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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
N

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 ISO 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. Dulezité informace - pied pouzitim ététe

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

Tento navod k pouziti miize 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 tikony a opatieni souvisejici s pouzitim jednorazové obli¢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 ur¢ena 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 ur¢ena 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
Z4dné 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 Uspésné, 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 oblicejové masky Ambu a jeji tésné prilehnuti k obliceji,
nebot netésnici maska méze 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 viditelnad

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 nedostatecné 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 jednorazové oblicejové
masky Ambu, protoze Spatné utésnéni mlze vést k inikim a méize omezit ¢i znemoznit ventilaci pacienta.

14.Z divodu nebezpeti pozéru nebo vybuchu pfi pouziti doplrikového kysliku nedovolte nikomu koufit
ani pouzivat prostiedek 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 mlize 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 obli¢ejové masky Ambu by mohlo dojit k poskozeni
prostiedku, v dusledku ¢ehoz se stane nepouzitelnym.

5. Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na lékarfe 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 poutziti 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. Jednoréazovou 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 hék 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 prdmérem 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 doporuceno 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. 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 ndvod 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 ur¢end 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 tvarovéa 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, dojc¢atd

« Jednorazova tvérova 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 umoznuje 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 spradvne 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. Vieobecné 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 krizkom 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, odstrante 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 tvarova maska Ambu plne funkéna. Ak jednorazova
tvarova maska Ambu nie je plne funké¢nd, 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 dojcatd 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. Bezpecénostné informacie tykajuce sa MRI
Jednorazova tvarova maska Ambu je bezpecna v prostredi MR.
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