,
HOKPIA a6 GUETO NALAKS GwC.

5.2. MAnpo@opisg yia Thv ac@daleia o€ mepIBAAAOV pHayvnTIKIG TOpoypagiag (MRI)
H Mdoka mpoowou piag xpriong Ambu givat ac@airig yia MR.
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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 bésico 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 formacion suficiente acerca del uso del producto y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las
advertencias, los avisos de precaucién y las indicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.

La mascarilla facial 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 reanimacién cardiopulmonar (RCP).

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

1.3. Poblacién de pacientes objetivo

La mascarilla facial desechable de Ambu esté disefiada para su uso en pacientes de todas las edades y esta
disponible en seis tallas para garantizar que la forma interior del capuchén sea lo suficientemente espaciosa
para la bocay 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 afios

« Mascarilla facial desechable de Ambu, para bebés

+ Mascarilla facial desechable de Ambu, para neonatos

1.4. 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.

1.5. 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.

1.6. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.7. Beneficios clinicos
La mascarilla facial desechable de Ambu permite el paso de aire al paciente y la visualizacion a través
del capuchén.

1.8. Precauciones y advertencias

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

b

&

9.

Solo para varios usos en un Unico 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 danar 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 inspeccion, ya que esto puede dar lugar a una ventilacion
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 ventilacién 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 més de cuatro horas acumuladas durante
un periodo maximo de una semana para evitar el riesgo de infeccion.

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

para evitar cualquier riesgo de infeccion o funcionamiento incorrecto.

11. 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.

12.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.

13. 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 ventilacién del paciente.

14. 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 tamaro 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
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debido al riesgo de sellado inadecuado y agravamiento de las lesiones, a menos que una evaluacion
médica indique dicha necesidad. Cambie a un método alternativo para dirigir el aire hacia el
paciente, si hay alguna opcién disponible.



PRECAUCIONES
No guarde nunca la mascarilla facial desechable de Ambu si estd 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 disminucién 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 daios 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
danar el dispositivo e inutilizarlo.

5. Lalegislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a través de profesionales

sanitarios autorizados o bajo prescripcion facultativa.

1.9. Sucesos potencialmente adversos

Posibles efectos adversos relacionados con el uso de mascarillas faciales (lista no exhaustiva): Heridas por

presion, hipoxia y agravamiento de lesiones faciales y oculares ya existentes.

1.10. Notas generales

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave, informe de

ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo
La mascarilla facial desechable de Ambu es una mascarilla no estéril, no conductora y de un solo uso

para varios pacientes, disenada para su uso con resucitadores y ventiladores manuales y automaticos.

La mascarilla facial desechable de Ambu esta disponible con o sin valvula de retencién, y con o sin
anilla transparente.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicaciéon de Descripcion Indicacion de Descripcion
los simbolos los simbolos

@l Pais de origen / 1 ') Varios usos en un
del fabricante X 'W unico paciente

Producto sanitario Compatible con RM

Rx only Solo para su uso bajo prescripcion facultativa

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

4, Uso del producto

4.1. Inspeccién 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 dafios o fugas.

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

4. Sifuera necesario, utilice una jeringa para inflar/retirar el aire a fin de lograr la presion deseada
en el manguito (mascara solo con valvula de retencion).
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4.2. Funcionamiento

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

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

3. Sifuera necesario, la superficie del producto puede limpiarse manualmente para su uso en el mismo
paciente con agua y un detergente suave. Enjudguela 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.

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

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Tallas de las mascarillas faciales Neonatos, bebés, nifios pequeiios, adultos
desechables de Ambu (pequeno/mediano/grande).

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.I. para nifios pequenos/adultos
(pequerio/mediano/grande) de conformidad con la norma
1SO 5356-1.

Compatible con jeringa Luer Slip

Vélvula de inflado ) A L
(mascarilla solo con valvula de retencién).

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

Limites de temperatura De -40 °C a +70 °C (de -40 °F a +158 °F), de conformidad
de almacenamiento con las normas EN 17889y ISO 10651-4.

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

5.2. Informacién de seguridad sobre RM .
La mascarilla facial desechable de Ambu es segura en entornos de RM.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist

Enne Ambu® thekordselt kasutatava ndomaski kasutamist lugege siinsed ohutusjuhised tahelepanelikult labi.
Kasutusjuhendit voidakse taiendada ette teatamata. Ajakohase versiooni koopia saab soovi korral tellida.
Palun votke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult
Ambu tihekordselt kasutatava ndomaski tldist kasutamist ja kasutamisega seotud ettevaatusabinousid.

Enne Ambu tihekordselt kasutatava ndomaski kasutamist peavad kasutajad saama toote kasutamise
kohta piisava véljadppe ja viima end kurssi siinsetes kasutusjuhistes esitatud kasutusotstarvete, hoiatuste,
ettevaatusabindude ja ndidustustega.

Ambu tihekordselt kasutataval ndgomaskil pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Ambu tihekordselt kasutatav ndomask on hingamisteede hapnikuga varustamiseks ja ventileerimiseks
ette nahtud Uhekordselt kasutatav ndomask.

Kéesolev seade on mdeldud kasutamiseks haigla- voi polikliinikukeskkonnas (nt erakorralise
meditsiini osakonnas).

Kasutamiseks ainult elustamiskoolituse labinud isikutele.

1.2. Kasutamise ndidustused
Ambu tihekordselt kasutatavat ndgomaski kasutatakse hingamissiisteemi ravis ja toetamisel.

1.3. Ettendhtud sihtriihm
Ambu tihekordselt kasutatav ndomask on ette ndhtud igas vanuses patsientidele ning on saadaval 6
suuruses, et sisekuplis oleks suu ja nina jaoks piisavalt ruumi.

«  Ambu Uihekordselt kasutatav naomask, suur, taiskasvanule

«  Ambu Ghekordselt kasutatav ndomask, keskmine, taiskasvanule
«  Ambu ihekordselt kasutatav ndomask, vaike, taiskasvanule

« Ambu Uhekordselt kasutatav ndomask, véikelapsele

«  Ambu Gihekordselt kasutatav ndomask, imikule

- Ambu ihekordselt kasutatav ndomask, vaststindinule

1.4. Kasutajate sihtgrupp
Ambu tihekordselt kasutatav ndomask on kasutamiseks ette nahtud arstidele, paaste- ja hadaabitootajatele,
kes on saanud hingamisteede juhtimise alase véljadppe.

1.5. Ettendhtud kasutuskeskkond
Ambu tihekordselt kasutatav ndomask on ette ndhtud kasutamiseks haiglaeelse erakorralise meditsiiniabi
(kiirabi) ja haigla keskkonnas, sealhulgas MR-stisteemiga varustatud ruumides.

1.6. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.7.Kliinilised eelised
Ambu tihekordselt kasutatav ndomask véimaldab patsienti 6huga varustada ja visuaalset vaatlust labi kupli.

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

HOIATUSED A

Ainult tihel patsiendil korduskasutamiseks. Teistel patsientidel kasutamine voib pohjustada ristnakatumist.
2. Kasutamiseks ainult ettendhtud kasutajatele, kes on tuttavad kdesolevate kasutamisjuhiste sisuga,
sest valesti kasutamine voib patsienti kahjustada.
3. Enne kasutamist eemaldage Ambu Gihekordselt kasutatavalt ndomaskilt kindlasti kogu pakkematerjal,
kuna kott voib blokeerida patsiendi hingamisteed ja takistada ventileerimist.
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4. Vaadake toode tile alati parast lahtipakkimist, kokkupanemist ja enne kasutamist, kuna defektid ja
voorkehad voivad patsiendi ventileerimist halvendada voi taielikult takistada.

5. Ulevaatusel probleemi avastamise korral drge kasutage toodet, kuna see véib ventileerimist
halvendada voi taielikult takistada.

6. Arge kasutage toodet, kui see on saastunud vilistest allikatest, sest see véib péhjustada infektsiooni.

7. Enne kasutamist kontrollige alati, kas Ambu tihekordselt kasutatava ndomaski mansett on korralikult
6hku téis, kuna halb tihendus voib halvendada patsiendi ventileerimist.

8. Ambu Uhekordselt kasutatav ndomask tuleb kindlasti alati 6igesti paigutada ja tihendada,
sest ebapiisava tihenduse korral vaib kasutaja nakatuda 6hu kaudu leviva nakkushaigusega.

9. Nakkusohu véltimiseks drge kasutage Ambu tGihekordselt kasutatavat ndomaski kauem kui kokku
4 tundi maksimaalselt 1 nddala jooksul.

10. Nakkus- ja rikkeohu véltimiseks drge kasutage Ambu tihekordselt kasutatavat ndomaski uuesti,
kui seadmesse jaab nahtavaid jaake.

11. Tagage alati, et Ambu Uhekordselt kasutatav ndomask oleks patsiendil digesti paigutatud, avaldades
kummagi kdega l6uaparadele sobiva kaehaardetehnikaga piisavat survet voi ihendades konksronga
kiilge pearihmad. Vajaduse korral paigutage see imber, kuna ndomaski ebapiisav tihendus voib
halvendada patsiendi ventileerimist.

12. Ndomaski paigal hoides arge avaldage sellele liigset joudu, kuna see voib tekitada patsiendi
néole survejaljed.

13. Patsiendil kasutamisel vaadake alati ile Gihekordselt kasutatava ndomaski manseti 6huga taidetus ja
tihendusomadused, kuna ebapiisav tihendus voib pohjustada lekkeid ning patsiendi ventileerimist
halvendada voi taielikult takistada.

14. Lisahapniku kasutamisel drge lubage tulekahju- ja/véi plahvatusohu téttu suitsetamist ega kasutage
seadet lahtise leegi, 6li, rasva, muude tuleohtlike kemikaalide voi selliste seadmete ja toriistade
laheduses, mis voivad tekitada sédemeid.

15. Protseduuri teostavad spetsialistid peavad hindama ndomaski suuruse ja tihilduvate seadmete
(nt hingatamisseadme jne) valikut vastavalt konkreetse patsiendi seisunditele, kuna valesti
kasutamine voib patsienti kahjustada.

16. Ebapiisava tihenduse ja vigastuse halvenemisega seotud riskide tottu drge kasutage toodet raske
naotrauma ja/voi silmavigastusega patsientide ventileerimisel, vélja arvatud juhul, kui vajadus on
naidustatud meditsiinilise hindamisega. Voimaluse korral kasutage patsiendi 6huga varustamiseks
alternatiivset moodust.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge hoiundage Ambu iihekordselt kasutatavat ndomaski mitte kunagi vaanatud kujul: vastasel juhul
moondub mask jaddavalt, mis voib halvendada ventileerimise tohusust.

2. Vaadake pakendilt tipsemat teavet aegumiskuupdeva kohta, sest aegunud seadmega voib kaasneda
toote halvem toimivus voi rike.

3. Arge puhastage Ambu iihekordselt kasutatavat ndomaski mitte tihelgi muul viisil, kui on kirjeldatud
neid kasutusjuhistes. Muud protseduurid voivad seadet moonutada voi kahjustada.

4. Kasutage ainult Gihilduvaid liitmikke v6i adaptereid, kuna Ambu tihekordselt kasutatava ndomaski
liitmikku mittethilduvate liitmike voi adapterite surumine voib seadet kahjustada, muutes selle
kasutuskolbmatuks.

5. USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud mua ainult litsentseeritud tervishoiutéétajal
voi tema korraldusel.

1.9. Voimalikud kérvaltoimed
Ndomaskide kasutamise voimalikud korvaltoimed (pole ammendav): survehaavad, hiipoksia ning
olemasolevate ndo- ja silmavigastuste halvenemine.

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

2. Seadme kirjeldus
Ambu tihekordselt kasutatav ndomask on mittesteriilne elektrit mittejuhtiv tihel patsiendil
korduskasutamiseks ette nahtud ndomask, mis on ette nahtud kasutamiseks koos kasitsi ja automaatselt
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kaitatavate hingatamisseadmete ja hingamisaparaatidega. Ambu Ghekordselt kasutatav ndomask on
saadaval nii koos kontrollklapiga kui ka ilma selleta ning nii koos konksréngaga kui ka ilma selleta.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolite tihendused | Kirjeldus Siimbolite tihendused | Kirjeldus
- /" Korduskasutuseks
@l Tootja ritk \1.'!1) thel patsiendil

Meditsiiniseade MR-ohutu

Rx only Ainult retseptiga
Taielik nimekiri simbolite selgitustest on esitatud aadressil ambu.com/symbol-explanation.

4.Toote kasutamine

4.1. Ulevaatus ja ettevalmistamine

1. Eemaldage Ambu tihekordselt kasutatav ndomask pakendist ja kontrollige, kas mansett on korralikult
oShku téis.

2. Kontrollige, kas mansetil on kahjustusi voi lekkekohti.

3. Eemaldage ja visake dra neljaharuline konksrongas, kui seda pole tarvis.

4. Soovitud mansetirdhu saavutamiseks lisage/eemaldage vajaduse korral siistlaga 6hku
(ainult kontrollklapiga mask).

4.2.To6

1. Asetage mask kindlalt patsiendi ndole 6hutiheduse saavutamiseks.

2. Hoidke maski tihedalt vastu ndgu, tagades samal ajal I6uapéarade liigutamise teel hingamisteede avatuse.

3. Vajaduse korral ning samal patsiendil kasutamiseks saab toote pinda kasitsi puhastada sooja vee
ja pehmetoimelise puhastusvahendiga. Loputage hoolikalt puhta veega. Laske &ra kuivada ja enne
samal patsiendil uuesti kasutamist kontrollige, kas Ambu tihekordselt kasutatav ndgomask on téielikult
tookorras. Kui Ambu Gihekordselt kasutatav ndomask pole tdielikult tookorras, tuleb see dra visata.

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

5.Toote tehnilised andmed
5.1.Tehnilised andmed

Ambu tihekordselt kasutatava

« A Vaststindinu, imik, véikelaps, vdike/keskmine/suur taiskasvanu.
ndomaski suurused

15 mm vilislabim6oduga liitmik vastsiindinu véi imiku suuruse
korral vastavalt standardile ISO 5356-1.

22 mm siselabimooduga liitmik véikelapse, vaikese/keskmise/suure
tdiskasvanud suuruse korral vastavalt standardile ISO 5356-1.

Liitmiku suurus

Kontrollklapp Uhildub Luer-tiiiipi liitmikuga siistlaga (ainult kontrollklapiga mask).

-20°C...+50 °C (-4 °F...+122 °F) vastavalt standarditele EN 1789

Tootemperatuuri piirid ja150 10651-4.

-40 °C...+70 °C (40 °F..+158 °F) vastavalt standarditele EN 1789

Hoiustamistemperatuuri piirid ja1SO 10651-4.

Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada suletud pakendis toatemperatuuril, eemal paikesevalgusest.

5.2. MRT ohutusteave
Ambu thekordselt kasutatav ndomask on magnetresonantskeskkonnas ohutu (MR-ohutu).
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1. Tarkeda tietoa - lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen kertakdyttoisen Ambu®-kasvomaskin kayttoa.

Tatd kdyttoopasta voidaan paivittaa ilman erillistd ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessd. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eikd kasitella kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan
vain kertakayttéisen Ambu-kasvomaskin kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen kertakdyttoisen Ambu-kasvomaskin kayton aloittamista on térkead, ettd kayttdjille on opetettu
riittdvasti tuotteen kayttod ja etta he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden siséltamiin kayttotarkoituksiin,
varoituksiin, huomautuksiin ja kdyttoindikaatioihin.

Kertakayttoisellda Ambu®-kasvomaskilla ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus

Kertakdyttoinen Ambu-kasvomaski on tarkoitettu hengitystien hapettamiseen ja ventilointiin.
Jarjestelma on tarkoitettu kayttéon sairaalaymparistossa ja sairaalan ulkopuolella (EMS).
Tarkoitettu vain painelu-/puhalluselvytyskoulutuksen saaneen henkilokunnan kayttéon.

1.2. Kédyttoindikaatiot
Kertakayttoista Ambu-kasvomaskia kaytetaan hengityshoitoon ja hengityksen tukemiseen.

1.3. Potilaskohderyhméa
Kertakdyttoinen Ambu-kasvomaski on tarkoitettu kaikenikdisille potilaille. Saatavilla on kuusi kokoa,
joilla varmistetaan riittava tila suulle ja nenalle.

« Kertakayttoinen Ambu-kasvomaski, suuri, aikuisten

«  Kertakdyttoinen Ambu-kasvomaski, keskikoko, aikusten
« Kertakdyttoinen Ambu-kasvomaski, pieni, aikuisten

« Kertakdyttoinen Ambu-kasvomaski, pikkulapsi

«  Kertakdyttéinen Ambu-kasvomaski, vauva

« Kertakayttoinen Ambu-kasvomaski, vastasyntynyt

1.4. Kiyttaja
Kertakdyttoinen Ambu-kasvomaski on tarkoitettu vain ilmatien hallintakoulutuksen saaneen
laakintahenkilokunnan kéyttc

1.5. Kdyttoymparisto
Kertakayttéinen Ambu-kasvomaski on tarkoitettu kdytettavaksi ensihoito- ja sairaalaymparistoissa mukaan
lukien magneettikuvaushuoneet.

1.6. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.7.Kliiniset edut
Kertakayttoinen Ambu-kasvomaski mahdollistaa potilaan ilmatien seka visualisoinnin kuvun ldvitse.

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

VAROITUKSET A

Yhden potilaan kaytt6on, monta kayttokertaa. Jos laitetta kaytetaan toisilla potilailla, seurauksena voi
olla risti-infektio.

2. Tarkoitettu vain ndihin kdyttoohjeisiin tutustuneiden kayttajien kayttoon, silld vaaranlainen kaytto voi
vahingoittaa potilasta.

3. Muista poistaa kaikki kertakdyttoisen Ambu-kasvomaskin pakkausmateriaalit ennen kayttoa, silla
pussi voi tukkia potilaan hengitystien ja estaa ventiloinnin.
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4. Tarkista tuote aina silmamaaraisesti pakkauksesta ottamisen jélkeen, kokoamisen jélkeen ja ennen
kayttoa, silla hairiot ja vierasesineet voivat estaa potilaan ventiloinnin tai heikentaa sita.

5. Ald kdytd tuotetta, jos tarkastuksessa havaitaan puutteita, silld se voi estdé potilaan ventiloinnin tai
heikentaa sita.

6. Ala kayta tuotetta, jos se on ulkoisten lahteiden kontaminoima, sill3 se voi aiheuttaa infektion.

7. Tarkista aina ennen kayttod, etta kertakayttoisen Ambu-kasvomaskin pehmuste on taytetty riittavasti
ilmalla, silld heikko tiiviys voi heikentaa potilaan ventilointia.

8. Varmista aina kertakdyttoisen Ambu-kasvomaskin oikea asento ja tiiviys, silla heikko tiiviys voi levittda
ilmassa leviavid taudinaiheuttajia kayttdjalle.

9. Ala kdyta kertakayttdista Ambu-kasvomaskia yhteensa yli neljan tunnin ajan enintéén viikon kuluessa
infektioriskin torjumiseksi.

10. Ald kéyté kertakdyttdistd Ambu-kasvomaskia, jos laitteen sisélle on jadnyt ndkyvda kosteutta tai

jaamia infektioriskin tai toimintahairion valttamiseksi.

11. Varmista aina kertakayttoisen Ambu-kasvomaskin oikea asento nostamalla leukaa kummalla tahansa
kadelld asianmukaisella otteella tai kdyttamalla koukkurenkaisiin kiinnitettyja paahihnoja. Saada
maskin asentoa tarvittaessa, silla kasvomaskin heikko tiiviys voi heikentda potilaan ventilointia.

12. Al4 paina kasvomaskia liikaa pitdessasi sitd oikeassa asennossa, silla se voi jattaa painaumia

potilaan kasvoihin.

. Tarkista aina kertakayttoisen kasvomaskin pehmusteen riittava taytto ilmalla ja tiiviys, kun sitéa kdytetaan

potilaalla, silla heikko tiiviys voi aiheuttaa vuotoa ja estaa tai heikentaa potilaan ventilointia.

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

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

16. Ala kéyta tuotetta sellaisten potilaiden ventilointiin, joilla on vakava kasvotrauma ja/tai silmavamma,
silla maskin tiiviys voi heiketa ja maski voi pahentaa vammaa, ellei kaytto ole valttamatonta
ladketieteellisen arvion perusteella. Vaihda tilalle muu menetelma potilaan hengityksen
varmistamiseen, mikéli sellainen on saatavilla.

w

HUOMIOITAVAA

. Als koskaan sailyts kertakayttdistda Ambu-kasvomaskia taitettuna. Maskin muoto voi véaristyd
pysyvasti, mikd voi heikentdd ventiloinnin tehoa.
Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot viimeisesta kayttopdivamaarastd, silla vanhentuneen laitteen
kaytto voi heikentéda tuotteen suorituskykya tai aiheuttaa toimintaha
Puhdista kertakdyttéinen Ambu-kasvomaski ainoastaan naissa kayttoohjelssa kuvatulla tavalla.
Muut menetelmét voivat véaristdd muotoa tai vahingoittaa laitetta.

Kéyta ainoastaan yhteensopivia liittimia tai sovittimia, silld ei-yhteensopivien liittimien tai sovittimien
tyontaminen vakisin kertakdyttoisen Ambu-kasvomaskin liitdntaan voi vahingoittaa laitetta niin, ettei
sitd voi kayttaa.
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain lisensoitu terveydenhuollon
toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan maarayksesta.

N

w

>

w

1.9. Mahdolliset hait
Kasvomaskeihin liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia (ei kattava luettelo): Painehaavat, hypoksia, olemassa
olevien kasvo- tai silmavammojen vaikeutuminen.

1.10. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava haitta, iimoita siita valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus
Kertakayttoinen Ambu-kasvomaski on steriili, ei-johtava, yhdella potilaalla monta kertaa kaytettava
kasvomaski, joka on suunniteltu kaytettaviksi kdsitoimisten ja automaattisten elvytyspalkeiden ja
hengityslaitteiden kanssa. Kertakéyttoisestda Ambu-kasvomaskista on saatavilla sulkuventtiililld varustettu ja
venttiiliton malli sekd koukkurenkaalla varustettu tai koukkurenkaaton malli.
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3. Kéytettyjen symbolien selitykset

Symbolien selitykset | Kuvaus Symbolien selitykset | Kuvaus

@l Valmistusmaa

Laakinnallinen laite

Yhden potilaan kayttoon,
monta kédyttokertaa

MRI-turvallinen

Rx only Vain laakarin maarayksesta
Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.

4. Tuotteen kaytto

4.1.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. Irrota ja havitd nelihaarainen koukkurengas, jos sita ei tarvita.

4. Kayta tarvittaessa ruiskua ilman lisadmiseen tai poistamiseen, jotta pehmusteeseen saadaan toivottu
paine (koskee vain sulkuventtiililld varustettua mallia).

4.2, Kiyttd

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 késin vedellad ja miedolla puhdistusaineella samalla
potilaalla kdyttoa varten. Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld. Anna kuivua ja tarkista, etta
kertakdyttéinen Ambu-kasvomaski on tdysin toimiva, ennen kuin sitd kaytetdan uudelleen samalla
potilaalla. Jos kertakayttdinen Ambu-kasvomaski ei ole taysin toimiva, se on hévitettava.

4.3. Kdyton jdlkeen
Kéytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.

5. Tekniset tiedot
5.1.Tekniset tiedot

Kertakayttdisen Ambu®-

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

15 mm OD -liitin vastasyntyneen ja vauvan kokoon standardin
1SO 5356-1 mukaisesti.

Liitinkoko 22 mm ID -liitin pikkulapsen kokoon ja aikuisten pieni/keskikoko/
suuri-kokoihin standardin ISO 5356-1 mukaisesti.
Sulkuventtiili Yhteensopiva Luer Slip -ruiskun kanssa

(koskee ainoastaan sulkuventtiilillé varustettuja malleja).

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

Kayttolampdtilarajat ja 150 10651-4 mukaisesti.

-40°C ... +70 °C (-40 °F ... +158 °F) standardien EN 1789

Séilytyslampotilarajat ja1SO 10651-4 mukaisesti.

Pitkdaikaiseen sailytykseen suositellaan sailytysta suljetussa pakkauksessa huoneenlammossa
auringonvalolta suojattuna.

5.2. MRI-turvallisuustiedot

Kertakayttdinen Ambu-kasvomaski on MRI-turvallinen.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser le masque facial 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 |'utilisation du produit et se soient familiarisés avec I'usage prévu,
ainsi quavec les avertissements, les précautions et les indications figurant dans le présent mode d’emploi.

Le masque facial & 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 '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.

1.2. Indications d'utilisation
Le masque facial & usage unique Ambu est utilisé pour les soins respiratoires et |'assistance.

1.3. Population de patients cible
Le masque facial a usage unique Ambu est destiné a étre utilisé sur des patients de tout &ge. 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

1.4. 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.

1.5. Environnement d’utilisation prévu
Le masque facial & usage unique Ambu est destiné a étre utilisé dans des environnements préhospitaliers
(services médicaux d'urgence) et hospitaliers, y compris les salles d'IRM.

1.6. Contre-indications
Aucune connue.

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

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

AVERTISSEMENTS A

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

2. Ne doit étre utilisé que par des utilisateurs familiarisés avec le contenu de ce manuel, car une
utilisation incorrecte peut nuire au patient.
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3. 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.

4. Toujours inspecter visuellement le produit aprés 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.

5. 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.

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

7. 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.

8. 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
I'utilisateur.

9. 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.

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

11. 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 '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.

12. 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.

13. Toujours inspecter visuellement les propriétés de gonflage et d'étanchéité 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.

14. Lors de I'utilisation d'oxygene 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 déquipements et d'outils qui
provoquent des étincelles, en raison du risque d'incendie et/ou d'explosion.

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
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.

2. Sereporter a l'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.

3. Ne pas nettoyer le masque facial a usage unique Ambu d'une autre maniére que celle décrite
dans ce mode demploi. D'autres procédures peuvent provoquer une déformation ou endommager
le dispositif.

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

5. 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.

36



1.9. Effets secondaires potentiels

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

et aggravation des lésions du visage et des yeux déja présentes.

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

2. Description du dispositif

Le masque facial & usage unique Ambu est un masque facial non stérile, non conducteur, & usage
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. Explication des symboles utilisés

Symbole/indication | Description Symbole/indication | Description
. f" Usage multiple pour
@ Pays du fabricant \]_-lm) un seul patient

Dispositif médical Compatible IRM

Rx only Usage sur ordonnance uniquement

Une liste complete des explications des symboles est disponible a I'adresse https://www.ambu.com/
symbol-explanation.

4, Utilisation du produit

4.1. Inspection et préparation

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

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

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

4. Sinécessaire, utiliser une seringue pour gonfler/éliminer I'air afin d'atteindre la pression de bourrelet

souhaitée (masque avec clapet anti-retour uniquement).

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

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

poussant la machoire.

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 & usage unique Ambu doit étre
mis au rebut.
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4.3. Apreés utilisation

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

5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. 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 1SO 5356-1.

Connecteur d’'un diamétre 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 I'abri de la

lumiére du soleil.

5.2. Informations de sécurité relatives a I'lIRM

Le masque facial jetable Ambu est compatible avec I'lRM.

38



1.Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe maske za lice Ambu® za jednokratnu upotrebu pazljivo pro¢itajte ove sigurnosne upute.
Upute za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne verzije dostupni su na
zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klinicki postupci. U njima se opisuju
samo osnovni postupci i mjere opreza povezane s radom maske za lice Ambu za jednokratnu upotrebu.

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

Za maske za lice Ambu za jednokratnu upotrebu ne daje se jamstvo.

1.1.Namjena

Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu maska je namijenjena za oksigenaciju i ventilaciju disnih puteva.
Uredaj se treba upotrebljavati u bolnickom i prehospitalnom (EMS) okruzenju.

Uredaj smije upotrebljavati samo osoblje educirano za kardiopulmonalnu reanimaciju.

1.2. Indikacije za upotrebu
Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu upotrebljava se za respiratornu njegu i potporu.

1.3. Predvid pulacija pacij

Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu namijenjena je za upotrebu na pacijentima svih dobi i
dostupna je u 6 veli¢ina kako bi se osigurao dovoljan unutarnji oblik kupole za usta i nos.

« Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu, velika za odrasle

« Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu, srednja veli¢ina za odrasle
« Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu, mala veli¢ina za odrasle

« Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu, malo dijete

«  Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu, beba

« Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu, novorodence

1.4. Predvideni korisnici
Masku za lice Ambu za jednokratnu upotrebu smiju upotrebljavati zdravstveni djelatnici, osoblje spasilackih
i hitnih sluzbi obuceni za zbrinjavanje disnih puteva.

1.5. Predvideno okruzenje upotrebe
Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu namijenjena je za upotrebu u prehospitalnim (EMS)
i bolni¢kim okruzenjima, ukljucujuci prostorije sustava za magnetsku rezonanciju.

1.6. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.7.Klini¢ke prednosti
Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu omogucuje prolazak zraka do pacijenta i vizualizaciju kroz kupolu.

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

UPOZORENJA A

. Zavisekratnu upotrebu na samo jednom pacijentu. Upotreba na vide pacijenata moze uzrokovati
prenosenje infekcije.
2. Uredaj smiju upotrebljavati samo korisnici kojima je namijenjen i koji su upoznati sa sadrzajem ovog
priru¢nika jer nepravilnom upotrebom moze doci do ozljede pacijenta.
3. Prije upotrebe uvijek uklonite sav ambalazni materijal s maske za lice Ambu za jednokratnu upotrebu
jer bi vrec¢ica mogla blokirati pacijentove disne puteve i sprijeciti ventilaciju.
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4. Nakon raspakiravanja i sastavljanja te prije upotrebe uvijek vizualno pregledajte proizvod jer

nepravilnosti i strane tvari mogu dovesti do prekida ili smanjene ventilacije na pacijentu.

. Nemojte upotrebljavati proizvod u slu¢aju neuspjesnog ispitivanja funkcionalnosti jer to moze

dovesti do prekida ili smanjene ventilacije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je kontaminiran vanjskim izvorima jer to moze uzrokovati infekciju.

. Prije upotrebe uvijek provjerite je li jastuk maske za lice Ambu za jednokratnu upotrebu ispravno

napuhan jer lose brtvljenje moze dovesti do nedovoljne ventilacije pacijenta.

8. Uvijek provjerite je li maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu ispravno postavljena i zabrtvljena
jer nepravilno brtvljenje moze uzrokovati Sirenje zarazne bolesti koja se prenosi zrakom na korisnika.

9. Nemojte upotrebljavati masku za lice Ambu za jednokratnu upotrebu duze od ukupno 4 sata tijekom
razdoblja od najvise tjedan dana da biste izbjegli opasnost od infekcije.

10. Nemojte ponovno upotrebljavati masku za lice Ambu za jednokratnu upotrebu ako u uredaju ima
vidljivih ostataka da biste izbjegli opasnost od infekcije ili kvara.

11. Uvijek provjerite je li maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu na pacijentu ispravno namjestena
tako $to cete bilo kojom rukom izvrsiti potez izbacivanja ¢eljusti pridrzavanjem rukama ili s pomoc¢u
traka za glavu pri¢vrs¢enih na prstenove s kukom. Premjestite ako je potrebno, jer nepravilno
brtvljenje maske za lice moze dovesti do nedovoljne ventilacije pacijenta.

12. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na masku za lice dok je pridrzavate u polozaju jer to moze
dovesti do pojave dekubitusa na licu pacijenta.

13. Tijekom upotrebe na pacijentu uvijek vizualno pregledajte svojstva napuhavanja i brtvljenja jastuka
maske za lice za jednokratnu uporabu jer nepravilno brtvljenje moze dovesti do propustanja te
smanjene ili nepostojece ventilacije pacijenta.

14. Kada upotrebljavate dodatni kisik, nemojte dopustiti pusenje ili upotrebu uredaja u blizini otvorenog
plamena, ulja, masnoda, drugih zapaljivih kemikalija ili opreme i alata koji mogu uzrokovati iskrenje
jer postoji opasnost od pozara i/ili eksplozije.

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

16. Nemojte upotrebljavati proizvod za ventiliranje pacijenata s teskom traumom lica i/ili ozljedama oka
zbog opasnosti od nepravilnog brtvljenja i pogorsanja ozljede, osim ako je to medicinskom procjenom
neophodno. Prebacite se na zamjensko rje$enje za dovod zraka pacijentu, ako je dostupno.

(O]

N o

MJERE OPREZA

1. Nikada ne pohranjujte masku za lice Ambu za jednokratnu upotrebu u deformiranom stanju, jer u
protivnom moze doci do trajne deformacije maske $to moze smanijiti u¢inkovitost ventilacije.

2. Pogledajte pakiranje za detaljnije informacije o datumu isteka valjanosti jer upotreba uredaja koji je
istekao moze dovesti do smanjene ucinkovitosti ili kvara proizvoda.

3. Nemojte cistiti masku za lice Ambu za jednokratnu upotrebu ni na koji nacin koji nije opisan u ovim
Uputama za upotrebu. Drugi postupci mogu izazvati deformaciju ili ostec¢enje uredaja.

4. Upotrebljavajte samo kompatibilne prikljucke ili adaptere jer bi prikljucci ili adapteri koji nisu
kompatibilni mogli ostetiti priklju¢ak maske za lice Ambu za jednokratnu upotrebuu i tako je
udiniti neupotrebljivom.

5. Prema federalnim zakonima SAD-a ovaj uredaj smiju prodavati iskljucivo lijecnici ili na njihov nalog.

1.9. Moguce nezeljene posljedice
Moguce nezeljene posljedice povezane s upotrebom maski za lice (nepotpuno): dekubitus, hipoksija i
pogorsanje vec postojecih ozljeda lica i o¢iju.

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

2, Opis uredaja

Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu nesterilna je, nevodljiva maska za lice za visekratnu
upotrebu na jednom pacijentu, dizajnirana za upotrebu s ru¢nim i automatskim uredajima za reanimaciju
i ventilatorima. Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu dostupna je s nepovratnim ventilom ili bez
njega i s kukastim prstenom ili bez njega.
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3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Simbol Opis Simbol Opis

@l Zemlja proizvodaca

Medicinski uredaj

Za visekratnu upotrebu na
jednom pacijentu

Sigurno za upotrebu s
MR-om

Rx only Samo za upotrebu na recept

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronaci na web-adresi ambu.com/symbol-explanation.

4. Upotreba proizvoda

4.1.Provjera i priprema

1. lzvadite masku za lice Ambu za jednokratnu upotrebu iz pakiranja i provjerite je li jastuk ispravno napuhan.

2. Provjerite ima li na jastuku ostecenja ili propustanja.

3. Uklonite i bacite prsten s ¢etiri kukice ako nije potreban.

4. Ako je potrebno, $trcaljkom napusite/uklonite zrak kako biste postigli Zeljeni tlak jastuka (samo maska s
nepovratnim ventilom).

4.2.Rad

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

2. Drzite masku ¢vrsto uz lice dok istovremeno osiguravate otvoren disni put kroz ¢eljust.

3. Ako je potrebno, povrsina proizvoda moze se ru¢no odistiti za upotrebu na istom pacijentu vodom
i blagim deterdZzentom. Temeljito isperite ¢istom vodom. Pustite da se maska osusi i provjerite je li
potpuno funkcionalna prije ponovne upotrebe na istom pacijentu. Masku za lice Ambu za jednokratnu
upotrebu treba baciti ako nije potpuno funkcionalna.

4.3. Nakon upotrebe
Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim postupcima.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda
5.1. Specifikacije

Veli¢ine maski za lice Ambu Novorodence, beba, malo dijete, mala/srednja/velika veli¢na
za jednokratnu upotrebu za odrasle.

Priklju¢ak vanjskog promjera 15 mm za novorodencad i bebe
prema standardu ISO 5356-1.

Priklju¢ak unutarnjeg promjera 22 mm za male/srednje/velike
veli¢ine za odrasle prema standardu 1SO 5356-1.

Veli¢ina prikljucka

Kompatibilno sa $trcaljkom vrste Luer slip (samo maska s

Nepovratni ventil . .
nepovratnim ventilom).

od -20 °C do +50 °C (-4 °F do +122 °F) prema standardu EN 1789

Ogranicenja radne temperature 1150 10651-4.

-40 °C to +70 °C (=40 °F to +158 °F) prema standardu EN 1789

Ogranicenja temperature skladistenja 1150 10651-4.

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

5.2. Sigurnosne informacije o MR-u

Maska za lice Ambu za jednokratnu upotrebu sigurna je za upotrebu s MR-om.
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1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® eldobhaté arcmaszk hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg ezekkel a biztonsagi utasitédsokkal.
A hasznalati itmutato tovabbi értesités nélkdl frisstilhet. Az aktualis valtozatot kérésre rendelkezésre
bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen itmutaté nem magyaréazza el és nem ismerteti a klinikai
eljarasokat. A jelen hasznalati Utmutaté csak az Ambu eldobhaté arcmaszk alapveté miikodtetéséhez
sziikséges informaciokat és az eszkdz hasznalataval kapcsolatos dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu eldobhaté arcmaszk elsé hasznélata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelel6 képzésben
részesiiljon a termék hasznalataval kapcsolatban, és megismerkedjen a jelen Gtmutatdban foglalt
rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel és javallatokkal.

Az Ambu eldobhat6 arcmaszk nem garancialis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu eldobhato6 arcmaszk a légutak oxigenizalasara és |élegeztetésre szolgal.

Az eszkdz kérhazban és korhdz el6tti (stirgdsségi) helyzetben torténé hasznalatra szolgal.
Kizarélag a kardiopulmondlis Ujraélesztésben képzett személyzet hasznalhatja.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu eldobhat6 arcmaszk léguti gondozas és tdmogatas céljara szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu eldobhat6 arcmaszk barmilyen életkori betegeknél hasznélhato. Hatféle méretben all
rendelkezésre annak érdekében, hogy az arcrész belsé alakja elég tédgas legyen a szajhoz és az orrhoz.

«  Ambu eldobhaté arcmaszk, nagy felnétt

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

« Ambu eldobhat6 arcmaszk, kisgyermek

«  Ambu eldobhat6 arcmaszk, csecsemé

«  Ambu eldobhaté arcmaszk, ujszilott

1.4. Célfelhasznélé
Az Ambu eldobhat6 arcmaszkot légutbiztositasban képzett egészséguigyi szakemberek, menték és
surgGsségi személyzet hasznalhatja.

1.5. Rendelteté G alkal i kornyezet
Az Ambu eldobhaté arcmaszk korhaz elétti (stirg6sségi) és korhézi kornyezetben vald hasznélatra szolgal,
az MR-helyiségeket is beleértve.

1.6. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.7. Klinikai el6nyok
Az Ambu eldobhat6 arcmaszk lehet6vé teszi a levegd biztositasat a beteg szamara és a vizualis
megjelenitést az arcrészen keresztil.

1.8. Figyel ések és ovintézkedésel
Az ezen 6vintézkedések figyelmen kiviil hagyésa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem sikerdil
megfeleléen lélegeztetni, keresztfert6zés torténik, vagy a berendezés megsériil.
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FIGYELMEZTETESEK A

Egyetlen betegnél, tobb alkalommal hasznélhaté eszkoz. Ha mas betegeknél is hasznilja,
az keresztfert6zéshez vezethet.

2. Aterméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen utmutato tartalmat ismer6 felhasznald
hasznélhatja, mert helytelen haszndlata esetén megsérilhet a beteg.

3. Hasznalat el6tt feltétlentil tavolitson el minden csomagoldanyagot az Ambu eldobhaté arcmaszkrol,
mert a tasak elzarhatja a beteg légutait, és akadalyozhatja a |élegeztetést.

4. Kicsomagolas és dsszedllitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a terméket
szemrevételezéssel, mert hiba vagy idegen anyag jelenléte a lélegeztetés elmaradasat vagy
gyengulését okozhatja.

5. Ne hasznalja fel a terméket, ha annak vizsgalata sikertelen, mert ez a lélegeztetés elmaradasat

vagy gyengtilését okozhatja.

Ha a termék kiilsé forrasbol szennyezédott, akkor ne hasznalja fel, mert fert6zést okozhat.

7. Haszndlat el6tt mindig ellendrizze, hogy az Ambu eldobhaté arcmaszk parnaja megfelel6en
fel van-e fujva, mert a rossz illeszkedés elégtelen Iélegeztetéshez vezethet.

8. Mindig gondoskodjon az Ambu eldobhat6 arcmaszk megfelel elhelyezésérdl és zarast
biztosito illeszkedésérdl, mivel nem megfelel6 zaras esetén a felhasznalé égi ton terjed6
fert6z6 betegséget kaphat.

9. Afert6zésveszély megel6zése érdekében az Ambu eldobhat6 arcmaszkot dsszesen legfeljebb
4 6réan &t szabad hasznalni, legfeljebb 1 hetes id6keretben.

10. A fert6zésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében ne hasznalja tjra az Ambu
eldobhato arcmaszkot, ha lathaté nedvesség vagy maradvanyok vannak az eszkézben.

11. Mindig gondoskodjon az Ambu eldobhaté arcmaszk helyes pozicionalasarol a betegen az egyik
kezével megfeleld dllkapocs-eltolast alkalmazva a megfelelé markolati stratégiaval, illetve az
akasztogy(rlikhoz erésitett fejpantok segitségével. Sziikség esetén igazitsa meg az arcmaszkot,
mert a nem megfeleld illeszkedése elégtelen |élegeztetéshez vezethet.

o

12. Ne fejtsen ki tul nagy erét az arcmaszk helyén tartasakor, mert nyomasfoltok maradhatnak a beteg arcan.

13. Az eldobhat6 arcmaszk betegen torténd hasznalata soran mindig vizsgalja meg szemrevételezéssel
a parna felfujasi és illeszkedési tulajdonsagait, mert a nem megfeleld illeszkedés szivargashoz és a
lélegeztetés elmaradasahoz vagy gyengiiléséhez vezethet.

14. Kiegészité oxigén hasznalata esetén a tiiz és/vagy robbanas kockazata miatt tilos a dohanyzés vagy
az eszkoz nyilt 1ang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok, illetve szikrat okozé berendezések
vagy eszkozok kozelében torténd hasznalata.

15. Az eljarast végz6 szakembereknek a beteg konkrét allapota alapjan kell kivalasztaniuk az arcmaszk
méretét és a tartozékokat (pl. lélegeztetéballon stb.), mert helytelen hasznalat esetén megsériilhet
a beteg.

16. Ne hasznélja a terméket lélegeztetéséhez sulyos arc- és/vagy szemsériilés esetén (hacsak orvosi
szakvélemény nem indokolja a hasznalat sziikségességét), mert fennéll a nem megfeleld illeszkedés,
valamint sériilés sulyosbodésanak veszélye. Lehet6ség szerint alkalmazzon mas megoldast az
arcmaszk helyett a levegé beteghez torténd vezetésére.

OVINTEZKEDESEK

1. Soha ne térolja az Ambu eldobhaté arcmaszkot deformélt éllapotban, mert tartésan eldeformélédhat,
ami csokkentheti a lélegeztetés hatdsossagat.

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

3. Netisztitsa az Ambu eldobhaté arcmaszkot a jelen hasznalati Gtmutatoban ismertetettél eltéré modon.

Egyéb eljarasok az eszkoz deformalddasat vagy sériilését okozhatjak.

4. Csak kompatibilis csatlakozdkat és adaptereket hasznéljon; ha nem kompatibilis csatlakozdt
vagy adaptert eréltet az Ambu eldobhaté arcmaszk csatlakozéjaba, az eszk6z megsériilhet és
hasznélhatatlanna valhat.

5. Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei alapjan a jelen eszkoz kizarélag engedéllyel rendelkez6
egészségligyi szakember dltal vagy annak rendelvényére értékesithetd.
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1.9. Lehetsé Liva ényel
Az arcmaszkok hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események (a lista nem teljes):
Nyomés okozta sebek, hypoxia, valamint a meglévé arc- és szemsériilések sulyosbodasa.

1.10. Altaldnos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznélata sordn vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a
gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu eldobhaté arcmaszk egy betegnél tobb alkalommal hasznalhaté nem steril, nem vezetéképes
arcmaszk, amely kézi és automata lélegeztetéballonokkal és lélegeztetdkésziilékekkel hasznélhaté.

Az Ambu eldobhat6 arcmaszk visszacsapé szeleppel és a nélkil, illetve akasztogy(irdvel és a nélkiil is
rendelkezésre all.

3. A hasznalt szimbélumok
Szimbo6lumok jelentése | Leiras Szimbo6lumok jelentése | Leiras
f’, Egyetlen betegnél,
A gyarté orszaga 1 ) tobb alkalommal
\.'.n' hasznélhaté eszk6z

MRI szempontjabél

Orvostechnikai eszk6z . .
biztonsagos

Rx only Kizérolag orvosi rendelvényre hasznalhatd
A szimboélumok magyarézatanak teljes listaja megtalalhaté azambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

4.1. Ellendrzés és el6készités

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

2. Vizsgalja meg a parnat, hogy nem észlelhet6-e rajta sériilés vagy szivargas.

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

4. Sziikség esetén fecskendé segitségével fujjon be vagy eresszen ki leveg6t a megfelelé parnanyomas
biztositasdhoz (csak visszacsapé szeleppel ellatott maszknal).

4.2. Miikodtetés

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

2. Szilardan tartsa a maszkot az arcon, mikdzben az all eltolasaval biztositja a légutak atjarhatésagat.

3. Ha sziikségesnek talalja, a termék fellilete egyazon betegnél térténé hasznalathoz manualisan
megtisztithaté vizzel és enyhe tisztitészerrel. Oblitse le alaposan tiszta vizzel. Hagyja megszéaradni
az Ambu eldobhat6 arcmaszkot, és ellenérizze, hogy az teljesen miikod6képes-e, miel6tt Gjrahasznalna
ugyanazon a betegen. Ha az Ambu eldobhaté arcmaszk nem teljesen miikddéképes, akkor el kell dobni.

4.3. Hasznalat utan
A hasznalt termékeket a helyi eljardsoknak megfelel6en kell drtalmatlanitani.
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5. A termék miiszaki jellemzoi
5.1. Miiszaki jellemz6k

Az Ambu eldobhaté
arcmaszk méretei

Ujsziilétt, csecsems, kisgyermek, kis/kdzepes/nagy felnétt.

A csatlakozo mérete

15 mme-es kiilsé atméréji csatlakozé Gjszilott és csecsemd
méret esetén, az 1SO 5356-1 szabvanynak megfeleléen.

22 mm-es bels6 atmérojl csatlakozo kis/kézepes/nagy felnétt
méret esetén, 1SO 5356-1 szabvanynak megfelelen.

Visszacsap6 szelep

Kompatibilis a Luer Slip fecskendével
(csak visszacsapo szeleppel rendelkezé maszk esetén).

Uzemi hémérséklet korlatai

-20-+50°C (-4 - +122°F) azEN 1789 és
az 1SO 10651-4 szabvany szerint

Tarolasi hémérséklet korlatai

-40 - +70°C (-40 - +158 °F) az EN 1789 és
az1SO 10651-4 szabvany szerint

Hosszu tavu tarolés esetén javasolt zart csomagolasban, szobahdmérsékleten, napfénytdl védve tartani.

5.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok

Az Ambu eldobhaté arcmaszk MRI szempontjabol biztonsagos eszkoz.

45




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

Per il primo utilizzo della maschera facciale monouso Ambu é essenziale che l'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 & 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 & 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.

1.2. Indicazioni per 'uso

La maschera facciale monouso Ambu & usata per la cura e il supporto respiratorio.

1.3. Popolazi di pazienti di destinazi

La maschera facciale monouso Ambu & destinata all’'uso su pazienti di tutte le eta ed é 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

1.4. 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.

1.5. Ambiente di 2z0 previsto
La maschera facciale monouso Ambu é destinata all’'uso in ambienti preospedalieri (EMS) e ospedalieri,
comprese le sale con sistema di RM.

1.6. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.7.Vantaggi cl
La maschera facciale monouso Ambu consente il passaggio dell'aria al paziente e la visualizzazione
attraverso la cupola.

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

AVVERTENZE A

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

Destinato esclusivamente all’'uso da parte di operatori che abbiano familiarita con il contenuto del

presente manuale poiché un uso non corretto pu6 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.

2
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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.

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

No

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 piti 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.

11. 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 & in posizione poiché potrebbe
causare segni di pressione sul viso del paziente.

13. Durante l'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 infiammabili o attrezzature e strumenti che
possono causare scintille poiché potrebbero causare incendi e/o esplosioni.

15.1 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 I'aria verso il paziente.

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 '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 IU.

Altre procedure possono causare deformazioni o danni al dispositivo.

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.

»

1.9. 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.

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

La maschera facciale monouso Ambu & una maschera facciale non sterile, non conduttiva, monopaziente
progettata per I'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. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione simbolo | Descrizione Indicazione simbolo | Descrizione
@l Paese di produzione

Dispositivo medico

Monopaziente, multiuso

Compatibile con RM

Rx only Solo su prescrizione medica
Lelenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo del prodotto

4.1.Ispezione e preparazione

1. Rimuovere la maschera facciale 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.

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

4.2. 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. Selosiritiene necessario, la superficie del prodotto pud 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 é perfettamente funzionante, smaltire la maschera facciale
monouso Ambu.

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

5.1. Specifiche

Misure della maschera
facciale monouso Ambu

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

Dimensione del connettore

Connettore DE 15 mm per neonati e infanti in conformita a ISO 5356-1.
Connettore DI 22 mm per bambini piccoli e adulto piccolo/medio/grande
in conformita a 1SO 5356-1.

Valvola di gonfiaggio

Compatibile con siringa Luer Slip (solo maschera con valvola di gonfiaggio)

Limiti temperature
di funzionamento

da-20°Ca+50°C(da-4 °F a +122 °F) secondo EN 1789 e ISO 10651-4.

Limiti temperatura
di conservazione

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

luce solare.

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

5.2. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM .
La maschera facciale monouso Ambu ¢ sicura per la RM.

49




1. RN - SHHNCB T BHRAITEI N
TV T TAAR T 2= AR A% TR SRS AT ORI T 21 FIHE BT BHALIE S0,
Hy#&"ﬂﬂici$nljm$¢f;<ﬁ¥ﬁéné EHBHYET, TORURHIAE IR FRICOWTHIAL:

LD T EDTRDDERA, TV T TAAR—F TN T2 — A2 A2 DIRFIC RIS 2 5AN 7045
f’#k@ﬁ%i@&%@éhﬁﬁbfmi?

TYT FAAR—F TN T2 — A A7 % AT 2N EHEN T DRI — =272 R, ThHDHER
SRR I TV B E Y, B85, R BROHERERHL TOS I BRAIR T,

TV T T AR T 2= AT AR RAEGER SN E R A,

11 AR

TV T T4 AR T 2= AR AZE, KGEICBRR OB M RS 2T 52 2 HINE L7 WG TI= A 27 R
7 T9,

ZDTHAR Tz — A7 AV, BRIRE PP EFER TR W,

ZDFARAK Tz — A A7 DI CPR ML — = 2% ZI - NICIRES N E T,

1.2. {ii&
TV T TAAR=Y TN To— A A& VR 7 L W R — M & h £ 3,

1.3. 0 R BH
TV T TAART 2= AR AZE TR TCOEMOBEHAT 22 2 HNELTOE T, F— 2B DN
RTOLRICT D RAR—ZEMHRT 272D, 6D2DFA XEAELTVET,

TYTTIARTIL—ARRAY F—I TR
TYTTFUYRAR T2 AR AT ITA T LT RN
TYTTFYART 2= AR AT AE—IL TR
TYTTFUhARTz— AR AT N
TYTFUY AR Tz — AT A2 LR

TV T TFU AR Tz— AR AT HER

1.4. fliHH
TV T TAART 2= AR AV 1% KU E I OFME 520 72 EREEE . BB LOREBRE R 327
DDOBDTY,

1.5. (i HBEL
TYT TR AR T — AR A7 I IRGECEIE T HE T (EMS) BEU MR S AT 2L — 5% G LIRBRETO
fiAZHENELTVET,

1.6. 585
EBE%D@m REHVEEA,

1.7. BRI A
TV T TAART 2= AR A G BFHICER e BT I, BRUOF— 2000 RELEATREICLE S,

1.8. HE B LN LR
ZHBONRHEIHLET LR WS E BEANOHKDIAR T D05 2R, E BRI OEG Z
ALZEAHYET,

%ﬂ:

. AR —EBER T, ORFICHA LSS, RO HD F 3,

z. ZOHRAE ONAEZRFTL 72 M RYEFHE D ADMEA LT S W, o uniic kb, B
WEHEERIETBZODHET,

3. WHEAIEE ORGEZFE TR E ST SFTRENEHID 5728, 15 RN T TR TO LR
BTV T TFHARTz— AT R PEIDERNTL 2 & W,

50



4. BB - AR 3 K OVREFIATIC IR, 3B R HCRIRL TS W, BESRAYICKD, BE D
PR ASTER W, HBWVIZPEEPEASE T F 228 3B T,

5. BERET AMC AR LR WS LR WTL E W MR AT T E R\, 32 WIEPE R AME T3
BTEDBHNET,

6. SRS > TERINTOWBHE R, FEHLARWT I W RO FERE L 72 5 0 REHEH D
3P

7. BEEAMEDE L BE OIRA AR B RTEEME A D 5 72, RTINS 7Y 7 TY AR Tz —2
RRIDTyYay DR EHERL T2 W,

8. YT TURRTIz—AR AR DRI Y a= v Z Y EHEIEMICL TSIV EABN AR T3 ThH 25
A BKHTH IR REPED BENAEL E T,

9. BRDY RZ %S 5 728D, EAMICREAR I 7> 7 74 AR Tz — 2= A7 % A LI WTL
I,

10. 7V 7 TU AR T2 — A< 27 DNFRICHIC R Z 27K R DR TO A5 E IR LW T
LTEEW ERMIRE D TR & 22 2 ATREME DS H D £ 5,

M. WFTNDRDFTAYRZ Yy TR K Y72 T2 LERAT5 5, 7920 v 7 hieAyF
ATy T RBALTEFITTY T TH AR Iz — A A PIE BB SN TWS L 25 ICHERL
TREE, T2 AR AT BN EZ N B L BE DRGSO RV B REMEDS B 2 E T,
ZOBE T2AAR R DB ERBIEL T E W,

12. BE DB D0 B REMEDS B 2728, 724 R R 2% FTE DM IS5 L 213 BED
NEMATILNTLEE N,

13. NI 2 35 1E, BE ORMAPIKDIE T ISR 2B AHEM A3 % 7=, EBF T LTV B[
1. 7Y T TFRART2— AR A DI v¥aYy
DIIRB K OEE R Z I H THRERL T W,

14. IERBHAEATO L S0 B L W TR 2 E W0 UK, T, 770 — R, Z DR A D2 - 1o -
TEDELTHEALRWT W0 KIEHTRO, KKLBEDERD DD 5,

15 JLE 21T S BERHEHE 1, v 27 DI XN oM (LS 72 L) ORI EE DRBICEbET
FBRT2UNER DD F T, o % T 2 BFICEE RIETAREMSHD 5,

16. E2EHFHE CRAEME AR IR VIR D RE V) BB B XS OFAL DV R 238 2 7= 8, TEHE
OHMIME B X E 7 FROIUGE D H 2 BEDHEE, COBFHEMEHLILNT LS W, HRET
HUR, BEICERERE LD DONEHIE FRELEE T IV,

1. BB LIREETT Y 7 TFUY RAR—F TN T2 — R R 7 R E LR NTLEE W, TAATF LRV
B RZ DA BETE TGRSR T T MnHDET,

2. EHARRIC O WTIE S0 — D% DR FE W, f AT HIRR 258 & C oo fl Al HEREIR T o B f o0 i)
TEDRHEL 22 ZRIHEMED B Y £ T,

3. 2O BURSIABCEHEIN TO B LN FIETT Y T TA AR T2 — AR A7 R T LI VT X
W, fOFNETIE WA 73BT 2R B £ 5,

4, HEMEORNESE I TR TR 7 T T AR T2 — AT A2 DA LA b B A5
U T TE R R 20 REVED D 2728, BIMED H 21K £ 7213 7 X TR D AE WAL T Z W,

5. KEDHEHER, ZOIROIRGEE, AERERIEFEICKD oy, FEM ERIEHE OfRIC
FB2HDIRELTOE F,

1.9. BTER AT R
T2 A AR A7 DEFICEE T 2TENI R A EER (TN TERRE LD TEDH D EHA) | [EE5. KHE
FIE BLUBHF OB B LUIROEGOE,

1.10. — B AR TR S
A O, F72I 3%, ERRRRFAE L83 BEIGEEE TRE L TR,

2. AR ORI

TV T TFUART =AY A2 FH B L HHORAE SR B XA TR THERT 272010 S
JEIHE, RN, B BEOEBIEEH O 724 22 27T, 7V T TFAAKI2— A A I2UE, Fov?
PV T DEIEIRATREC T, ERBE R LR EA T I T79 20 v IR LOBGDHDE T,

51



3.5l B0t
s e RLEFR ErL]
- o BEE (F— B E L

@ B an CREBHEIO A 2T
Rx only T LB ER DA

FTARTOREZFHIHLIZY Z R, https://www.ambu.com/symbol-explanation 725 A FTE 7,

afEm

4.1, 5L HE(i

1. 7Y TTARART 2= AR A" 80— OB ML, 7y a Y ASEYICEES AT WS e S0 2 R

L9,

2. Iy a RGO RV DIEREL T2 E W,

3. BEDRWEEE, 79 7)) U2 EIO AN U THEELIEE W,

4. BEGL TV OB HALTEREESFE L DRELCHEED 7y ay FIZLET (Foy N
NINEDTZZDH)

4.2, BifE

1. BEOHICY A Z U/ ) EIDF I T EH LT &,

2. RUBZEFERLRDS, v A7 EBICLooD L EELE T,

3. REITIE U T B ORME K PV R O TS TE LT, ERWRKTLo2hETTWVTL
FEEW, EH LI FACBE CHAMM T 2R1IC, 7Y 7 FY ZAE T2 — R R D5ER I TE 2 IR0E
THDBIERMERLTLIZE WV, ERIMEATERRE TRV G, 7V T TU AR T2 — AT AT R FEFE
LT,

4.3. iM%
R I B 288 FIEIHE > TREL TLZE W,

5. WFOF AR
FRRiR:

TV T TAARTI 2= AR AT PA R | FAERFLR R RAN(RE—V/ITUTL[7=):
15 mm 0D 32 & 150 5356-1.12 &k 2HAE VL L FLYLA @ 0D =
N N IR,
ARTZFAR 22mmIDIFZR ZAE—VIFUTLIF—Y AN
IDIFZ X150 5356-1,
SN NT=AVy T P EEA B DT (F=y 2 L T &
Fay7 V7 < 2IDH),
R 20°C - +50°°C (-4 °F- +122 °F)
DY FERSEIRIE (EN 1789 5LTF150 10651-4 125 3).
_— 40 °C ~ +70 °C (-40 °F~ +158 °F)
RETLE (EN 1789 BXTX IS0 10651-4 12 5)

TR L BRI, 5 B2l B TOREF LTV ES,

5.2. MRIZZ 2 PEN

TV T T4 ART =A< AZIIMR Safe TF,
52



1. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami

Pries$ pradédami naudoti vienkarting ,Ambu®” veido kauke, atidziai perskaitykite 3ias saugos instrukcijas.

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

Prie$ pirma kartg naudojant vienkartine ,Ambu” veido kauke, operatoriai turi bati tinkamai iSmokyti naudoti
gaminj ir susipazinti su Sioje instrukcijose pateikta prietaiso numatytaja paskirtimi, jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir indikacijomis.

Vienkartinés,,Ambu” veido kaukés garantija neteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis

Vienkartiné, Ambu” veido kauké yra vienkartiné veido kauké, skirta tiekti deguonj j oro takus ir juos ventiliuoti.
Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninése ir greitosios medicininés pagalbos tarnybose.

Skirtas naudoti tik apmokytiems gaivinti gydytojams praktikams.

1.2. Indikacijos
Vienkartiné , Ambu” veido kauké naudojama kvépavimo prieZidrai ir palaikymui.

1.3. Numatytoji pacienty grupé
Vienkartiné,,Ambu” veido kaukeé skirta naudoti bet okio amZiaus pacientams ir yra siGloma 6 dydziy,
siekiant uztikrinti, kad vidiniame iSgaubime baty pakankamai vietos burnai ir nosiai.

« ,Ambu” vienkartiné veido kauke, didelé, suaugusiojo

« ,Ambu” vienkartiné veido kauke, vidutiné, suaugusiojo

« ,Ambu” vienkartiné veido kauké, maza, suaugusiojo

« ,Ambu” vienkartinés veido kaukés, pradedancio vaikscioti kadikio
« ,Ambu” vienkartinés veido kaukés, kadikio

« ,Ambu” vienkartinés veido kaukeés, naujagimio

1.4. Numatytasis naudotojas
Vienkartiné,, Ambu” veido kaukeé skirta naudoti medicinos profesionalams, gelbéjimo ir skubios pagalbos
tarnyby darbuotojams, iSmokytiems tinkamai elgtis su kvépavimo takais.

1.5. Numatytoji naudojimo aplinka
Vienkartiné,,Ambu” veido kaukeé skirta naudoti prehospitalinéje (EMS) ir hospitalinéje aplinkose, jskaitant
MR sistemy patalpas.

1.6. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.7.Klinikiné nauda
Vienkartiné ,Ambu” veido kaukeé uztikrina oro patekima j pacientg ir vizualizavima per iSgaubima.

1.8. |spéjimai ir atsarg pri
Nesilaikant iy atsargumo priemoniy, paciento plauciai gali bati nepakankamai ventiliuojami, galima
kryzminé infekcija arba galima sugadinti jranga.

[SPEJIMAI A

. Skirta daug kartu naudoti tik vienam pacientui. Naudojimas kitiems pacientams gali sukelti
kryzmine infekcija.

2. Skirta naudoti tik tiems naudotojams, kurie susipazine su $io vadovo turiniu, nes naudojant
netinkamai galima pakenkti pacientui.

3. Prie$ naudodami visuomet jsitikinkite, kad nuéméte nuo vienkartinés,,Ambu” veido kaukés visas
pakavimo medziagas, nes maiselis gali uzblokuoti paciento kvépavimo takus ir uzkirsti ventiliavima.
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4. Gaminj iSpakave, surinke ir pries naudodami visuomet jj apzitrékite, ar néra defekty ir pasaliniy
medziagy, kurios gali blokuoti arba silpninti paciento ventiliavima.

5. Nenaudokite gaminio, jeigu jo nepavyksta patikrinti, nes tuomet paciento plau¢iy ventiliavimas
gali nevykti ar susilpnéti.

6. Nenaudokite gaminio, jei jis uzterstas iSoriniais 3altiniais, nes tai gali sukelti infekcija.

7. Prie$ naudodami visuomet patikrinkite, ar vienkartiné ,Ambu” veido kauke tinkamai pripusta,
nes dél prastai prigludusios kaukés paciento ventiliavimas gali bati nepakankamas.

8. Visuomet uztikrinkite tinkama vienkartinés,Ambu” veido kaukés padétj ir sandaruma, nes dél
netinkamo sandarumo naudotojas gali uzsikrésti oru plintanc¢iomis infekcinémis ligomis.

9. Nenaudokite vienkartinés,Ambu” veido kaukeés ilgiau nei i$ viso 4 valandas per 1 savaite kad
iSvengtuméte infekcijos rizikos.

10. Nenaudokite vienkartinés,,Ambu” veido kaukés pakartotinai, jeigu prietaiso viduje matosi nuosédos,

kad isvengtumeéte infekcijos rizikos ir veikimo trik¢iy.

. Visuomet uztikrinkite tinkama vienkartinés ,Ambu” veido kaukés padétj ant paciento, laikydami
ranka, naudodami tinkama zandikaulio atramg ir prilaikydami ranka arba naudodami galvos dirzelius,
prijungtus prie kabliuko Ziedeliy. Jei reikia pakeiskite padétj, nes dél netinkamai prigludusios veido
kaukeés paciento ventiliavimas gali bati nepakankamas.

12. Laikydami veido kauke vietoje, nenaudokite per daug jégos, kad ant paciento veido nelikty

spaudimo zymiy.

13. Naudodami ant paciento, visuomet vizualiai patikrinkite vienkartinés veido kaukés pagalvélés
pripatima ir prigludima, nes dél netinkamo prigludimo gali atsirasti protékis ir susilpnéti arba visai
dingti paciento ventiliavimas.

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

15. Procedurg atliekantys specialistai privalo jvertinti veido kaukés dydZio pasirinkima ir suderinamus
prietaisus (pvz., gaivinimo aparatg ir kt.), atsizvelgdami j konkretaus paciento bukle, nes netinkamas
naudojimas gali pakenkti pacientui.

16. Dél netinkamo prigludimo rizikos ir suzeidimo apsunkinimo, nenaudokite gaminio ventiliuoti
pacientams su stipria veido trauma ir (arba) akiy suzeidimu, nebent tai batina jvertinus mediciniskai.
Jei jmanoma, naudokite alternatyvias oro tiekimo pacientui priemones.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Vienkartinés,,Ambu"” veido kaukés niekuomet nelaikykite sulankstytos netaisyklingai, nes priesingu
atveju kauké deformuosis ir gali sumazéti ventiliavimo veiksmingumas.
Norédami gauti tikslesnés informacijos apie galiojimo pabaigos data, Zr. pakuote. Naudojant
prietaisa, kurio galiojimas baigési, gali sumazéti gaminio nasumas arba jis gali sutrikti.
Nevalykite vienkartinés ,Ambu” veido kaukeés jokiu kitu badu, isskyrus kaip aprasyta siose naudojimo
instrukcijose. Dél kity procediry prietaisas gali deformuotis arba sugesti.
Naudokite tik suderinamas jungtis arba adapterius, nes jungiant nesuderinamas jungtis arba
adapterius prie vienkartinés ,Ambu” veido kaukeés jungties, galima sugadinti prietaisa ir jis taps
netinkamas naudoti.
Pagal JAV federalinius jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisg leidziama tik licencijuotam gydytojui.
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1.9. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimi nepageidaujami rei ai, susije su veido kaukiy naudojimu (nei$samiai): prispaudimo zaizdos,
hipoksija ir jau esamy veido ir akiy suzalojimy pablogéjimas.

1.10. Bendrosios pastabos
Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél $io prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie
tai gamintojui ir savo $alies atsakingai institucijai.

2. Prietaiso aprasymas

Vienkartiné ,Ambu” veido kaukeé yra nesterili, nelaidi, vienam pacientui skirta daugkartinio naudojimo veido
kauké, skirta naudoti su rankiniais ir automatiniais gaivinimo ir ventiliavimo aparatais. Vienkartiné ,Ambu”
veido kauké sidloma su kontroliniu voztuvu arba be jo ir su kabliuko Ziedeliu arba be jo.
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3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai Aprasas Simboliai Aprasas
@l Gamintojo 3alis

Medicinos priemoné

Naudoti vienam
pacientui kelis kartus

Saugus naudoti
MR aplinkoje

Rx only Naudoti tik pagal recepta
18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu ambu.com/symbol-explanation.

4. Gaminio naudojimas

4.1. Patikrinimas ir paruosSimas

1. ISimkite vienkartine ,Ambu” veido kauke i$ pakuotés ir patikrinkite, ar tinkamai priptsta pagalvélé.

2. Patikrinkite, ar pagalvélé nepazeista ir neprateka.

3. Jeinereikalingas, isimkite ir iSmeskite ketursakio kabliuko Ziedelj.

4. Jeigu reikia, naudodami 3virksta, pripuskite/istraukite oro, kad gautuméte norima slégj pagalvéléje
(tik kaukése su kontroliniu voztuvu).

4.2. Naudojimas

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

2. Tvirtai laikykite kauke prie veido ir pritvirtinkite atvirg takg prie Zandikaulio atramos.

3. Jei batina, naudojant tam paciam pacientui, gaminio pavirsiy galima rankiniu badu nuvalyti $velnios
plovimo priemonés vandens tirpalu. Kruopsciai praplaukite $variu vandeniu. Prie$ uzdédami vienkartine
+Ambu” veido kauke tam paciam pacientui, idZiovinkite ja ir patikrinkite, ar ji tinkamai veikia. Jeigu
vienkartiné ,Ambu” veido kauké tinkamai neveikia, ja reikia iSmesti.

4.3. Po panaudojimo
Panaudoti gaminiai turi bati $alinami pagal vietines procedaras.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Specifikacijos
+~Ambu” vienkartinés Naujagimiy, kadikiy, pradedanciy vaikscioti kadikiy,
veido kaukés dydziai maza/vidutiné/didelé suaugusiyjy.

15 mm iorinio skersmens OD jungtis naujagimio ir kadikio dydziams
pagal ISO 5356-1.

22 mm vidinio skersmens jungtis pradedancio vaiks¢ioti kadikio,
mazam/vidutiniam/dideliam suaugusiojo dydziams pagal ISO 5356-1.

Jungties dydis

Suderinamas su Luerio uzmaunamos jungties Svirkstu

Kontrolinis voztuvas : A . N
(tik kaukés su kontroliniu voZtuvu).

Nuo -20 °C iki +50 °C (nuo -4 °F iki +122 °F) pagal EN 1789

Darbinés temperataros ribos ir1SO 10651-4.

Nuo -40 °C iki +70 °C (nuo -40 °F iki +158 °F) pagal EN 1789

Laikymo temperataros ribos ir1SO 10651-4.

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

5.2. MRT saugos informacija

Vienkartiné ,Ambu” veido kauké saugi naudoti MR aplinkoje.
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1. Svariga informacija - izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® vienreizlietojamas sejas maskas izmantosanas rapigi izlasiet is drosibas instrukcijas.
Lietoanas instrukcija var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir pieejami
péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka saja instrukcija netiek skaidrotas vai iztirzatas kliniskas proceduras.

Taja ir aprakstitas tikai ekspluatacijas pamatdarbibas un piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz Ambu
vienreizlietojamas sejas maskas izmantosanu.

Ir svarigi, lai pirms Ambu vienreizlietojamas sejas maskas pirmreizéjas izmantosanas operatori batu
sanémusi pienacigu apmacibu par izstradajuma ekspluatésanu un parzinatu 3aja lietosanas instrukcija
noradito paredzéto lietojumu, bridinajumus, piesardzibas pasakumus un indikacijas.

Ambu vienreizlietojamai sejas maskai netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzétais lietojums

Ambu vienreizlietojama sejas maska ir paredzéta elpcelu oksigenésanai un ventilésanai.

lerice ir paredzéta lietosanai slimnicas un pirmshospitalizacijas etapa (neatliekamas mediciniskas palidzibas
sniegsanas laika).

Drikst lietot tikai kardiopulmonalas reanimacijas veiksana apmaciti darbinieki.

1.2. Lietosanas indikacijas
Ambu vienreizlietojamo sejas masku izmanto respiratorai terapijai un atbalstam.

1.3. Paredzéta pacientu populacija

Ambu vienreizlietojama sejas maska ir paredzéta visu vecumu pacientiem un ir pieejama 6 dazados izméros,
nodrosinot, ka kupola iekséja telpa ir gana plasa, lai aptvertu pacienta muti un degunu.

« Ambu vienreizlietojama sejas maska pieaugusajiem, liela izméra

«  Ambu vienreizlietojama sejas maska pieaugusajiem, vidéja izméra
«  Ambu vienreizlietojama sejas maska pieaugusajiem, maza izméra
« Ambu vienreizlietojama sejas maska maziem bérniem

«  Ambu vienreizlietojama sejas maska zidainiem

«  Ambu vienreizlietojama sejas maska jaundzimusajiem

1.4. Paredzétais lietotajs
Ir paredzéts, ka Ambu vienreizlietojamo sejas masku izmanto medicinas specialisti, ka ari glabsanas un
neatliekamas palidzibas dienesta darbinieki, kas ir apguvusi elpinasanas nodrosinasanas proceduras.

1.5. Paredzéta lietosanas vide
Ir paredzéts, ka Ambu vienreizlietojamo sejas masku lieto pirmshospitalizacijas etapa (neatliekamas
mediciniskas palidzibas sniegsanas laika) un slimnicas, tostarp telpas, kuras veic MR izmekl&jumus.

1.6. Kontrindikacijas
Nav zindmas.

1.7. Kliniskie ieguvumi
Ambu vienreizlietojama sejas maska nodrosina gaisa padevi pacientam un redzamibu caur kupolu.

1.8. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Ja netiek ievéroti Sie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta plausu ventilésana,
krusteniska inficé3anas vai aprikojuma bojajums.

BRIDINAJUMI A

. Atkartotai lietosanai tikai vienam pacientam. Lieto3ana citiem pacientiem var izraisit krustenisku
inficésanos.

2. Drikst izmantot tikai lietotaji, kas ir iepazinusies ar $is rokasgramatas saturu, jo neatbilstosa lietosana
var kaitét pacientam.
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Pirms lietosanas vienmér parliecinieties, ka no Ambu vienreizlietojamas sejas maskas ir nonemts viss
iepakojuma materials, jo maisin3 var noblokét pacienta elpcelus, padarot ventilésanu neiespéjamu.
Vienmér apskatiet izstradajumu péc izpakosanas un saliksanas, ka ari pirms izmantosanas,

lai parliecinatos, ka nav defektu vai sveskermenu, kas liegtu nodrosinat pacienta plausu ventilésanu
vai nodrosinatu to nepienaciga apmeéra.

Nelietojiet izstradajumu, ja parbaude nav izdevusies, citadi pacienta plausu ventilésana var neizdoties
vai nebat nodrosinata pienaciga apméra.

Lai izvairitos no inficésanas, nelietojiet izstradajumu, ja tas ir piesarnots aréju piesarnojuma avotu dé|.
Pirms lietosanas vienmér parbaudiet, vai Ambu vienreizlietojamas sejas maskas polsteréta apmale

ir pienacigi piepusta, jo neatbilstosas hermetizacijas dé| pacienta plausu ventilésana var nebat
nodrosinata pietiekama apméra.

Vienmér gadajiet par Ambu vienreizlietojamas sejas maskas pareizu un hermétisku novietojumu, lai
nepielautu aerogénas infekcijas izplatisanos no pacienta lietotajam nepienacigas hermetizacijas rezultata.
Lai izvairitos no inficésanas riska, neizmantojiet Ambu vienreizlietojamo sejas masku ilgak par

4 stundam (kopéjais lietojuma ilgums) 1 nedélas (maksimali) laika.

Lai izvairitos no inficésanas vai kltdainas darbibas riska, neizmantojiet Ambu vienreizlietojamo sejas
masku atkartoti, ja iericé ir redzamas nogulsnes.

.Vienmér parliecinieties, ka Ambu vienreizlietojama sejas maska ir uzlikta pacientam pareizi; lai to

panaktu, vai nu izvélieties atbilstosu tvérienu, kad ar rokam veicat pienacigu apakszokl|a izbidisanas
procedaru, vai izmantojiet skavgredzenam piestiprinatas galvas siksnas. Ja nepieciesams, atkartoti
pielagojiet sejas maskas novietojumu, jo maskas nepienacigas hermetizacijas dé| pacienta plausu
ventilésana var nebit nodrosinata pietiekama apmeéra.

. Noturot sejas masku paredzétaja pozicija, nepielietojiet tai parmérigu spéku, lai uz pacienta sejas

nepaliktu nospiedumi.

. Kad vienreizlietojama sejas maska ir uzlikta pacientam, vienmér apskatiet, vai tas polsteréta apmale

ir pienacigi piepasta un nodrosina vélamo hermétiskumu, jo nepienacigas hermetizacijas dé| gaiss
var noplust un pacienta plausu ventilé3ana var neizdoties vai nebat nodrosinata pienaciga apméra.
Izmantojot papildu skabekli, nelaujiet smékét vai izmantot ierici atklatas liesmas, ellas, taukvielu,

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

Procedru veicosajiem specialistiem jaizvérté sejas maskas izmérs un saderigas ierices (piem.,
maksligas elpinasanas ierices u. ¢.) un jaizdara izvéle, pamatojoties uz pacienta stavokli, jo nepareizs
lietojums var kaitét pacientam.

16. Lai izvairitos no nepienacigas hermetizacijas riska un nepasliktinatu traumas stavokli, neizmantojiet

izstradajumu, nodrosinot plausu ventiléSanu pacientiem ar smagam sejas un/vai acu traumam
(iznemot gadijumus, kad medicinisks novértéjums pamato izstradajuma izmantosanas
nepiecieSsamibu). Izvélieties alternativu metodi (ja pieejama), lai nodrosinatu pacientam gaisa padevi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.

2.

3.

4.

Nekad neglabajiet Ambu vienreizlietojamo sejas masku deforméta veida, citadi maska var rasties
paliekosa deformacija, kas var mazinat plausu ventilésanas efektivitati.

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

Tiriet Ambu vienreizlietojamo sejas masku tikai un vienigi veida, kas ir aprakstits 3aja lietosanas
instrukcija. Citadas proceduras var deformét vai sabojat ierici.

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

ASV federalais likums nosaka $is ierices pardosanu tikai licencétam veselibas aprapes specialistam vai
péc licencéta veselibas aprapes specialista rikojuma.
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1.9. lespéjamas blakusparadibas
Ar sejas masku lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas (saraksts nav pilnigs): spiediena izraisitas
brices, hipoksija un iepriek$ gutu sejas un acu traumu stavokla pasliktinasana.

1.10. Visparigas piezimes
Ja 8is ierices lietosanas laika vai tas dé| rodas kads nopietns incidents, ladzam par to zinot razotajam un
savas valsts kompetentajai iestadei.

2. lerices apraksts
Ambu vienreizlietojama sejas maska ir atkartotai lietoanai vienam pacientam paredzéta nesterila

un

nevadosa sejas maska, kas izstradata izmanto3anai kopa ar elpinasanas iericém un manualam un

automatiskam maksligas elpinasanas iericém. Ambu vienreizlietojama sejas maska ir pieejama gan ar
kontrolvarstu, gan bez ta, ka ari ar skavgredzenu un bez ta.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

=

bol { Aprak Simbola nozime Apraksts

p

@ RaZotajvalsts

Mediciniska ierice

Atkartotai lieto3anai
vienam pacientam

Dro3a lieto3anai MR vide

Rx only Tikai ar arsta norikojumu

Pilnigs saraksts ar simbolu skaidrojumiem ir pieejams vietné ambu.com/symbol-explanation.

4. Izstradajuma lietosana
4.1. Parbaude un sagatavosana

1.

2.
3.
4.

Iznemiet Ambu vienreizlietojamo sejas masku no iepakojuma un parbaudiet, vai polsteréta apmale ir
pienacigi piepusta.

Parbaudiet, vai polsteréta apmale nav bojata un vai tai nav novérojama gaisa noplade.

Ja ¢etrzaru skavgredzens nav vajadzigs, nonemiet un izmetiet to.

Ja nepieciesams, izmantojiet 8lirci, lai palielinatu/samazinatu gaisa daudzumu polsterétaja apmalé
noltka nodrosinat vélamo spiedienu (attiecinams tikai uz maskam ar kontrolvarstu).

4.2. Darbiba

1.
2.

3.

Uzlieciet masku stingri uz pacienta sejas, lai ta ciesi piegulétu.

Turiet masku ciesi uz sejas, kamér veicat apakszok|a izbidisanas procedaru, lai nodrosinatu

elpcelu caurejamibu.

Ja nepieciesams, izstradajuma virsmu pirms atkartotas lietosanas tam pasam pacientam var manuali
notirit ar Gdeni un saudzigu mazgasanas lidzekli. Kartigi noskalojiet ar tiru Gdeni. Uzgaidiet, lidz nozust,
un parbaudiet, vai pirms atkartotas lietoSanas tam pasam pacientam Ambu vienreizlietojama sejas
maska ir pilniba funkcionétspéjiga. Ja Ambu vienreizlietojama sejas maska nav pilniba funkcionétspéjiga,
tair jaizmet.

4.3. Péclietosanas
Izlietoti izstradajumi ir jaiznicina saskana ar vietéjas iestades procedaram.
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5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
5.1. Specifikacijas

Ambu vienreizlietojamas Jaundzimusajiem, zidainiem, maziem bérniem, maza/vidéja/liela
sejas maskas izméri izméra maska pieaugusajiem.

15 mm (aréjais diam.) savienotajs jaundzimusajiem un zidainiem
saskana ar 1SO 5356-1.

22 mm (iek$éjais diam.) savienotajs maziem bérniem un
pieaugusajiem (mazs/vidéjs/liels izmérs) saskana ar ISO 5356-1.

Savienotaja izmérs

Saderigs ar $lirci, kam ir gludais Luer savienojums

Kontrolvarsts (tikai maskai ar kontrolvarstu).

Ekspluatacijas temperataras No -20 °C lidz +50 °C (no —4 °F lidz +122 °F) saskana ar EN 1789
diapazons un SO 10651-4.

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

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

5.2. Informacija par drosu lietosanu MRA vidé
Ambu vienreizlietojama sejas maska ir drosa lietosanai MR vidé.
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1. Belangrijke informatie - lezen vo6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u het Ambu® 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.

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

1.3. Beoogde patié populatie
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

1.4. Beoogde gebruiker
Het Ambu Disposable beademingsmasker is bedoeld voor gebruik door medisch personeel,
reddingswerkers en noodhulpverleners die zijn gespecialiseerd in luchtwegbehandeling.

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

1.6. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.7.Klinische voordelen
Het Ambu Disposable beademingsmasker zorgt ervoor dat er lucht naar de patiént kan worden geleid en
biedt zichtbaarheid door de kap heen.

1.8. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte beademing van de
patiént, kruisbesmetting of beschadiging van de apparatuur.
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WAARSCHUWINGEN A
. Uitsluitend voor meervoudig gebruik bij één patiént. Gebruik bij andere patiénten kan tot
kruisbesmetting leiden.

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

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

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

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

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

7. 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.

8. 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.

9. 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.

10. Gebruik het Ambu Disposable beademingsmasker niet opnieuw als er zichtbare resten in het
apparaat achterblijven, om infecties of storingen te voorkomen.

11. 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.

12. 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.

13. Inspecteer tijdens het gebruik van het masker op de patiént altijd de opblaas- en afdichtingseigen-
schappen in het kussen van het Disposable beademingsmasker, aangezien een onjuiste afdichting
kan leiden tot lekkage en verminderde of geen beademing van de patiént.

14.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.
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VOORZORGSMAATREGELEN
. 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.

1.9. Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen in verband met het gebruik van beademingsmaskers (niet uitputtend):
Drukwonden, hypoxie en verergering van reeds bestaande gezichts- en oogletsels.

1.10. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is
opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

Het Ambu 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. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicatie Beschrijving Symboolindicatie Beschrijving
" ﬂ Meervoudig gebruik
@l Land van fabrikant \11“1) bij één patiént

Medisch hulpmiddel MR-veilig

Rx only Uitsluitend voor gebruik op voorschrift
Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.

4. Productgebruik

4.1. Inspectie en voorbereiding

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

2. Controleer het kussen op schade of lekkage.

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

4. Gebruik indien nodig een injectiespuit om op te blazen/lucht af te laten om de gewenste kussendruk
te bereiken (alleen masker met terugslagventiel).
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4.2. Gebruik

1. Breng het masker correct aan op het gezicht van de patiént, zodat het goed afdicht.
2. Houd het masker stevig tegen het gezicht terwijl u een open luchtweg tot stand brengt door middel

van de kaakduwmethode.

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.

4.3. Na gebruik

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

5. Technische productspecificaties

5.1. Specificaties

Maten van het Ambu Disposable
beademingsmasker

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

Connectormaat

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

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

Terugslagventiel

Compatibel met Luer-slip injectienaald
(alleen voor masker met terugslagventiel).

Gebruikstemperatuurlimieten

-20 °C tot +50 °C (-4 °F tot +122 °F) conform EN 1789
en|SO 10651-4.

Opslagtemperatuurlimieten

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

van zonlicht.

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

5.2. MRl-veiligheidsinformatie

Het Ambu Disposable beademingsmasker is MR-veilig.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene neye for du bruker Ambu® engangsansiktsmaske.

Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa foresporsel.
Vaeer 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 forste gang, er det viktig at brukeren har gjennomfert
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 miljoer.

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

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

1.3.Tiltenkt pasientgruppe
Ambu engangsansiktsmaske er ment for bruk pa pasienter i alle aldre og leveres i 6 starrelser 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, nyfodte

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

1.5. Tiltenkt bruksmiljo
Ambu engangsansiktsmaske er ment for bruk i akuttmiljeer og sykehusmiljger, inkludert rom med MR.

1.6. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.7. Kliniske fordeler
Ambu engangsansiktsmaske gjer det mulig & forsyne luft til pasienten med visualisering gjennom kuppelen.

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

ADVARSLER A

Til bruk flere ganger kun pé én pasient Bruk pa andre pasienter kan forarsake kryssinfeksjon.

2. Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne handboken. Feil bruk kan
skade pasienten.

3. Fjern alltid all emballasje fra Ambu engangsansiktsmaske far bruk. Posen kan blokkere pasientens
luftveier og hindre ventilasjon.
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4. Inspiser alltid produktet visuelt etter utpakking, montering og far bruk. Defekter og
fremmedmaterialer kan fore til ingen eller redusert ventilasjon av pasienten.

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

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

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

8. Riktig plassering og forsegling av Ambu engangsansiktsmaske ma alltid sikres. Darlig forsegling kan
fore til spredning av luftbéren smittsom sykdom for brukeren.

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

10. Ambu engangsansiktsmaske ma ikke brukes pa nytt hvis det er synlig fuktighet eller rester inne i
enheten, for & unnga risiko for infeksjon eller funksjonsfeil.

11.Serg alltid for at Ambu engangsansiktsmaske sitter riktig plassert pa pasienten ved & utfore kjeveloft
med begge hender med relevant hdandgrepsmetode, eller med hodestropper koblet til krokringene.
Skift posisjon hvis det er nedvendig. Dérlig forsegling rundt ansiktsmasken kan fore til utilstrekkelig
ventilasjon av pasienten.

12.Unnga & bruke for mye makt pa ansiktsmasken nar den holdes pé plass. Det kan fore til trykkmerker
pa pasientens ansikt.

13. Inspiser alltid egenskapene for putens oppblasing og tetning pa engangsansiktsmaske visuelt nar
den er i bruk pa pasienten. Darlig forsegling kan fore til lekkasje og redusert eller ingen ventilering
av pasienten.

14.Ved bruk av oksygentilfersel er det ikke tillatt & rayke eller bruke utstyret naer apen ild, olje, fett,
andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktey som kan forarsake gnister pa grunn av brann-
og/eller eksplosjonsfare.

15. Fagpersonene som utfgrer prosedyren ma vurdere valg av sterrelse pa ventilasjonsbag og tilbehor
(ventilasjonsbag osv.) i samsvar med pasientens spesifikke tilstand(er). Feil bruk kan skade pasienten.

16. Ikke bruk produktet ved ventilering av pasienter med alvorlig ansiktstraume og/eller gyeskade pa
grunn av risikoen for utilstrekkelig forsegling og forverring av skade, med mindre en medisinsk
vurdering indikerer ngdvendighet. Bytt til en alternativ metode for a forsyne luft til pasienten,
hvis tilgjengelig.

FORSIKTIGHETSREGLER
. Oppbevar aldri Ambu engangsansiktsmaske i deformert tilstand. Masken kan bli permanent

deformert, noe som kan redusere ventilasjonseffektiviteten.

2. Se emballasjen for mer spesifikk informasjon om utlgpsdatoen. Bruk av en utgatt enhet kan fore til
redusert ytelse eller funksjonsfeil pa produktet.

3. Ambu engangsansiktsmaske ma ikke rengjgres pa annen mate enn det som er beskrevet i denne
bruksanvisningen. Andre prosedyrer kan fore til deformering eller skade pa enheten.

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

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

1.10. 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.
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3

. Symbolforklaring

Symbolindikasjon | Beskrivelse Symbolindikasjon | Beskrivelse

@l Produksjonsland /]_Tﬁ'l) ;’;Irl:é:;k:;;en?anger
p P

Medisinsk utstyr MR-sikker

Rx only Bruk kun pé resept

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pd ambu.com/symbol-explanation.

4

. Bruksomrade

4.1. Inspeksjon og klargjering

1.

2.
3.
4.

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 8 oppna ensket putetrykk
(kun maske med tilbakeslagsventil).

4.2. Bruk

1.
2.
3.

Plasser ansiktsmasken pa pasienten slik at den sitter tett.

Hold masken tett mot ansiktet nar du sikrer dpne luftveier ved a lofte kjeven.

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 terke 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.

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

5

. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Spesifikasjoner

Starrelser for Ambu

engangsansiktsmaske Nyfedt, spedbarn, barn, small/medium/large voksen.

Kobling med 15 mm utvendig diameter for nyfedt og spedbarn i
henhold til ISO 5356-1.

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

Koblingsstarrelse

Tilbakeslagsventil Kompatibel med Luer slip-sprayte (kun maske med tilbakeslagsventil).
Oppbevaringstemperatur -20 °C til +50 °C (-4 °F til +122 °F) i henhold til EN 1789 og ISO 10651-4.
Temperaturgrenser

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

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

5.2. Sikkerhetsinformasjon for MR

Ambu engangsansiktsmaske er MR-sikker.
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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 pamietac, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw klinicznych.
Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem jednorazowe;j
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, sSrodkami 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 przeznaczonga 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.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia
Jednorazowa maska twarzowa Ambu stuzy do ochrony i wspierania drég oddechowych.

1.3. Docelowa populacja pacjentow
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

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

1.5. Docelowe srodowisko uzycia
Jednorazowa maska twarzowa Ambu jest przeznaczona do uzycia w warunkach przedszpitalnych
(pogotowie ratunkowe) i szpitalnych, w tym w pracowniach rezonansu magnetycznego.

1.6. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.7. Korzysci kliniczne
Jednorazowa maska twarzowa Ambu umozliwia przeptyw powietrza do pacjenta i zapewnia widocznos¢
przez koputke.

1.8. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje pacjenta,
zakazenie lub uszkodzenie sprzetu.
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OSTRZEZENIA A

. Wyréb 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 trescia niniejszej instrukgji, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

3. Przed uzyciem maski jednorazowego uzytku Ambu zawsze usunac caty materiat opakowaniowy,
poniewaz worek mégtby zablokowa¢ 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 ostabiong 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 twarzowa Ambu, poniewaz niewtasciwe
uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia uzytkownika na infekcje przenoszace sie droga powietrzna.

9. Aby uniknac 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 uniknac ryzyka zakazenia i nieprawidtowego dziatania.

11. Jednorazowag 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
niewfasciwe uszczelnienie maski moze doprowadzi¢ do niewystarczajacej wentylacji pacjenta.

12. Nie uzywac nadmiernej sity do przytrzymania maski na twarzy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
powstania odciskdw na twarzy pacjenta.

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

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
tatwopalnych chemikaliéw lub urzadzer i narzedzi, ktére moga wywotac iskrzenie.

15. Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobrac rozmiar maski i akcesoria (np. resuscytator)
odpowiednio do pacjenta, poniewaz nieprawidtowe 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
. Nie przechowywac jednorazowej maski twarzowej Ambu w stanie zdeformowanym, poniewaz moze
ulec trwatemu znieksztatceniu, obnizajac skuteczno$¢ wentylacji.

2. Szczegoétowa informacje na temat daty waznosci mozna znalez¢ na opakowaniu, a uzywanie
przeterminowanego urzadzenia moze prowadzi¢ do jego gorszego lub nieprawidtowego dziatania.

3. Jednorazowa maske twarzowg Ambu nalezy czysci¢ wylacznie w sposéb opisany w tej instrukgji
obstugi. Inne zabiegi moga spowodowac odksztatcenie lub uszkodzenie urzadzenia.

4. Uzywac wyfacznie kompatybilnych potaczen lub adapteréw, poniewaz wciskanie niekompatybilnych
potaczen lub adapteréw do ztacza jednorazowej maski twarzowej Ambu moze spowodowaé
uszkodzenie urzadzenia i uniemozliwi¢ jego uzycie.

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

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

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

2. Opis urzadzenia

Jednorazowa maska twarzowa Ambu jest niejatowa, nieprzewodzaca, maska przeznaczong 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 pierscieniowa lub bez.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie symboli | Opis Znaczenie symboli | Opis
@I Kraj producenta Produkt wielokrotnego
VP uzytku, dla jednego pacjenta
Bezpieczny w trakcie
Wyréb medyczny badania rezonansem
magnetycznym
Rx only Wytacznie na recepte

Petna lista objasniert symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu

4.1. 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. Zdja¢iwyrzucic zawleczke pierscieniowa z czterema zebami, jesli nie jest to konieczne.

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

1. 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. Jesli zajdzie potrzeba, powierzchnie produktu mozna umy¢ recznie wodg i tagodnym detergentem.
Wyptukac¢ doktadnie w czystej wodzie. Zaczekac, 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.

4.3. Po uzyciu
Zuzyte produkty nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Rozmiary jednorazowych

masek na twarz Ambu- Noworodek, niemowle, mate dziecko, dorosty S/M/L.

Zfacze o Srednicy zewnetrznej 15 mm dla noworodkoéw i
niemowlat zgodne z norma ISO 5356-1.

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

Rozmiar tacznika

Kompatybilny ze strzykawka typu Luer slip

Zawor kontroln
awor kontrolny (tylko maska z zaworem zwrotnym).

Zakres temperatury roboczej od -20 °C do +50 °C (od -4 °F do +122 °F) zgodnie z EN 1789

i1SO 10651-4.
Zakres temperatury od -40 °C do +70 °C (od -40 °F do +158 °F), zgodnie z EN 1789
przechowywania i1SO 10651-4.

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

5.2. Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI
Jednorazowa maska twarzowa Ambu jest bezpieczna w warunkach rezonansu magnetycznego.
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1. Informacéo Importante - ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de utilizar a Méascara facial descartavel Ambu®.

As instrugdes de utilizagdo poderdo ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual disponibilizadas
mediante solicitagdo. Tenha em atencdo que estas instrugdes ndo explicam nem abordam procedimentos
clinicos. Descrevem apenas o funcionamento bésico e as precaugdes relacionados com o funcionamento da
Méscara facial descartavel Ambu.

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

Esta garantia ndo cobre a Mascara facial descartavel Ambu.

1.1.Fim a que se destina

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo em ambientes hospitalares e pré-hospitalares (SME).

Apenas para uso por pessoal qualificado em RCP.

1.2.Indicagdes de utilizacao
A Mascara facial descartavel Ambu é utilizada para cuidados respiratérios e apoio.

1.3. Pacientes a que se destina

A Méscara facial descartdvel 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 clipula 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

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

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

1.6. Contraindicagées
Néo conhecidas.

1.7. Beneficios clinicos
A Méscara facial descartdvel Ambu ird permitir a passagem de ar para o paciente e a visualizagao através
da cupula.

1.8. Adverténcias e precaucoes

A nao observancia destas precaugdes podera resultar numa ventilagao deficiente do paciente,
contaminagao cruzada ou em danos no equipamento.
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ADVERTENCIAS A

. Apenas para utilizagdo multipla num unico paciente. A utilizagédo noutros pacientes podera
conduzir a infe¢do cruzada.

2. Apenas destinado a utilizagao por utilizadores previstos familiarizados com o contetido deste
manual, uma vez que a utilizagao incorreta pode provocar lesdes no paciente.

3. Certifique-se sempre de que remove todo o material de embalagem da Mascara facial descartavel
Ambu antes da utilizagao, pois a bolsa pode bloquear as vias aéreas do paciente e impedir a ventilagao.

4. Inspecione sempre visualmente o produto depois de desembalar, montar e antes da utilizagéo,

pois os defeitos e as matérias estranhas podem resultar na auséncia ou na redugao da ventilagao

do paciente.

Nao utilize o produto se a inspecao falhar, pois pode resultar numa ventilagao inexistente ou reduzida.

6. Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode causar infe¢ao.

7. Inspecione sempre o enchimento adequado do cuff da Mascara facial descartavel Ambu antes

da utilizagdo, uma vez que um vedante insuficiente pode resultar numa ventilagédo 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 propagacéo de doengas infecciosas

transportadas pelo ar ao utilizador.

9. Nao utilize a Mascara facial descartavel Ambu durante mais de 4 horas acumuladas durante um
periodo méximo de 1 semana, para evitar o risco de infegao.

10. Nao reutilize a Mascara facial descartavel Ambu se existirem residuos visiveis no interior do
dispositivo, para evitar o risco de infegdo ou avaria.

11. 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 ventilagao
insuficiente do paciente.

12. Nao aplique forga excessiva na mascara facial ao manté-la em posicao, pois pode causar marcas de
presséo no rosto do paciente.

13. Inspecione sempre visualmente as propriedades de enchimento e vedacao da almofada da méscara
facial descartavel durante a utilizagao no paciente, uma vez que um isolamento incorreto pode
provocar fugas e resultar numa ventilagao reduzida ou inexistente do paciente.

14. 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.

15. Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do tamanho da mascara e
dos dispositivos compativeis (por exemplo, ressuscitador, etc.) de acordo com a(s) condigao(6es)
especifica(s) do paciente, uma vez que uma utilizagao incorreta pode causar lesées no paciente.

16. Nao utilize o produto quando ventilar pacientes com traumatismo facial grave e/ou lesoes oculares,
devido ao risco de isolamento inadequado e agravamento das lesdes, a menos que uma avaliagao
médica indique a necessidade. Mude para um método alternativo para direcionar o ar para o
paciente, se disponivel.

i

*®
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PRECAUGOES

1. Nunca guarde a Mascara facial descartavel Ambu deformada, caso contrario, podera ocorrer uma
distorgao 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 diminuicdo do desempenho ou na
avaria do produto.

3. Naéo limpe a Méascara facial descartavel Ambu de qualquer outra forma que nao a descrita nestas
Instrugdes de utilizagdo. Outros procedimentos podem causar deformagéao ou danos no dispositivo.

4. Utilize apenas ligagoes ou adaptadores compativeis, dado que forgar 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 prescricdo do mesmo.

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

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

2. Descricao do dispositivo

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

3. Explicagao dos simbolos utilizados

Indicagoes Descricao Indicagées Descrigao
dos simbolos dos simbolos
@ Pais do fabricante ]_li'l) utilizaao mdltipla
X num unico paciente

Dispositivo médico Seguro para RM

Rx only Apenas com receita médica

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizagao do produto

4.1.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 ndo for necessario.

4. Se necessario, utilize uma seringa para insuflar/remover o ar para alcancar a presséo desejada da
almofada (apenas méscara com valvula de controlo).
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4.2. 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 agua e um
detergente suave para utilizagdo num paciente. Enxaguar cuidadosamente em dgua limpa. Deixar secar
e verificar se a Mascara facial descartavel Ambu esté totalmente operacional antes da reutilizagao
no mesmo paciente. Se ndo estiver totalmente operacional, a Mascara facial descartavel Ambu deve
ser descartada.

4.3. Apos a utilizagao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.

5. Especifica¢des técnicas do produto
5.1. Especificagbes

Tamanhos da Méscara

facial descartavel Ambu: 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.

Tamanho do conector

Compativel com seringa Luer slip

Vélvula de controlo . .
(apenas mascara com valvula de controlo).

Limites da temperatura de -20°Ca +50 °C (-4 °F a +122 °F) em conformidade com a norma
funcionamento EN 1789 eSO 10651-4.

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

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

5.2. Informacgbes de seguranga para RM
A Méscara facial descartdvel Ambu é segura em ambiente de RM.
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1. Informa portante - a se citi inainte de ut
Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare la siguranta inainte de a utiliza masca faciala Ambu®

de unica folosinta.

Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie
copii ale actualei versiuni. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu explica si nu dezbat
procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de precautie legate de operarea
mastii faciale Ambu de unica folosinta.

Tnainte de prima utilizare a mastii faciale Ambu de unica folosint3, este esential ca operatorii sa fi
fost instruiti suficient cu privire la folosirea produsului si s fie familiarizati cu domeniul de utilizare,
avertismentele, precautiile si indicatiile din aceste instructiuni.

Pentru masca faciala Ambu de unicé folosinta nu exista garantie.

1.1. Domeniul de utilizare

Masca faciald Ambu de unica folosintd este o mascé faciala de unica folosintd, conceputa pentru oxigenarea
si ventilarea cailor respiratorii.

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul spitalicesc si in cel prespitalicesc (precum serviciile medicale
de urgenta).

A se utiliza doar de catre personal instruit in RCP.

1.2. Indicatii de utilizare
Masca faciala Ambu de unica folosinta se utilizeaza pentru ingrijirea si suportul cailor respiratorii.

1.3. Pacientii vizati
Masca faciald Ambu de unica folosinta este destinata utilizarii la pacienti de toate varstele si este disponibila
n 6 marimi, astfel incat forma interioara a calotei sa fie suficient de spatioasa pentru gura si nas.

+ Masca faciala Ambu de unica folosinta, Adulti, Mare
« Masca faciala Ambu de unica folosinta, Adulti, Mediu
« Masca faciala Ambu de unica folosinta, Adulti, Mic

« Masca faciala Ambu de unica folosinta, Copii mici

« Masca faciala Ambu de unica folosinta, Bebelusi

« Masca faciala Ambu de unica folosinta, Nou-nascuti

1.4. Utilizatori vizati
Masca faciala Ambu de unica folosinta este destinatd utilizarii de catre cadrele medicale si personalul de
salvare si de urgentd, cu instruire in domeniul managementului cailor respiratorii.

1.5. Mediul de utilizare
Masca faciald Ambu de unica folosinté este destinata utilizarii in medii prespitalicesti (precum serviciile
medicale de urgenta) si spitalicesti, inclusiv in sélile cu aparate de RMN.

1.6. Contraindicatii
Nu se cunosc.

Masca faciald Ambu de unica folosinta va permite trecerea aerului catre pacient si vizualizarea prin calota.
1.8. Avertismente si masuri de precautie

Ignorarea acestor atentionari poate conduce la ventilatia ineficientd a pacientului, la infectii incrucisate sau
la deteriorarea echipamentului.
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AVERTISMENTE A

Utilizare multipla pentru un singur pacient. Utilizarea pe alti pacienti poate provoca infectii incrucisate.

2. A se utiliza doar de catre utilizatorii vizati, care sunt familiarizati cu continutul acestui manual,
deoarece utilizarea incorectd poate vatama pacientul.

3. Inlaturati toate materialele de ambalare de pe masca faciald Ambu de unici folosinta inainte de
utilizare, deoarece punga poate bloca caile respiratorii ale pacientului, impiedicand ventilatia.

4. Inspectati vizual produsul dupa despachetare, asamblare si inainte de utilizare, deoarece defectele
si materiile strdine pot duce la absenta ventilatiei sau o ventilatie redusa a pacientului.

5. Nu utilizati produsul dacé nu trece de verificare, deoarece utilizarea sa in aceste conditii poate cauza

absenta ventilatiei sau ventilatia redusa.

Nu utilizati produsul daca este contaminat din surse externe, deoarece acest lucru poate provoca infect

Verificati umflarea corectd a mansonului mastii faciale Ambu de unica folosinta inainte de utilizare,

deoarece o etansare insuficienta poate cauza ventilatia insuficienta a pacientului.

8. Asigurati pozitionarea si etansarea corecta a mastii faciale Ambu de unicd folosintd, deoarece etansarea
necorespunzatoare poate duce la transmiterea bolilor infectioase pe calea aerului catre utilizator.

9. Pentru a evita riscul de infectie, nu utilizati masca faciala Ambu de unica folosinta mai mult de 4 ore
cumulate intr-o perioada maxima de 1 saptamana.

10. Pentru a evita riscul de infectie sau de functionare defectuoasa, nu reutilizati masca faciala Ambu de
unica folosinta daca in interiorul acesteia au ramas reziduuri vizibile.

11. Pozitionati corect masca facialda Ambu de unica folosinta pe pacient, impingand mandibula cu oricare
dintre maini prin metoda relevanta de prindere cu mainile sau prin curelele pentru cap conectate la
inelele cu cérlig. Daca este cazul, repozitionati masca, deoarece etansarea inadecvata a mastii faciale
poate duce la ventilatia insuficientd a pacientului.

12. Nu exercitati o forta excesiva asupra mastii faciale atunci cand o mentineti in pozitie, deoarece pot sa
apara urme de apasare pe fata pacientului.

13. Verificati vizual proprietatile de umflare si de etansare ale mansonului mastii faciale de unica folosinta
in timp ce o utilizati la pacient, deoarece etansarea necorespunzatoare poate cauza pierderi de aer si
ventilatia redusa sau absenta ventilatiei pacientului.

14. Din cauza riscului de incendiu si/sau explozie, atunci cand utilizati oxigen suplimentar, nu fumati si
nu utilizati dispozitivul in apropierea focului deschis, a uleiului, a grasimii, a altor substante chimice
inflamabile sau a echipamentelor si sculelor care pot produce scantei.

15. Personalul medical care efectueaza procedura trebuie sa selecteze dimensiunea mastii faciale si
dispozitivele compatibile (de ex., resuscitatorul etc.) in functie de afectiunile medicale ale pacientului,
deoarece utilizarea incorectd poate vatama pacientul.

16. Nu utilizati produsul atunci cand ventilati pacienti cu trauma faciala si/sau leziuni oculare severe, din
cauza riscului de etansare necorespunzdtoare si de agravare a leziunilor, cu exceptia cazului in care
evaluarea medicald indica necesitatea acestui lucru. Daca este posibil, utilizati o metoda alternativa
de directionare a aerului catre pacient.

No

MASURI DE PRECAUTIE

1. Masca faciala Ambu de unica folosinta nu trebuie sa fie depozitata in stare deformats; in caz contrar
se poate produce deformarea permanenta a mastii, ceea ce poate reduce eficienta ventilatiei.

2. Consultati ambalajul pentru informatii privind data de expirare, deoarece utilizarea unui dispozitiv
expirat poate duce la reducerea performantelor sau la defectarea produsului.

3. Nu curatati masca faciala Ambu de unica folosinta in alt mod decat cel descris in aceste IDU.

Alte proceduri pot provoca deformarea sau deteriorarea dispozitivului.

4. Utilizati numai conectori sau adaptoare compatibile, deoarece fortarea conectorilor sau a
adaptoarelor incompatibile in conectorul méstii faciale Ambu de unica folosinta poate deteriora
dispozitivul, facandu-l inutilizabil.

5. Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta poate fi vandut doar
de catre un medic sau la indicatia unui medic cu licenta.
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1.9. Reactii adverse posibile
Reactii adverse posibile asociate cu utilizarea mastilor faciale (nu sunt exhaustive): escare, hipoxie si
agravarea leziunilor faciale si oculare deja existente.

1.10. Observatii generale
Dacé, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un incident grav,
raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului

Masca faciald Ambu de unica folosinté este o masca faciala nesterila, neconductoare, utilizabila de mai
multe ori la un singur pacient, conceputa pentru a fi folositd cu resuscitatoare si ventilatoare manuale si
automate. Masca faciala Ambu de unica folosinta este disponibila cu sau fara supapa de retinere si cu sau
fara inel cu carlig.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificatia Descriere Semnificatia Descriere
simbolului simbolului

« n [ Utilizare multipla pentru
@ Tara producétorului ]_ln'l) un singur paciZntp
=

Sigur pentru utilizarea

Dispozitiv medical cu aparate de RMN

Rx only Utilizare doar pe baza de retetd medicala
Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afld la ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea produsului

4.1. Inspectia si pregatirea

1. Scoateti masca faciald Ambu de unica folosinta din ambalaj si verificati daca mansonul este
umflat corect.

2. Verificati dacd mansonul prezintd deteriorari sau pierderi de aer.

3. Scoateti si aruncati inelul cu cérlig cu patru gheare daca nu este necesar.

4. Daca este necesar, utilizati o seringa pentru a umfla/scoate aerul pana se atinge presiunea
doritd a mansonului (doar la masca cu supapéa de retinere).

4.2. Operarea

1. Aplicati strans masca pe fata pacientului pentru a asigura o etanseizare ermetica.

2. Tineti strans masca pe fata, asigurand deschiderea cailor respiratorii prin impingerea mandibulei.

3. Daca este necesar, suprafata produsului poate fi curatata manual cu apé si detergent slab, pentru a fi
utilizatd la acelasi pacient. Clatiti bine cu apa curata. Lasati masca faciala Ambu de unica folosinta sa se
usuce si asigurati-vé ca este complet functionald inainte de a o reutiliza la acelasi pacient. in cazul in care
nu este complet functionala, masca faciald Ambu de unica folosinta trebuie aruncata.

4.3. Dupa utilizare
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.
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5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Specificatii

Marimile mastii faciale
Ambu de unica folosinta

Nou-nascuti, Bebelusi, Copii mici, Adulti Mic/Mediu/Mare.

Dimensiune conector

Conector DE de 15 mm pentru marimile Nou-ndscuti
si Bebelusi conform ISO 5356-1.

Conector DI de 22 mm pentru marimile Copii mici,
Adulti Mic/Mediu/Mare conform ISO 5356-1.

Supapa de retinere

Compoatibil cu seringa Luer Slip (doar masca cu supapa de retinere).

Limite de temperatura
de utilizare

-20 - +50 °C (-4 - +122 °F) conform EN 1789 5i ISO 10651-4.

Limite de temperatura
pentru depozitare

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

Depozitare recomandata pe termen lung in ambalaj inchis, la temperatura camerei, ferit de lumina soarelui.

5.2. Informatii privind siguranta IRM

Masca facialda Ambu de unica folosinté este sigura pentru utilizarea cu aparate de RMN.
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1. BaxxHasA nHpopmauus — npouTUTe Nepes UCNONb3oBaHNEM

Mepepn ncnonb3oBaHemM 0AHOPa30BOI NNLIEBON MacKi Ambu® BHMaTENbHO 03HAKOMBTECH C HacToALL el
VIHCTPYKLMel no 6e3onacHocTy.

VHCTpyKUmA No npymeHeHnIo MoXeT 6biTb 06HOBNEHa 6e3 AONONHUTENBHOTO YBeAOMeHUA. Konun TekyLlei
BEpPCUM NpeioCTaBATCA No 3anpocy. ObpaTuTe BHUMaHWeE Ha TO, YTO B 3TOW HCTPYKLMM He 06bACHATCA
1 He OMUCHIBAIOTCA KNMHUYECKIE NpoLieflypbl. B Heil onncaHbl TONbKO OCHOBHbIE MaHUNYAALAN 1 MepbI
NpPefoCTOPOXHOCTY, CBA3AHHbIE C UCMONb30BaHNEM OAHOPAa30BON N1LIEBOI Macki Ambu.

nepeﬂ nepBbiM NCNOJIb30BaHEM OJZ[HOpaSOBOIh J'II/ILleBOIh macku Ambu onepaTopbl AONMXKHbI HpOﬁTM
cooTBeTCTBYylOLIEE oqueHme MNCNONb30BaHUIO N3AENNA N 03HAKOMUTLCA C Ha3HaYeHneMm, npeaynpexaeHnamu,
Mepamu NpeAoCTOPOXKHOCTU U NOKa3aHNAMUN, NepeyncsieHHbIMU B HacTosALen NHCTPYKUUN.

Jina oAHOPa30BoO NMLIEBOM Mackn Ambu He NpeAycMOTpeHa rapaHTus.

1.1. HasHaveHue

OpHopa3sosas Nnuesas Macka Ambu — 3T0 oAHOPa30Basn NnLeBas Macka, NpeiHasHaueHHas Ana
OKCUreHaLWy 1 BEHTUAALIM AbiXaTeNbHbIX MyTei.

YcTpoiicTBO NpefHa3HayueHo ANA NCNONb30BaHNA Ha JOTOCNNTaNbHOM (CKOpas MeAnoMoLLb)

1 roCnuTanbHOM STanax.

TonbKo ANA NCMoNb30BaHUA NEPCOHANOM, UMEIOLLMM KBanuuKaLio AN nposey cepaeyHo-
JIeroYHOI peaHnmaLmu.

1.2. MoKa3aHnA K NpUMeHeHNIo
OpHopa3sosas NuueBas Macka Ambu npefHa3sHaueHa AnAa PecnpaTopHOro yxoaa 1 NoaaepXKKu.

1.3. BospacTHasa rpynna
O,D,HOPBSOBaﬂ nuuesas Mmacka Ambu npeaHasHayeHa AnAa nauMeHToB BCeX BO3PACTOB U NOCTaBNAEGTCA B
6 pasmepax, 4Tobbl 06ecneynTb JOCTaTOYHO MPOCTOPHYIO BHYTPEHHIOW pOpMy Kynona Ans pTa v Hoca.

« OpHopa3oBas nmueBaa Macka Ambu 6onbLIoro pasmepa Ans B3poCsbiX

« OpHopasoBasa nuueBaa Macka Ambu cpeiHero pasmepa 1A B3poc/ibiX

- OpHopasoBasa nuueBas Macka Ambu Manoro pasmepa Ans B3poc/bix / ieTeil cTapLuero Bospacta
« OpHopa3soBas nuueBas Macka Ambu ans geteit 1-3 net

« OpHopa3oBas nuueBas Macka Ambu Ana mnageHues

« OpHopa3oBas nMueBas Macka Ambu AnA HOBOPOXAEHHbIX

1.4.Mp Tenn
OpHopasoBas MLeBas Macka Ambu npeaHasHaueHa AnA NCMNoNb30BaHUA MeANLIMHCKAMM CrieLnanuctamm,
crnacaTesibHbIM 1 SKCTPEHHbIM NepCcoHanom, OGyHEHHhIM noAAepPXaHU0 NPOXOANMOCTU AblXaTeNbHbIX I']yTeVI.

1.5. Ycnoeusa ncnonbsosaHunsa
OﬂHOpa?}OBaﬂ nvuesas MmacCka Ambu npefHasHayeHa AnAa ncnosib3oBaHnA B F[O6OJ1bHI/IHHbIX ycnosumnax
(cKopas MeANoMOLLb) 1 B NeYebHbIX yUpexAeHNAX, BKoyan kabuHetbl MPT-cuctem.

1.6. MpoTuBonokasanna
HenssecTHbl.

1.7. KnuHnyeckne npenmyujecrsa
OpHopasosas nuueBas Macka Ambu obecrneunt NpoxoxaeHue Bosgyxa K nauveHTy v B3yannsaumio
yepes Kynon.

1.8. MpeaynpexaeHnsa u mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

HecobnioaeHvie nepeuncieHHbIX Mep NPeoCTOPOXKHOCTN MOXET NOBJIEUb 3a COGOI CHIKEHNE
3G PEKTUBHOCTN BEHTUAALMUN NaLMeHTa? NepeKkpecTHOe MHGULMPOBaHME UK NONOMKY 060pyAOBaHNA.
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l'IPEAyHPE)KﬂEHI/Iﬂ A

9.

10.

N

14.

15.

[nA VHAVBUAYaNbHOTO MHOTOPa30BOro UCMOMb30BaHMA. icnonb3oBaHye ANA HECKONbKNX
NaLVEeHTOB MOXET NMPUBECTU K NePEKPECTHOMY MHGULIMPOBAHWIO.

I/Isnenme AOMKHbI NPUMEHATL TO/IbKO Npeanonaraemblie Nosib3oBaTenu, 03HakoMnsLMecs ¢ AaHHbIM
PYKOBOACTBOM, MOCKOJIbKY HEKOPPEKTHOE NCMOJIb30BaHNE MOXET NPUYNHUTD BpeA NauneHTy.
Mepep ncnonb3oBaHVeM 0AHOPa30BOW NNLIEBON Mack Ambu 06A3aTenbHO yaanainTe Bce
YMaKoBOYHble MaTepuaJibl, MOCKOJIbKY NaKeT MOXET 6/I0KMPOBaTh fibIXaTe/bHble My TV NaLneHTa

1 NPEenATCTBOBATb BEHTUNALMN.

Bcerpa Br3yanbHo o6cnepyiTe nsgenvie nocne pacnakoBky, COOPKM 1 Nepes NCnonb3oBaHeM,
NOCKOJIbKY F[ed)eKTbl N NOCTOPOHHME NpeaMeTbl MOTyT CTaTb an/IHVIHOVI OTCYTCTBUA UNN CHUXKEHNA
BEHTUNAUMUN NauneHTa.

3anpelyaeTca UCNONb30BaTh U3feNKe, eCN He NPOBe/ieHa NMPOoBepKa PaboToCNoCco6HOCT:

3TO MOXET CTaTb NPUUMHO OTCYTCTBUA WM CHUKEHWA BEHTUIALMM NaLueHTa.

3anpeLyaeTca UCNoNb30BaTh U3fENNe, eC/IN OHO MMEET NOoMaBLUVe U3BHE 3arpA3HEHUA, TaK Kak
3TO MOXET NPUBECTU K MHEKLMN.

I'Iepen ncnonb3oBaHMem Bcerga npoaepﬂl?ne Hajnexallee HanonHeHne BO34yXomM OF\HOpaBOBOVI
I'II/ILleBOIh Macku Ambu, TaK KakK nioxoe npuneraHne MoXxet CTatb I'IpI/NI/IHOIZ HeF[OCTaTO‘IHOVI
BEHTUAUMW NaUneHTa.

Bcerpia npoBepsiiTe NpaBUIbHOE PaCriofoXeHNE 1 rePMETUYHOCTb OAHOPA30BOM INLIEBOV MaCKW
Ambu, NoCcKonbKy HeHaanexallyas repMeT3aLya MOXET MPUBECTU K NMOABNEHNIO BO3AYLLHO-
KanenbHoro I/IH¢EKL[I/IOHHOF0 3abonesaHunsa Yy nonb3oBartensa.

Bo n3bexaHuvie pwucka I/IHd)eKL[I/II/I 3anpellaeTca NCnonb3oBaTb OAHOPA30BYIO NNLEBYIO MacKy Ambu
B TeyeHue bonee 4 COBOKYMHbIX YaCOB B TeYeHNE MaKCUMyM 1 Heagenn.

Bo u3bexaHue prcka MHGULIMPOBaHNA 1 HENPaBWIbHOW PaGoTbl 3aNpelLaeTca MCMoNb3oBaTh
0AHOPa30BYI0 NMLIEBYI0 MacKy Ambu NOBTOPHO, €CNN BHYTPU Hee BUAHbI OCTaTKN Yero-nm6o.

. Bcera obecneumnBaiite npaBuibHOE NONOXEHNE OfHOPa30BON NMLIEBON Macku Ambu Ha

nayuneHTe, BblaBUrasn, nobon pyKOVI, HVXKHIOK YentocTb Npu noMmowmn COOTBeTCTByIOLL[eIh CTparternn
3axBaTta pyKOVI W C NOMOLWbHKO rOJSIOBHbIX peMHeVI, COe[IUHEHHDIX C KOJbLamu C Kproykamu. anI
HeOﬁXO[.]VIMOCTI/l N3MeHUTEe NONOXKeHNe MaCcKK, TaK Kak HeNpaBu/ibHOE NpuneraHmne Macku MoXxeT
npnBecTn K HeA0CTaTOYHON BEHTUAALMUMN NaLMeHTa.

5 )’nepmmsaﬂ €€ B HYXXHOM MOJIOXKEHUU, He npvmaraﬁTe K Hel n3bbiToyHoe ycunve, Tak Kak 3T0 MOXeT

NprBeCTV K 06pa3oBaHuio Cei0B HaAaBNVMBaHUA Ha NLe NaLueHTa.

.Bo BpemA NCNoNb30BaHUA MaHXeTbl o,qupa305017| J1I/IL[EBOI7I MacCKW Ha nayneHTe Bceraa susyanbHo

npoBepANTe ee HaflyBaHNe 1 FrePMETUYHOCTD, TaK Kak HeNpaBuUibHOE NPUeraHie MOXeT NPrUBecTn
K yTeUKe BO3AyXa U CHUXKEHWIO BEHTUNALMW NaLMEHTa U ee NOSHOMY OTCYTCTBUIO.

Mpy ncnonb3oBaHWYM OMONHUTENBHOTO KNCIOPO/a He AoNyCKalTe KyPeHWs 1 UCNo/b30BaHNA
YCTPOWCTBa BONN3M OTKPLITOrO OrHA, Maca, CMasKu, IPYrX roploumnx XMMUYECKNX BELLECTB,
060pyA0BaHNA NNV UHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT Bbi3BaTb MOAB/IEHNE UCKPbI, MOCKOJbKY 3TO
MOXET CTaTb MPUYMHON BO3rOPaHUA 1/Unu B3pbiBa.

CneuuanucTbl, BbINOMHALLLME AaHHYIO NPOLEAYPY, AOMKHbI OLEHNTb BbIGOP pasmepa OfHOPa30BOM
NINLIEBOII MacKu U COOTBETCTBYIOLUMX NPUHAANIEXHOCTEN (HanpUMep, MeXaHNUYECKOTo PyYHOro
YCTPOWCTBA /1A BbINOSIHEHNA UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM NIETKMX U T.N.) C y4ETOM COCTOAHUA
KOHKPETHOro NaLeHTa, Tak Kak HeKoppeKkTHOe MCMOsb30BaHNe MOXKET MPUYUHUTL BPe/ NaLneHTy.

16.He I/ICI'IOJ1b3thTe nsaenve npun BbINONHEHNN BEHTUNALNW Y NALNEHTOB C TAXKe/IbIMU TpaBMamu nvua
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OCTOPO)KHO'

Hwv npu Kaknx 06CTOATENbCTBAX HE XPaHWTE OfHOPA30oBYIO NnLEeBYto Macky Ambu B aedpopmupo-
BaHHOM COCTOAHWN, B NPOTUBHOM Clly4yae BO3MOXHa Heo6pammaﬂ ne¢opmauvm MacKu, YTO MOXeT
CHU3UTb 3¢¢eKTVIBHOCTb BeHTUNAUNN.

2. MMpoBepbTe TOUHYI0 MHPOPMALIVII0 O CPOKE FOHOCTY Ha yNaKoBKe, Tak Kak NCMofb3oBaHne
YCTPOWICTBa C NCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTY MOXKET MPUBECTU K CHUKEHMIO SGGEKTUBHOCTN nsfenus
nnn ero HencnpasHoOCTU.

3. 3anpeLyaeTcs YNCTUTL OAHOPA3OBYIO NMLIEBYIO MacKy Ambu no6bimM ApyrmM cCnocobom, Kpome
ONMCAHHOTO B HACTOALLEN MHCTPYKLUM NO NpUMeHeHuio. [ipyrve npoueaypbl MOryT MPUBECTU K
AepopmaLmy Unn NOBPEXAEHNIO N3AENUs.

4. Wcnonb3yiiTe TONbKO COBMECTVIMblE COANHEHWA WU aanTepbl, Tak Kak MPUHYAUTeNbHaA YCTaHOBKa
HECOBMECTUMbIX COeJUHEHNIN NN aanTepoB B pa3bem OAHOPA30BON INLEBOI Mack Ambu MoxeT
nospeanTb yCTpOVICTBO ncaenatb ero HeNPUrogHbIM K UCNOJIb30BaHUIO.

5. ®epepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaasy 3TOro yCTpOnCTBa TONbKO MLEH3MPOBAHHbIM
MeaNUUHCKNM paﬁOTHI/IKaM W1 No nX 3akasy.

1.9.MNo

MoTeHUManbHble HexenaTenbHble ABNEHNS, CBA3aHHbIE C UCMOJb30BaHNEM NNLIEBbIX MAaCOK
(He ncyepnbiBalOLME): NPONEXHEBbIE PaHbl, FMNOKCUA 1 OTArYEHNE YXKe UMEIOLLNXCA TPaBM
nvua v rnas.

1.10. O6wme npumeyaHmns
Ecnu Bo Bpema unu B pesynbTaTe UCMONb30BaHWA AaHHOTO YCTPOIICTBa GYAET MMETb MECTO Cepbe3Hoe
npovculiecTsue, coobuuTe 06 STOM N3rOTOBUTEIO 11 B COOTBETCTBYIOLLME HALIMOHAJIbHbIE OpraHbl.

2. OnncaHune ycTpoiicTea

OpHopasoBas nnuesas Macka Ambu — 3To HecTepuabHas HenpoBoAALLan NnLEeBas Macka Ans
OAHOKPAaTHOro NpuMeHeHna y 0AHOro nauneHTa, npeaHasHavyeHHaa aAnAa ncnosib3oBaHnA C pyYHbIMn
1 aBTOMaTU4yeCKUMM annaparamun I/ICKyCCTBeHHOI?I BEHTUNALWNU NErKNUX N annapatamu MBI
OnHopazoBaﬂ nuuesas macka Ambu AOCTYyNHa C OﬁpaTHblM KnanaHoMm nnu 6e3 Hero n ¢ KOnbuomM

C Kpto4Kom nnn 6e3 Hero.

3. MoAcHeHNe NCNOJIb3yeMbIX CUMBOJIOB

CumBonuyeckoe Onucanne CumBonuyeckoe Onucanne
o603HaueHue o6o3HayeHue
[ina vnauenayanbHoro
MHOropasosoro
ncnonb3oBaHUA

MoxeT ncnonb3oBaTbcs

MepuumHcKoe nsgenve 50 Bpems MPT

@ CTpaHa-I/BI'OTOBVITeJ'Ib

HIS

Rx only TonbKo no peuenTty
MonNHbIN CNCOK MOACHEHWIA K CUMBONIaM MOXHO HalTV Ha caiiTe ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb: nspg

4.1. OcmoTp 1 no,qromsxa

1. W3Bnekute OAHOPAa30BYO NMNLIEBYIO MAacKy Ambu n3 YNaKoBKW 1 NpoBepbTe NPaBUIbHOCTb
HanoNHeHNA NoAyLWKN.

2. MpoBepbTe MaHXeTy Ha Hanuune NOBPEXAEHNIA U YTeUKN BO3ayXa.

3. CHUMWTE 1 BbIGPOCHTE KOMbLO C KPENNeHUAMU (MPU Hannunm), CaIN OHO HE HYXHO.

4. Tpn HeOH6XOAVMOCTN NCMONb3YIATE WNPWLL, YTOObI BYCTUTL/BbIMYCTUTL BO3AYX ANA JOCTUXKEHNA
Kenaemoro fasneHuvs B noayLike (TOI‘IbKO ANAa Mackn C O6paTHbIM KnanaHOM)A
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4.2. dKcnnyaTtayms

1.
2.

4

MNOTHO NPVXMUTE MACKy K LY NaLUeHTa, YTobbl 06ecneynTb repMeTUUHOCTb.

[lepxuTe MacKy NIOTHO MPMXKaTON K MWL, OfHOBPEMEHHO o6ecrneynBas NPOXOAUMOCTb AbiXaTeNbHbIX
nyTeiA, BbIABNrasA HXKHIOIO YeNIOCTb.

MoBepxHOCTb N3aeNnA NpY HEO6XOANMOCTU MOXHO BPYUHYIO OUMCTUTL BOJO C A06aBNeHeM MATKOro
MoloLLEro CpeacTBa NA AaNbHeNLEero NCrnonb3oBaHUa Tem Xe nauyeHToM. TiatenbHoO npononowute
yucroit Bopoi. OctaBbTe 1O NONHOTO BbICbIXaHUA U Nepe/ NOBTOPHbIM UCMONb30BaHNEM TEM e
naLuueHTom ybeutech B NonHom $GyHKLUMOHaNbHOCTb OAHOPa30BOM NMLEBOI Mackn Ambu. Ecnn
YHKLMOHaNBHOCTb HapylleHa, OiHOPa3oBYI0 NNLIEBYI0 MacKy Ambu creayeT yTunnsnposatb.

.3. Mocne ncnonbsoBanua

Wcnonb3oBaHHble n3aenua noanexar yTnnmsaumn B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU MPaBuiaMn.

5. TexHU4YecKue XapaKTepnCcTUKN uspenua

5

5.2. U 06 HoCcTW npn MPT

.1. TexHMYeCKNe XapaKTepUCTUKN
Pa3mepbl ofHOPa30Boi HoBopoxpaeHHble, MnaaeHuUbl, ety oT 1 o 3 neT,
nuueBoi Mackn Ambu Marnble/cpefHue/6onblumne Macki Ans B3POChbiX.

KOHHeKTOp C BHEWHUM inameTpom 15 mm ANA HOBOPOXAEHHbIX
W MNnageHLeB, cooTBeTCTBYoWMM ISO 5356-1.

Pa3mep KoHHeKTOpa KoHHeKTOp ¢ BHYTPEHHUM MaMeTPOM 22 MM N1 AeTel
1-3 neTt, Manble/cpefHne/60nbluMe MacKmn ANA B3POCbIX,
cootBeTcTByowume 1SO 5356-1.

CoBMmecTVM co wnpuuem Luer slip

O6paTHbIN KnanaH .
(TOﬂbKO C MacKkou € 06paTHbIM K]'IaI'IaHOM).

OT-20 go +50 °C (o1 -4 o +122 °F) B cooTBetcTBUM C EN 1789

[nanasoH pabouux Temnepatyp n1S0 10651-4.

OT-40 po +70 °C (o1 -40 go +158 °F) B cooTBeTCTBUM C EN 1789

[lnanasoH Temnepatyp XpaHeHus n1S0 10651-4.

[inuTenbHoe xpaHeHVe peKOMEH/YeTCA B 3aKPbITOl yNakoBKe Npy KOMHATHO TeMnepaType B MecTe,
3aLMLLEHHOM OT CONHEYHOTO CBeTa.

OpHopasosas n1LeBas Macka Ambu npurogHa Ans ncnonb3osaHna 8 MPT.
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1. Délezité informacie - precitajte si pred pou.
Pred pouzitim jednorazovej tvarovej masky Ambu® si pozorne precitajte tieto bezpecnostné pokyny.
Navod na pouzitie sa moze aktualizovat bez ozndmenia. Jeho aktualna verzia je k dispozicii na vyziadanie.
Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné
ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou jednorazovej tvarovej masky Ambu.

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

Na jednorazovu tvarovi masku Ambu sa neposkytuje Ziadna zéruka.

1.1. Uréené pouzitie

Jednorazova tvarova maska Ambu je jednorazova tvarova maska uréend na okyslicovanie a ventilaciu
dychacich ciest.

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

1.2.Indikacie na pouzitie
Jednorazova tvarovéd maska Ambu sa pouziva na respira¢nu starostlivost a podporu.

1.3. Uréena populacia pacientov
Jednorazova tvarova maska Ambu je uréena na pouzitie u pacientov vietkych vekovych kategorii a dodava
sa v 6 velkostiach, aby sa zaistilo, Ze vnutorny tvar kupoly bude dostato¢ne priestranny pre Usta a nos.

« Jednorazova tvarova maska Ambu, velka, dospeli

« Jednorazova tvarova maska Ambu, stredna, dospeli
« Jednorazova tvarova maska Ambu, mald, dospeli

« Jednorazova tvarova maska Ambu, batolata

« Jednorazové tvarova maska Ambu, doj¢atd

« Jednorazova tvarova maska Ambu, novorodenci

1.4. Urceni pouzivatelia
Jednorazova tvarovéd maska Ambu je uréena na poutzitie zdravotnickymi pracovnikmi, zachrannym
personalom a persondlom poskytujicim prvi pomoc vyskolenym v oblasti starostlivosti o dychacie cesty.

1.5. Uréené prostredie pouzitia
Jednorazova tvarovd maska Ambu je ur¢ena na poutzitie v prednemocni¢nych (RZP) a nemocni¢nych
prostrediach vratane miestnosti s MR systémom.

1.6. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.7.Klinické vyhody
Jednorazova tvarovéd maska Ambu umozniuje priechod vzduchu k pacientovi a vizualizaciu cez kupolu.

1.8. Vystrahy a upozornenia
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, moze to sposobit neefektivnu ventilaciu pacienta, krizovu
infekciu alebo poskodenie zariadenia.

VYSTRAHY A

Na viacnasobné poutzitie len u jedného pacienta. PouZitie u inych pacientov moze sposobit
krizovi infekciu.

2. Tato pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st obozndmeni s obsahom tohto navodu,
pretoze nespravne pouzivanie méze ublizit pacientovi.
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3. Pred pouzitim jednorazovej tvarovej masky Ambu vzdy odstrarite vietok obalovy material, pretoze
vrecko by mohlo zablokovat dychacie cesty pacienta a zabranit ventilacii.

4. Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizudlne skontrolujte, pretoze chyby a cudzie
telesa mozu viest k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.

5. Nepouzivajte vyrobok, ak bola kontrola netispesna, pretoze to moze viest k nulovej alebo znizenej
ventilacii pacienta.

6. Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze by to mohlo sp6sobit infekciu.

7. Pred pouzitim vzdy skontrolujte spravne naftknutie tesnenia jednorazovej tvarovej masky Ambu,
pretoze nespravne utesnenie moze viest k nedostatocnej ventilacii pacienta.

8. Vzdy sa uistite, Ze jednorazova tvarova maska Ambu je spravne umiestnena a tesni na tvari, pretoze
nespravne utesnenie moze viest k prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na pouzivatela.

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

10. Jednorazovu tvarovi masku Ambu nepouzivajte opakovane, ak v nej zostanu viditelné zvysky,
aby sa zabranilo riziku infekcie alebo poruchy.

11. Vzdy zaistite spravne umiestnenie jednorazovej tvarovej masky Ambu na pacientovi vhodnym
zatlacenim celuste ktoroukolvek rukou pomocou prislusnej stratégie uchopenia rukami alebo
pomocou remienkov na hlavu pripojenych ku krizkom s hacikmi. V pripade potreby zmerite polohu,
pretoze nespravne utesnenie tvarovej masky moze viest k nedostatocnej ventilacii pacienta.

12. Na tvarovi masku nevyvijajte nadmernu silu, ak ju drzite na mieste, pretoze by to mohlo viest k
otlakom na tvari pacienta.

13.Vzdy vizualne skontrolujte naftknutie a priliehanie tesnenia jednorazovej tvarovej masky pocas
pouzivania na pacientovi, pretoze nespravne utesnenie moze viest k tniku a znizenej alebo nulovej
ventilacii pacienta.

14. Pri pouzivani doplnkového kyslika nefajcte ani pomdcku nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna,
oleja, maziv, inych horlavych chemikalii alebo vybavenia a nastrojov, ktoré generuju iskry, pretoze
hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

15. Odbornici vykonavajlci postup by mali posudit vyber velkosti tvarovej masky a kompatibilnych
pomadcok (napr. resuscitator atd.) v stlade so $pecifickym stavom pacienta, pretoze nespravne
pouzitie méze pacientovi ublizit.

16. Vyrobok nepouzivajte pri ventilacii pacientov s tazkou traumou tvére a/alebo poranenim oci
z d6vodu rizika nespravneho utesnenia a zhorSenia poranenia, pokial lekarske postdenie neindikuje
nevyhnutnost takéhoto pouzitia. Ak je to mozné, pouzite alternativnu metédu na nasmerovanie
vzduchu do plic pacienta.

UPOZORNENIA

1. Jednorazovu tvarovi masku Ambu pri uskladneni nikdy neskladajte, inak by mohlo dojst k trvalej
deformacii masky, ktord moze znizit efektivitu ventilacie.

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

3. Jednorazovu tvarovi masku Ambu necistite inym sposobom, ako je opisané v tomto navode na
pouZzitie. Iné postupy mézu sposobit deformaciu alebo poskodenie pomaocky.

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

5. Federélne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na ich objednavku.

1.9. Potencidlne neziaduce udalosti
Potencidlne neZiaduce udalosti stvisiace s pouzivanim tvarovych masiek (netpIné): dekubitové rany,
hypoxia a zhor$enie uz existujlcich poraneni tvare a oci.

1.10. VSeobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v ddsledku jej pouzivania dojde k vaznej nehode, ohlaste to
vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.
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2. Popis pomdcky

Jednorazova tvarova maska Ambu je nesterilng, nevodivé tvarova maska ur¢end na viacnasobné pouzitie
pre jedného pacienta a je ur¢ena na pouzitie s manualnymi a automatickymi resuscitatormi a ventilatormi.
Jednorazova tvarovd maska Ambu sa dodava so spatnou klapkou alebo bez nej a s kriizkom s hacikmi alebo
bez neho.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia symbolov | Opis Indikacia symbolov | Opis

@I Krajina vyrobcu
Zdravotnicka pomdcka

Rx only Len na lekarsky predpis

Na opakované pouzitie
u jedného pacienta

Bezpecné pre prostredie MR

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

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Kontrola a priprava

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

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

3. Ak krazok so $tyrmi hacikmi nie je potrebny, odstrarite ho a zlikvidujte.

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

4.2. Prevadzka

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

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

3. Povrch vyrobku mozno podla potreby manualne odistit pri pouziti u toho istého pacienta vodou a
jemnym cistiacim prostriedkom. Dokladne oplachnite ¢istou vodou. Nechajte vyschnit a pred pouzitim
u toho istého pacienta skontrolujte, ¢i je jednorazova tvarovéa maska Ambu plne funkéna. Ak jednorazova
tvarova maska Ambu nie je plne funkénd, zlikvidujte ju.

4.3. Po pouziti
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
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5.Technické udaje o vyrobku
5.1. Specifikacie

Velkosti jednorazovej

. A Novorodenci, dojc¢atd, batolata, dospeli — mald/stredna/velka.
tvarovej masky Ambu

Konektor s vonkaj$im priemerom 15 mm pre novorodencov

a dojcata podla normy I1SO 5356-1.

Konektor s vnitornym priemerom 22 mm pre batolata, dospelych
- mald/stredné/velka podla normy ISO 5356-1.

Velkost konektora

Kompatibilné so striekackou typu Luer Slip

Spétna klapka (iba maska so spatnou klapkou).

Obmedzenia prevadzkovej teploty | -20 az +50 °C (-4 az +122 °F) podla noriem EN 1789 a ISO 10651-4.

Obmedzenia skladovacej teploty -40 az +70 °C (-40 az +158 °F) podla noriem EN 1789a ISO 10651-4.

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

5.2. Bezpeénostné informacie tykajuce sa MRI
Jednorazova tvarova maska Ambu je bezpecna v prostredi MR.
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1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo obrazne maske za enkratno uporabo Ambu® natan¢no preberite ta varnostna navodila.
Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne
razli¢ice so na voljo le na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov.
Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem obrazne maske za enkratno
uporabo Ambu.

Pred prvo uporabo obrazne maske za enkratno uporabo Ambu mora biti upravljavec ustrezno usposobljen
za uporabo izdelka ter seznanjen z namenom uporabe, opozorili, svarili in indikacijami, navedenimi v teh
navodilih za uporabo.

Za obrazno masko za enkratno uporabo Ambu ni zagotovljena nobena garancija.

1.1. Predvidena uporaba

Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu je obrazna maska za enkratno uporabo, ki je predvidena za
oksigeniranje in predihavanje dihalnih poti.

Pripomocek je namenjen uporabi v bolni$nici in predbolnisni¢nem okolju (za zagotavljanje nujne
medicinske pomoci).

Uporablja jo lahko le osebje, usposobljeno za izvajanje oZivljanja.

1.2. Indikacije za uporabo
Obrazno masko za enkratno uporabo Ambu se uporablja za dihalno terapijo in podporo.

1.3. Predvid populacija bolnik

Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu je predvidena za uporabo pri bolnikih iz vseh starostnih
skupin in je na voljo v 6 velikostih zaradi zagotavljanja zadostne prostornosti notranje oblike pokrova
za namestitev na nos in usta.

« Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu, velika, za odrasle

« Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu, srednje velika, za odrasle
« Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu, mala, za odrasle

« Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu, za mal¢ke

« Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu, za dojencke

« Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu, za novorojencke

1.4. Predvideni uporabnik
Uporaba obrazne maske za enkratno uporabo Ambu je dovoljena samo zdravstvenim delavcem,
resevalcem in osebju urgence, usposobljenim za obravnavo dihal.

1.5. Predvid: okolje up
Uporaba obrazne maske za enkratno uporabo Ambu je predvidena v predbolni$ni¢nem (EMS)
in bolnisni¢nem okolju, vklju¢no s prostori s sistemi za slikanje MR.

1.6. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.7. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu omogoca prehajanje zraka do bolnika in vizualizacijo
prek pokrova.

1.8. Opozorila in previdnostni ukrepi

Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov lahko privede do neucinkovitega predihavanja bolnika,
navzkrizne okuzbe ali poskodb opreme.
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orozona /AN

. lzdelek je primeren le za veckratno uporabo pri enem bolniku. Uporaba pri drugih bolnikih lahko
povzroci navzkrizno okuzbo.

2. Uporaba je dovoljena le namenjenim uporabnikom, ki poznajo vsebino teh navodil za uporabo,
saj lahko nepravilna uporaba skoduje bolniku.

3. Vedno obvezno odstranite ves embalazni material z obrazne maske za enkratno uporabo Ambu,
preden jo uporabite, saj lahko vrecka ovira bolnikove dihalne poti in preprecuje predihavanje.

4. Po razpakiranju, sestavljanju in pred uporabo izdelek vedno vizualno preglejte, saj lahko okvare in

tujki povzrocijo odsotnost predihavanja bolnika ali omejeno predihavanje.

. Ceizdelek pregleda ne prestane, ga ne uporabljajte, saj lahko to onemogodi ali omeji predihavanje.

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je onesnazen zaradi stika z zunanjimi viri, saj lahko to privede do okuzbe.

7. Pred uporabo obrazne maske za enkratno uporabo Ambu vedno preverite, ali polnjenje poteka
pravilno, saj lahko Sibko tesnjenje povzroci nezadostno predihavanje bolnika.

8. Vedno poskrbite, da je obrazna maska za enkratno uporabo Ambu pravilno namescena in tesni,
saj lahko nepravilno tesnjenje privede do Siritve kuznih bolezni, ki se Sirijo po zraku, pri bolniku.

9. Obrazne maske za enkratno uporabo Ambu ne uporabljajte vec kot 4 ure skupaj v najdaljsem
¢asovnem obdobju 1 tedna, da preprecite tveganje za okuzbo.

10. Obrazne maske za enkratno uporabo Ambu ne uporabite znova, ¢e so v pripomocku vidni ostanki,
da preprecite tveganje za okuzbo ali okvaro.

11. Vedno se prepricajte, da je obrazna maska za enkratno uporabo Ambu pravilno namescena na bolnika,
in sicer tako, da s katero koli roko izvedete ustrezen premik ¢eljusti z ustrezno strategijo ro¢nega prijema
ali z naglavnimi trakovi, priklju¢enimi na o¢esne kavlje. Po potrebi spremenite polozaj maske, saj lahko
neprimerno tesnjenje obrazne maske privede do nezadostnega predihavanja bolnika.

12. Pri ohranjanju polozZaja ne pritiskajte na obrazno masko s preveliko silo, saj lahko to povzro¢i pritisne
lise na bolnikovem obrazu.

13. Vedno vizualno preverite lastnosti polnjenja in tesnjenja blazinice obrazne maske za enkratno
uporabo, medtem ko je v uporabi pri bolniku, saj lahko neprimerno tesnjenje privede do uhajanja in
omejitve ali odsotnosti predihavanja bolnika.

14. Pri uporabi dodatnega kisika je prepovedano kaditi v blizini pripomocka ali pripomocek uporabljati
v blizini odprtega ognja, olja, mascobe, drugih vnetljivih kemikalij ali opreme in orodij, ki ustvarijo
iskre, zaradi nevarnosti nastanka pozara in/ali eksplozije.

15. Strokovnjaki, ki izvajajo poseg, morajo oceniti izbiro velikosti obrazne maske in zdruzljivih
pripomockov (npr. reanimacijskega pripomocka itd.) v skladu s specifi¢nimi pogoji v zvezi z bolnikom,
saj lahko nepravilna uporaba poskoduje bolnika.

16. Izdelka ne uporabljajte pri predihavanju bolnikov z resnimi obraznimi poskodbami in/ali poskodbo
oci zaradi tveganja za nepravilno tesnjenje in poslabsanje poskodbe, razen ce zdravniska ocena
indicira potrebo po tem. Ce je na voljo alternativna metoda usmerjanja zraka proti bolniku, jo izberite.

o wn

PREVIDNOSTNI UKREPI
. Obrazne maske za enkratno uporabo Ambu ne shranjujte v deformiranem stanju, saj lahko v
nasprotnem primeru trajno spremeni obliko in se posledi¢no zmanjsa ucinkovitost predihavanja.

2. Glejte embalazo za podrobne informacije o datumu poteka veljavnosti, saj lahko uporaba izdelka
s preteceno veljavnostjo povzroci slabse delovanje ali okvaro izdelka.

3. Obrazne maske za enkratno uporabo Ambu ne ¢istite na noben drug nacin, ki ni opisan v teh
navodilih za uporabo. Drugi postopki lahko povzro¢ijo deformacije ali poskodbo pripomocka.

4. Uporabljajte le zdruzljive prikljucke ali adapterje, saj lahko prikljucitev nezdruzljivih priklju¢kov ali
adapterjev na priklju¢ek obrazne maske za enkratno uporabo Ambu, ki vklju¢uje silo, poskoduje
pripomocek, zaradi ¢esar je ta neuporaben.

5. Vskladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo zdravniki oziroma se prodaja
izvede po zdravnikovem narocilu.
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1.9. Mozni nezeleni dogodki
Mozni nezeleni dogodki, povezani z uporabo obraznih mask (med drugimi): pritisne rane, hipoksija in
poslab3anje Ze obstojecih obraznih in oéesnih poskodb.

1.10. Splosne opombe
Ce med uporabo tega pripomo¢ka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta, o tem obvestite
proizvajalca in drzavni organ.

2, Opis pripomocka

Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu je nesterilna, neprevodna maska za vec¢kratno uporabo pri
samo enem bolniku, ki je namenjena za uporabo z ro¢nimi in samodejnimi reanimacijskimi pripomocki
ter ventilatorji. Obrazna maska za enkratno uporabo Ambu je na voljo s protipovratnim ventilom ali brez
njega in oc¢esnim kavljem ali brez njega.

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simbol Opis Simbol Opis
@ Drzava proizvajalca

Medicinski pripomocek

Za veckratno uporabo
pri enem bolniku

Varno za slikanje MR

Rx only Uporaba samo na recept
Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na spletni strani ambu.com/symbol-explanation.

4. Uporaba izdelka

4.1.Pregled in priprava

1. Odstranite obrazno masko za enkratno uporabo Ambu iz njene embalaze in jo preglejte glede
pravilnega polnjenja blazinice.

2. Preglejte blazinico glede morebitnih poskodb ali uhajanja.

3. Stirizati¢ni ocesni kavelj odstranite in ga zavrzite, ¢e ni potreben.

4. Po potrebi z brizgo dodajte/odstranite zrak, da doseZete Zeleni tlak v blazinici (samo pri maskah s
protipovratnim ventilom).

4.2, Delovanje

1. Masko pritisnite na bolnikov obraz, tako da bo ustrezno zatesnjena.

2. Drizite jo tesno ob obrazu, hkrati pa s pomikom celjusti poskrbite za odprto dihalno pot.

3. Po potrebi se lahko povrsino izdelka ro¢no Cisti za uporabo pri istem bolniku z vodo in blagim
detergentom. Temeljito izperite s ¢isto vodo. Pred ponovno uporabo pri istem bolniku poskrbite, da se
obrazna maska za enkratno uporabo Ambu osusi, in jo preglejte, da ugotovite, ali je povsem delujoca.
Ce obrazna maska za enkratno uporabo Ambu ni povsem delujo¢a, jo je treba zavredi.

4.3. Po uporabi
Uporabljene izdelke je treba zavreci v skladu z lokalnim protokolom.
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5.Tehni¢ne specifikacije izdelka

5.1. Specifikacije

Velikosti obrazne maske za
enkratno uporabo Ambu

Za novorojencke, dojencke, malcke, mala/srednja/velika za odrasle.

Velikost prikljuc¢ka

Priklju¢ek s 15-mm zunanjim premerom (OD) za novorojencke in
dojencke v skladu s standardom 1SO 5356-1.

Prikljucek z 22-mm notranjim premerom (ID) za malcke, mala/srednje
velika/velika za odrasle v skladu s standardom I1SO 5356-1.

Protipovratni ventil

Zdruzljivo z brizgo z nastavkom Luer Slip
(samo pri maskah s protipovratnim ventilom).

Omejitve delovne temperature

0Od -20°C do +50 °C (od -4 °F do +122 °F) v skladu s standardoma
EN 1789in 1SO 10651-4.

Omejitve temperature
skladis¢enja

0Od -40°Cdo +70 °C (od -40 °F do +158 °F) v skladu s standardoma
EN 1789in 1SO 10651-4.

Priporoceno dolgotrajno skladis¢enje v zaprti embalazi pri sobni temperaturi, stran od son¢ne svetlobe.

5.2. Informacije o varnosti pri slikanju z magnetno resonanco

Obrazno masko za enkratno uporabo Ambu se lahko varno uporablja pri slikanju z MR.
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1. Viktig information - lds fore anvandning

Las alltid sékerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® ansiktsmask fér engangsbruk.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella
versionen kan erhallas p& begéran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska
forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande funktionen och de férsiktighetsatgérder som
galler vid anvéndning av Ambu ansiktsmask for engangsbruk.

Innan Ambu ansiktsmask for engangsbruk anvénds for forsta gangen ar det viktigt att anvandarna har
erhallit tillracklig utbildning i att anvanda produkten samt har last igenom informationen om avsedd
anvandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och indikationer i denna bruksanvisning.

Ambu ansiktsmask for engangsbruk omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvéandning

Ambu ansiktsmask fér engangsbruk ar en engdngsmask avsedd for syresattning och ventilering av luftvdgarna.
Produkten ar avsedd for anvandning pa sjukhus och utanfor sjukhus (ambulanssjukvard).

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

1.2. Indikationer for anvandning
Ambu ansiktsmask for engangsbruk anvénds for andningsvérd och andningsstod.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu ansiktsmask for engadngsbruk ér avsedd att anvéndas pa patienter i alla aldrar och finns i sex storlekar
sa att det alltid gar att hitta en kapa som tacker bade patientens mun och nésa.

«  Ambu ansiktsmask for engangsbruk, large, vuxen

«  Ambu ansiktsmask for engangsbruk, medium, vuxen
«  Ambu ansiktsmask for engangsbruk, small, vuxen

«  Ambu ansiktsmask for engangsbruk, small, smébarn
« Ambu ansiktsmask for engangsbruk, small, spadbarn
« Ambu ansiktsmask for engangsbruk, nyféodd

1.4. Avsedda anvéndare
Ambu ansiktsmask for engangsbruk ar avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal och raddningstjanst med
utbildning i luftvdgsbehandling.

1.5. Avsedd miljo for
Ambu ansiktsmask for engangsbruk dr avsedd for anvandning i utanfor och pé sjukhus, inklusive i MR-miljé.

1.6. Kontraindikationer
Inga kadnda.

1.7.Kliniska fordelar
Ambu ansiktsmask for engangsbruk med transparent kapa majliggor lufttillforsel till patienten
och observation.

1.8. Varningar och forsiktighetsatgéarder
Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till otillrécklig ventilation av patienten, smittspridning eller
skada pé utrustningen.

VARNINGAR A

Endast for flergangsbruk pé en patient. Anvandning pa andra patienter kan leda till smittspridning.
2. Far endast anvandas av avsedda anvandare som har ldst denna bruksanvisning eftersom felaktig
hantering kan skada patienten.
3. Avlagsna alltid allt férpackningsmaterial fran Ambu ansiktsmask fér engéangsbruk innan produkten
anvands eftersom pasen annars kan blockera patientens luftvag och férhindra ventilation.
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4. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten efter uppackning, montering och infér anvandning eftersom
defekter och fraimmande @mnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten.

5. Anvand inte produkten om den inte godkants vid inspektionen eftersom detta kan leda till utebliven
eller férsamrad ventilation.

6. Anvand inte produkten om den ar kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.

7. Kontrollera alltid att dynan pa Ambu ansiktsmask fér engangsbruk ar ordentligt uppblast innan
produkten anvénds eftersom délig tatning kan leda till otillracklig ventilation av patienten.

8. Sakerstéll alltid att Ambu ansiktsmask for engangsbruk &r korrekt och stabilt placerad eftersom
otillracklig tatning kan leda till att luftburna infektionssjukdomar sprids till anvandaren.

9. Anvand inte Ambu ansiktsmask for engangsbruk mer @n fyra timmar sammanlagt under en maximal
tidsperiod pa en vecka for att undvika infektionsrisk.

10. Ambu ansiktsmask fér engéngsbruk 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.

. Sakerstall alltid att Ambu ansiktsmask for engangsbruk &r korrekt placerad pa patienten genom att
med ena handen utfora ett kaklyft med lamplig metod, alternativt med hjalp av huvudband fasta
vid hookringarna. Andra vid behov maskens placering eftersom dalig tétning kan leda till otillrédcklig
ventilation av patienten.

12.Tryck inte for hart mot ansiktsmasken for att halla den pa plats eftersom tryckméarken kan uppsta i
patientens ansikte.

. Utfor alltid en visuell inspektion av engangsmaskens dyna for att sékerstélla att den &r korrekt
uppblast och kan etablera god tétning vid anvandning pa patienten eftersom dalig tatning kan leda
till lackage och férsamrad eller utebliven ventilation av patienten.

14.Tillforsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rékning ar 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.

15. 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.

16.0m patienten har allvarliga ansikts- eller 6gonskador ska produkten inte anvéndas for ventilation pa
grund av risken for att tatningen blir otillréacklig och/eller att skadan forvarras. Undantaget & om en
medicinsk bedémning visar att anvandning ar nédvandig. Valj om majligt ett annat alternativ for att
tillféra luft till patienten.

w

FORSIKTIGHET

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

Utgangsdatum framgar av férpackningen. Anvéndning av en utgédngen enhet kan leda till att
produktens funktion forsamras eller att den upphor att fungera.

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

Anviand endast kompatibla anslutningar eller adaptrar. Om du férsoker fora in en anslutning eller adapter
av fel typ i uttaget pa Ambu ansiktsmask for engangsbruk kan produkten skadas och bli oanvandbar.
Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination.

g

w

»

wn

1.9. Potentiellt negativa handelser
Potentiellt negativa handelser relaterade till anvandningen av ansiktsmasker (ingen komplett lista):
Trycksar, hypoxi och befintliga ansikts- och 6gonskador riskerar att forvérras.

1.10. Allménna observanda
Om allvarliga negativa héndelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Likemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu ansiktsmask fér engdngsbruk &r 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.
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3. Forklaring av anvdnda symboler

E

Symbol/indikation | Beskrivning Symbol/indikation | Beskrivning

@l Tillverkningsland
Medicinteknisk produkt

Rx only Far endast anvéndas pé ldkares ordination

For flergdngsbruk
pa en patient

MR-saker

n heltdckande lista med forklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvéndning

4.
1.

2.
3.
4.

4

2A
3.

4.

1. Inspektion och forberedelse
Ta ut Ambu ansiktsmask fér engangsbruk ur férpackningen och kontrollera att dynan &r
ordentligt uppblast.
Kontrollera att dynan inte &r skadad eller lacker.
Om hookringen med fyra hakar inte beh6vs kan den tas bort och kasseras.
Anvand vid behov en spruta for att blésa in/slappa ut luft sa att dynan har lampligt tryck
(géller endast mask med backventil).

2. Anvandning

. Satt fast masken stadigt mot patientens ansikte for att fa en tat tillslutning.

Hall masken tatt mot ansiktet samtidigt som du sékrar en 6ppen luftvag genom ett kaklyft.

Vid behov kan produktens yta rengéras manuellt med vatten och ett milt rengéringsmedel for
vidare anvandning pa samma patient. Skélj noga med rent vatten. Lat torka och kontrollera att Ambu
ansiktsmask for engangsbruk &r helt funktionsduglig innan den ateranvénds pa samma patient.

Om Ambu ansiktsmask for engangsbruk inte &r helt funktionsduglig ska den kasseras.

3. Efter anviandning

Anvéanda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.

5..

1. Specifikationer

Storlekar pa Ambu ansiktsmask

for engangsbruk: Nyfédd, spadbarn, sméabarn, small/medium/large for vuxna.

Anslutning med 15 mm ytterdiameter for nyfodda och
spadbarn enligt SS-1SO 5356-1.

Anslutning med 22 mm innerdiameter for smabarn,
small/medium/large for vuxna enligt SS-I1SO 5356-1.

Kopplingsstorlek

Backventil Kompatibel med Luer Slip-spruta (endast mask med backventil).

Intervall for anvandningstemperatur | -20 till +50 °C, testad enligt SS-EN 1789 och SS-ISO 10651-4.
Intervall for forvaringstemperatur -40 till +70 °C, testad enligt SS-EN 1789 och SS-ISO 10651-4.

Vid léngre tids forvaring bor enheten forvaras oppnad i sin férpackning i rumstemperatur och ej i
direkt solljus.

2. MRT-sdkerhet

Ambu ansiktsmask fér engangsbruk ar MR-saker.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Tek Kullanimlik Ytiz Maskesini kullanmadan 6nce bu guivenlik talimatlarini dikkatlice okuyun.
Kullanim talimatlari, 6nceden haber verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep tizerine
temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosedurlerine yonelik bir agiklama niteliginde olmadigini veya bunlari
ele almadigini unutmayin. Yalnizca Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin calismasiyla ilgili temel islemleri ve
onlemleri agiklamaktadirlar.

Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin Griinii 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 amaa

Ambu Tek Kullanimlik Ytiz Maskesi, solunum yollarina oksijen vermeye ve onlari ventile etmeye yonelik tek
kullanimlik bir ytiz maskesidir.

Cihaz hastane ortaminda ve hastane éncesinde (EMS) kullanilir.

Sadece CPR egitimi almig personel tarafindan kullaniimalidir.

1.2. Kullanim endikasyonlari
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi solunum bakimi ve destedi igin kullanilir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi Grtinii her yastan hastada kullaniimak tizere tasarlanmistir ve kubbenin i¢
seklinin agiz ve burun igin yeterince genis olmasini saglamak igin 6 boyda mevcuttur.

«  Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Buyuk Yetiskin
«  Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Orta Yetiskin

«  Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Kugtik Yetiskin
«  Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Cocuk

«  Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Bebek

«  Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, Yenidogan

1.4. Hedef kullanici
Ambu Tek Kullanimlik Ytiz Maskesi, solunum yollari ydnetimi konusunda egitimli tip uzmanlari, kurtarma ve
acil durum personeli tarafindan kullanilmalidir.

1.5. Hedeflenen kullanim ortami
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi, hastane éncesi (EMS) ve MR sistem odalari dahil hastane ortamlarinda
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.6. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.7. Klinik faydalar
Ambu Tek Kullanimlik Ytiz Maskesi hastaya hava gegisi ve kubbe i¢inden viziializasyon saglar.

1.8. Uyari ve ikazlar
Bu uyarilara uyulmamasi, hastaya yetersiz ventilasyon yapilmasiyla, gapraz enfeksiyonla veya ekipmanin
hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARILAR A

Sadece tek hastada birden fazla kez kullanilabilir. Baska hastalarda kullanilmasi capraz enfeksiyona
neden olabilir.

2. Yanlhs kullanim hastaya zarar verebilecegi icin yalnizca bu kilavuzun icerigine asina olan hedef
kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

3. Poset hastanin hava yollarini tikayabilecegi ve ventilasyonu 6nleyebilecegi iin, kullanmadan 6nce
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin tiim ambalaj malzemelerini ¢ikardiginizdan daima emin olun.
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4. Kusurlar ve yabanci maddeler hastanin ventilasyonunun olmamasina veya azalmasina neden
olabileceginden, tirlinii ambalajindan gikardiktan ve monte ettikten sonra ve kullanmadan 6nce
daima gorsel olarak kontrol edin.

5. Ventilasyonun olmamasina veya azalmasina neden olabileceginden, gorsel inceleme testinizden
gecememesi durumunda trini kullanmayin.

6. Enfeksiyona neden olabileceginden, harici kaynaklarla kontamine olmussa triint kullanmayin.

7. Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi tamponunu kullanmadan 6nce daima dogru sistigini kontrol edin
cunku sizdirma olmasi hastanin yetersiz ventilasyonuna yol agabilir.

8. Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin her zaman dogru sekilde yerlestirildiginden ve kapatildigindan
emin olun ¢linkii yanhs kapatma hava yoluyla bulasan enfeksiyon hastaliklarinin kullaniciya
bulasmasina neden olabilir.

9. Enfeksiyon riskini 6nlemek icin Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesini maksimum 1 haftalik bir zaman
araliginda toplam 4 saatten fazla kullanmayin.

10. Enfeksiyon veya ariza riskini onlemek icin, cihazin iginde gériinur kalintilar kalmissa Ambu Tek
Kullanimlik Yiiz Maskesini tekrar kullanmayin.

11. Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin bir elinizle ilgili kavrama stratejisiyle uygun bir cene itme
hareketi yaparak veya kanca halkalarina bagl kafa kayislari ile hastaya dogru sekilde takildigindan
emin olun. Yiz maskesinin uygun olmayan sekilde kapatilmasi hastanin yetersiz ventilasyonuna yol
acabileceginden, gerekirse yeniden takin.

12. Hastanin yiiziinde basing izlerine yol agabileceginden, yerinde tutarken yiiz maskesine asiri
kuvvet uygulamayin.

13. Hastada kullanim sirasinda tek kullanimlik yiiz maskesi tamponunun sisme ve sizdirmazlik 6zelliklerini
her zaman gorsel olarak inceleyin ¢linkl diizglin kapanmamasi sizintiya ve hastanin ventilasyonunun
azalmasina veya hi¢ olmamasina neden olabilir.

14. Oksijen takviyesi kullanirken, yangin ve/veya patlama riski nedeniyle, sigara icilmesine miisaade
etmeyin veya cihazi acik alev, petrol, gres yadi, diger yanici kimyasallar veya kivilcimlara neden olan
ekipman ve aletlerin yakininda kullanmayin.

15. Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosediirii uygulayan profesyoneller, yiz maskesi
boyutu ve uyumlu cihazlarin (resusitator vb.) secimini hastanin 6zel durumuna/durumlarina gére
degerlendirmelidir.

16. Tibbi degerlendirme sonucunda gerekli gériilmedigi stirece, diizglin kapatmama ve yaralanmanin
agirlasmasi riskinden dolay, Griindi ciddi ytiz travmasi ve/veya g6z yaralanmasi olan hastalari ventile
etmekte kullanmayin. Varsa, hastaya hava vermek igin alternatif bir yonteme gegin.

IKAZLAR

1. Ambu Tek Kullanimlik YUz Maskesini asla deforme olmus bir durumda saklamayin, aksi takdirde
maskede kalici bozulma meydana gelebilir ve bu da ventilasyon verimliligini azaltabilir.

2. Stresi dolmus bir cihazin kullanimi performansin diismesine veya triiniin malfonksiyonuna yol
acabileceginden son kullanma tarihiyle ilgili daha fazla bilgi iin litfen ambalaja bakin.

3. Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesini bu KT'de agiklanandan farkli bir sekilde temizlemeyin.

Diger prosediirler cihazin deforme olmasina veya hasar gérmesine neden olabilir.

4. Uyumlu olmayan baglantilari veya adaptérleri 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 lisansl bir hekim tarafindan ya da
onun talimati lizerine satilabilir.

1.9. Potansiyel advers etkiler
Yiiz maskelerinin kullanimiyla ilgili potansiyel advers etkiler (hepsini kapsamaz): Baski yaralari, hipoksi ve
mevcut yliz ve gz yaralanmalarinin kétiilesmesi.

1.10. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse liitfen
durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihazin tanimi
Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi steril ve iletken olmayan, tek hastada ¢ok kullanimlik bir yiz maskesidir,
manuel ve otomatik resusitator ve solunum cihazlari ile kullanim igin tasarlanmigtir. Ambu Tek Kullanimlik
Yiiz Maskesi, cekvalfli veya cekvalfsiz ve kanca halkali veya halkasiz olarak mevcuttur.
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3. Kull lan bollerin a(’_Ll

S

Sembol gosterimi Aciklama Sembol gosterimi Aciklama

@l Mense Ulke T) Tek Hastada Coklu Kullanim
M

Tibbi Cihaz MR agisindan gtivenli

Rx only Sadece regeteli kullanim

embol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.

4. Uriiniin kullanimi
4.1. Kontrol ve Hazirhk

1.

2.
3.
4.

4

1.
2.
3.

4

Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesini ambalajindan ¢ikarin ve tamponun uygun sekilde sisip sismedigini
kontrol edin.

Tamponda hasar veya sizinti olup olmadigini kontrol edin.

Gerekli degilse dort catalli kanca halkasini gikarin ve atin.

Gerekirse, istenen tampon basincini elde etmek ve sisirmek/havayi bosaltmak icin bir siringa kullanin
(yalnizca gekvalfli maske).

.2. Calistirma

Maskeyi hastanin yuziine, siki kapatacak bir sekilde uygulayin.

Bir cene hareketiyle hava yolunu agik tutarken maskeyi de yuze sikica tutun.

Gerekirse Uriiniin ytizeyi, ayni hastanin kullanmasi icin su ve hafif bir deterjan ile elde temizlenebilir.
Temiz suyla iyice durulayin. Kurumaya birakin ve ayni hastada yeniden kullanmadan 6nce Ambu
Tek Kullanimlik Ytiz Maskesinin tamamen calisir durumda olup olmadigini kontrol edin. Tam olarak
calismiyorsa, Ambu Tek Kullanimlik Yz Maskesi atilir.

.3. Kullanim sonrasi

Kullanilmig Griinler yerel prosediirlere gére bertaraf edilmelidir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5

5

.1. Ozellikler

Ambu Tek Kullanimlik S - - L
Yiiz Maskesi boyutlar Yenidogan, Bebek, Cocuk, Kiigiik/Orta/Blyiik Yetiskin.
1SO 5356-1'e gore Yenidogan ve Bebek igin 15 mm OD konektori.
Konektor boyutu 1SO 5356-1'e gore, Cocuk, Kiiglik/Orta/Biiylik Yetiskin igin
22 mm ID konektorii.

Cekvalf Luer slip siringa ile uyumludur (sadece ¢ekvalfli maske).
Calistirma sicakligi sinirlari EN 1789 ve ISO 10651-4'e gore -20 °Cila +50 °C (-4 °F ila +122 °F).
Saklama sicaklik sinirlari EN 1789 ve ISO 10651-4'e gore -40 °C ila +70 °C (-40 °F ila +158 °F).

Uzun sireli saklamanin oda sicakliginda kapali ambalajda, gtines 1sigindan uzakta yapilmasi 6nerilir.

.2. MRG Giivenlik bilgileri

Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi MR Giivenlidir.
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1. R - S

TEQE A Ambu® — R VETH B 2 7T, IABUE X L 22 2 B,

AAEFAVEHTATRE S 0T, A AT AL, AT DU R Ao AR RIA, WHER, IXLEE A I R A
FEHEATRERE ST I, BTN Ambu — PR B HEA B DUR S E AR TE R R 0,

VAL Ambu — JRYET ST, S0 SN 24 He 32007 S 7 TR FE 7031, 5 EL A B v e
IRETIYI IR, . VO FIERE,

Ambu — L F AP LR,

1.1, FUbIA&
Ambu — P BRI B, B R SR <
B B AR B P RIBE A (LA EMS) BRBEE A,

HAEZ CPR E5YI A G 75 AT A,

1.2. {i&
Ambu — 0 i 2 R P BRI S

1.3. HRRB# ABE
Ambu —RPETE FIE AT I B B, S5 6 AR ST, BRI S R 3 R SR, SR A
FO A&,

Ambu® —IRVEHE, EAKS
Ambu® — R E, A S
Ambu® —RIEEH, AN
Ambu® — I E, 4h)L
Ambu® —RVETE L, 2L
Ambu® — R E, i )L

1.4. HbsHI P
Ambu — 0T AL R A RS I A B2 7 T b N B RO SR S A

1.5. FUUIRE R BE
Ambu —RPEH & S TEBERT (EMS) AR (B4 MR R258%) i,

1.6. 25
ARHl

1.7. GRS
Ambu — PR R A LR AR RPN, B ST IE IS BRI T

8. A
ARESFIX TR IR R A AR, SO, IE RS BT,

s &
HERAANBE ZUUER . T HAth B 2 kR SR,
2. ﬁEm%’l*ZK?ﬂﬂI’\]ﬁE’ﬁﬁ%ﬁFﬁF'ﬁﬁﬁ PR R AR IE e R RE S 0 BB s Ak 7
3. ﬁﬂi RIS M Ambu — IR PETTE LB R AT SR, K25 05 ] B 22 BH 28 8 1 IR E H 5
B,
4. TEPRFFELEE, AR ARG, — @ B H UG E =5, OB 2 e S BUB & LB 808
N 7s
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5. QA AR R, V) (6T i, 6 W AT RE SBURE TokiE < S0m TR,

6. WIS EASNERTS RIS A, 1 )ER, BT RES SBUSS.

7. RIS AR E Ambu — R SRR EIEY 72, ROV SR Al GE S BB F 0 AW,

8. FCRIEWATL A BT Ambu — PRI, BRI Sl R 2 RT Rl SFE0H P e Lalid = R AR,

9. Ambu — R I R I KA FH S RS 1 A, E SRR PN A SR TR P B TR ANS S 4 /), DA

10. 415 Ambu — R 58 A AT AR EEY, 1820 EE R 6, DA SRR XU Bl HH B e

11 AAZUH T IEI AL R TP AN N QI S, B8 (5 B A RO SK, R Ambu — R 52 7E 28
TR 2 BOE . 5 22 R VRO, (RO T B R 4 2 S BURE 8 A,

12 ST SN, 17733 B 7, 75 U AT REE R G E i PR

13, LR A — ORI BRI, 5540 H IR 22T B SRR ST SR BT RE, (B0 B AR T R it
i, FEUEEICIRIE B AN

14 FEIAN TR, T 207ERA K T, TR, HAth 2 A7 et N TRINE R s 68 FH B, 250
R REKAE, FAEK ISR E X

15, FUTF AR E AN AR E 7 ) R (L -0k 326 P e RS P T B AR A 2 RE RS A 18 (
N TRPIRERE) , BRI AN m] R 2o R IS R 5

16. HITA7 FE B AN A AN AN BA 717 A0 XU, St 10 o)™ 5 61 011/ SR 5 19 S8 3, BRARER 2P (48
XA, ARG E AT e BRI EARTAT 77 200 BB <o

Ambu — P LA 77 RN N EALSTE, 16500 i 55 m] RE K ST, B (RIE R,

BRI U W, (AT ST T e S 880 b PR RE T sl A e

R A BB (IFU) IR T IR Ambu — RIS, RS RATH M 5 SlnTRe S
BT BT,

4. HREMEARANE T SO RLAS, A AR ISR T S0ERLE SR T Ambu — R PEIHI A
3k, ATRE SRS, (EHICIR A,

5. SEE BORIAHIRE, A& HREHA POL BT ET ML S, s it (RIEI Sk,

e
1.
2
3.

1.9. {BTEA R
5 P T B DR AOTEFE S RS ORIERFI) « B, B INE I AR B U155

1.10. FEARTER 5
QNSRRI 1 PR AR R HH ™ S i, s TR (e I 5 T O™ B SR, T IS 8 R 3 4 SRR
2. BA A

Ambu — UPETH AR KR, NG L, R R 2 R YT B, 3E 55 T30 B S 2 5 B —
AEEEF . Ambu — RV S H BT LB, HF SRR LR 5

3. BTSN B

Fefim BEH Frefim e
e = s -
@ 1 AT L R X \1_!‘) A it N EE R
[ESEgze MR %42
Rx only HREEAE T (R
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1. MELEEFRERH Ambu — 2 PR, R R A G AR

2. AR TAE AR e,

3. WIERANTE, WHC I 7 BT,

4. SRR, CERESHER AR, PORSIAR R SCH ) (OB 1k [m] (R4 T #) o

4.2. 8

1. RETH EE G ARG, AR (R B s,

2. T B R U TS, () PN S AT T R IR A S T

3. BRI, AT AR RV T Bl 0 R T, IRl — BB R R AT KBRS e, Tz
Ji, LRl — 44 BB FR R A 2 i, AR ST SRR A AT DASE R IEH TAF, 40 Ambu — (RVETE ¥ TC1%5 78 42
IEHTAE, RS HET,

43 MG
FHI 7 b 2 AR A T AL
5. 7" AR G
5.1 BRI
Ambu — R R WAE )L BL, 4l L, B NS b e R B
15 mm AMBRESk, JE G HTA LA L, 756150 5356-1 FRifE,
LR 22 mm PITRHEEK, IE A4 L, ARTIE /NI /R RN, 757 &
1SO 5356-1 Fifk,
1R A ERAELIE A8 (R 1 [R5
N -20 °C % +50 °C (-4 °F & +122 °F), f¥4 EN 1789
TAREBER 1150 10651-4 frifE,
§ -40 °C % +70 °C (-40 °F % +158 °F), TF& EN 1789
TR 1150 10651-4 bRifks
WNTRIITERL, A F N AR B R, TR P E ST,

5.2. MRI z‘zifﬁﬁ

Ambu — R PETH E T 7E MR 2 22
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Ambu

“ Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup
Denmark

T +4572 252000
ambu.com

Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark. c €

Ambu A/S is certified according to ISO 13485.
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