


1. Important information - Read before use

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

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

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

There is no warranty on the Ambu Silicone Face Mask.

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

1.1.1. 1 ded patient population

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

+ Ambu Silicone Face Mask, #0A

«  Ambu Silicone Face Mask, #0

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

+ Ambu Silicone Face Mask, #3/4

«  Ambu Silicone Face Mask, #5

«  Ambu Silicone Face Mask, #6

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

1.2.Indications for use

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




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

1.4. Contraindications
None known.

1.5. Clinical benefits

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

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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



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

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

. Always ensure correct positioning and sealing of the Ambu Silicone

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

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

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

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

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

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

to avoid the risk of infection.

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

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

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

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

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

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

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

CAUTIONS

1.

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




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

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

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

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

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

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

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

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

2. Device description

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

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

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

3. Use of Ambu Silicone Face Mask

3.1. Inspection and preparation

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

2. Inspect the cushion for any damage or leakage.

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

3.2. Operation

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

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




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

Disassembly

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

Unbutton or remove mask cushion from dome.

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

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

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

Applicability to
the Ambu Silicone Face Mask

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

Manual cleaning followed by

chemical disinfection ves ves

Manual cleaning followed by

e Yes No
steam sterilization

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



Applicability to
the Ambu Silicone Face Mask

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

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

Table 1: Recommended reprocessing procedures.

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

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

Procedures for reprocessing

MANUAL CLEANING

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

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

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

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

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

AUTOMATED CLEANING WITH THERMAL DISINFECTION

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

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




3. Select the appropriate cycle as listed below:

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

Neodisher® MediClean
Forte or an equivalent

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

Table 2: Automated cleaning with thermal disinfection cycles.

CHEMICAL DISINFECTION

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

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

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

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

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

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

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



STEAM STERILIZATION

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

Inspection of components

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

Reassembly

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

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

4, Technical product specifications

4.1. Specifications

Ambu Silicone

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

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

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

temperature limits | EN 1789 and ISO 10651-4.

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

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



5. Explanation of symbols used

Symbol | Description
indication

Date of Manufacture
Country of Manufacture

Medical Device

Prescription use only

Global Trade Item Number

UK Conformity Assessed
0086

Symbol
indication

@ 3

Description

May not be used more
than 30 times

MR Safe

UK Responsible Person

Importer
(For products imported
into Great Britain only)

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



1. Dulezité informace - pied pouzitim ¢téte

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

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

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

1.1. Uréené pouziti

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

1.1.1. Uréena populace pacienti

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

+  Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #0A

« Silikonova obli¢ejovéd maska Ambu, #0

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

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

« Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #5

«+ Silikonové obli¢ejova maska Ambu, #6

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

1.2. Indikace pro pouziti

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



1.3. Urceny uzivatel

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

1.4. Kontraindikace
Z&dné nejsou zndmé.

1.5. Klinické pfinosy

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

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

VAROVANI

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

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

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

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

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

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



. Silikonovou obli¢

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

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

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

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

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

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

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

predesli riziku infekce.

. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzijte znovu u jiného

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

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

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




UPOZORNENI

1. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nikdy neuchovévejte v defor-
movaném stavu, jinak by mohlo dojit k jejimu trvalému naruseni, které
miize snizit u¢innost ventilace nebo omezit pfivod anestetickych plynt.

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

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

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

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

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

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

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

1.8. Obecné poznamky

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

2. Popis prostiedku

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



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

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

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

3. Pouziti silikonové obli¢ejové masky Ambu

3.1. Kontrola a pfiprava

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

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

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



3.2. Pouziti

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

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

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

Demontaz

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

Z vyklenuti masky odepnéte nebo odstrarte manzetu.

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

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

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

tabulce nize.
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Plati pro silikonovou obli¢ejovou
masku Ambu

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

Ano Ano

Ru¢ni ¢isténi nasledované

. A Ano Ne
parni sterilizaci

Automatizované ¢isténi,

véetné faze tepelné dezinfekce, Ano Ne
nasledované parni sterilizaci

Automatizované ¢isténi,

vcetné faze tepelné dezinfekce, Ano Ano
nasledované chemickou dezinfekci

Tabulka 1: Doporucené obnovovaci postupy.

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

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

Postupy obnovy

RUCNI CISTENI

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

Tabulka 2: Automatizované cisténi's cykly tepelné dezinfekce.

CHEMICKA DEZINFEKCE

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

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

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

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

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

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

7. Nakonec prostfedek osuste sterilnim netfepivym hadfikem.



PARNI STERILIZACE

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

Kontrola soucasti

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

Opétovné sestaveni

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

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

4. Technické specifikace prostiedku
4.1. Technické specifikace

Varianty silikonové

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

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

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

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

skladovani EN 1789 a EN ISO 10651-4.

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

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

Pouzity
symbol

Popis

Datum vyroby
Zemé vyrobce

Zdravotnicky prostfedek

Pouze na predpis lékaie

Globalni obchodni
¢islo polozky

Posouzeni shody s
predpisy Velké Britanie

Pouzity
symbol

@ IE®

Popis

Nepouzivejte
vice nez 30krat

MR bezpecny

Odpovédna osoba ve
Velké Britanii

Dovozce
(Pouze pro vyrobky
dovazené do Velké
Britanie)

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



1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred poutzitim silikdnovej tvarovej masky Ambu® si pozorne precitajte tieto
bezpecnostné pokyny. Navod na pouZitie sa moze aktualizovat bez oznamenia.
Koépie aktudlnej verzie su k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod
nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné ukony a
bezpecnostné opatrenia stvisiace s prevadzkou silikénovej tvarovej masky Ambu.

Pred prvym pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu je nevyhnutné, aby
boli pouZivatelia dostato¢ne vyskoleni na pouzivanie vyrobku a oboznameni
s uréenym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami uvedenymi v
tomto navode.

Na silikénovu tvarovi masku Ambu sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Silikonova tvarova maska Ambu je opakovane pouzitelna tvarova maska
uréena na okyslicovanie a ventilaciu dychacich ciest alebo na priame podanie
anestetickych plynov do hornych dychacich ciest.

1.1.1. Uréena populacia pacientov

Silikénova tvarova maska Ambu je ur¢ena na pouzitie u pacientov vietkych
vekovych kategérii a doddva sa v 6 velkostiach a 7 variantoch, aby sa zaistilo,
Ze vnutorny tvar kupoly bude dostato¢ne priestranny pre Usta a nos.

«  Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0A

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0 s otvorom
« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 2

«  Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 3/4

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 5

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 6

0O

0 e

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia
Silikénovéa tvarova maska Ambu je uréend na pouzitie v prednemocnic¢nych
(RZP) a nemocni¢nych prostrediach vratane miestnosti so systémom MR.

1.2. Indikacie na pouzitie

Silikonova tvarova maska Ambu sa pouziva pri starostlivosti a podpore
dychacich ciest. Silikonova tvarova maska Ambu je uréena aj na poutzitie pocas
zékrokov, pri ktorych sa podavaju anestetické plyny.
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1.3. Uréeni pouzivatelia

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

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.5. Klinické prinosy

Silikonova tvarova maska Ambu ulah¢uje prechod medicinskych plynov
k pacientovi a podporuje dosiahnutie pozitivnych vysledkov u pacienta
prostrednictvom manuélnej/mechanickej ventilacie.

1.6. Vystrahy a upozornenia A
V pripade nedodrzania tychto bezpeénostnych opatreni méze dojst k netcinnej
ventilcii pacienta, krizovej infekcii alebo poskodeniu zariadenia.

VYSTRAHY

1. Tdto pomocku smua pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori si obozndmeni
s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie méze ublizit
pacientovi.

2. Odbornici vykonavajuci zakrok maju posudit vyber velkosti tvarovej
masky a kompatibilnych pomdécok (napr. resuscitator atd.) v sulade so
Specifickym(-i) stavom(-mi) pacienta, pretoze nespravne pouzitie moze
pacientovi ublizit.

3. Pred pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu vzdy odstrante vietok
obalovy materidl, pretoze vrecko by mohlo zablokovat dychacie cesty
pacienta a zabranit ventilacii.

4. Po vybaleni, zlozeni a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte,
pretoze chyby a cudzie telesa mézu viest k nulovej alebo znizenej
ventilacii pacienta, pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.

5. NepouZzivajte vyrobok, ak bola kontrola netspesna, pretoze to moze
viest k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta, pripadne k znizenému
privodu anestetickych plynov.

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

7. Vzdy zaistite spravne umiestnenie tvarovej masky na tvari pacienta tak,
Ze pomocou prislusnej techniky vykonate rukou manéver potiahnutia
sanky. V pripade potreby upravte polohu, pretoze nespravne utesnenie
tvarovej masky moze viest k nedostato¢nej ventilacii pacienta,
pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.
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Pred pouzitim vzdy skontrolujte spravne naftiknutie tesnenia silikonovej
tvarovej masky Ambu, pretoZe nespravne utesnenie méze viest k
nedostatoc¢nej ventildcii pacienta.

Vzdy vizudlne skontrolujte nafiknutie a priliehanie tesnenia tvarovej
masky pocas pouzivania na pacientovi, pretoze nespravne utesnenie
moze viest k Uniku a znizenej alebo nulovej ventilacii pacienta,
pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.

. Vzdy sa uistite, Ze silikdnova tvarova maska Ambu je spravne

umiestnena a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze viest k
prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na pouzivatela.
Pri pouziti velkosti ¢. 0 s otvorom sa vzdy uistite, Ze otvor nie je
zablokovany, pretoze zablokovanie otvoru méze zabranit zamyslanej
funkcii znizenia tlaku privadzaného dietatu, kedZe vysoké ventila¢né
tlaky moézu sposobit barotraumu.

Na silikénovu tvarovi masku Ambu nevyvijajte nadmernd silu, ked'ju
drzite na mieste, pretoze by to mohlo viest k zndmkam otlacenia na
tvari pacienta.

Po kazdom pouziti silikénovej tvarovej masky Ambu vykonajte
regeneraciu, aby ste predisli riziku infekcie.

. Silikénovu tvarovi masku Ambu nepouzivajte opakovane nainom

pacientovi bez predchéadzajlcej regeneracie, pretoze hrozi riziko
krizovej infekcie.

Silikénovu tvarovd masku Ambu nepouzivajte opakovane, ak v nej zostant
viditelné zvysky, aby sa zabranilo riziku infekcie alebo poruchy funkcie.
Nepouzivajte silikonovu tvarovi masku Ambu, po maximalnom pocte
regeneracii 30-krat, aby ste predisli riziku infekcie alebo poruche
funkcie pomocky.

Pri pouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomocku nepouzivajte
v blizkosti otvoreného ohna, oleja, maziv, inych horlavych chemikali
alebo vybavenia a néstrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko
poziaru a/alebo vybuchu.

. Vyrobok nepouzivajte pri ventilacii pacientov s tazkou traumou

tvare a/alebo poranenim o¢i z dovodu rizika nespravneho utesnenia
a zhorsenia poranenia, pokial lekdrske postdenie neindikuje
nevyhnutnost takéhoto pouzitia. Ak je to mozné, pouzite alternativnu
metodu ventilacie pacienta.



UPOZORNENIA

1. Silikénovu tvérovd masku Ambu pri uskladneni nikdy neskladajte, inak
by mohlo ddjst k trvalej deformécii masky, ktora méze znizit G¢innost
ventilacie alebo privodu anestetickych plynov.

2. Pozrite si obal, kde najdete konkrétne informacie o datume exspiracie,
pretoze pouzitie pomodcky po datume exspirdcie moze viest k znizeniu
vykonnosti alebo poruche funkcie vyrobku.

3. Silikénovu tvarovi masku Ambu neregenerujte inym spésobom, ako
je opisané v tomto navode na poutzitie. Iné postupy mézu sposobit
deformaéciu alebo poskodenie pomdocky.

4. Pocas regeneracie uchovavajte komponenty tej istej pomocky spolu,
aby sa predislo opatovnému zostaveniu komponentov s odlisnou
trvanlivostou, ¢o moze viest k riziku zlyhania vyrobku.

5. Na cistenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujice fenoly. Fenoly
sposobuju predc¢asné opotrebovanie a degradaciu materialov, v dosledku
¢oho sa skracuje Zivotnost vyrobku.

6. Pouzivajte iba kompatibilné pripojenia alebo adaptéry, pretoze nasilné
zasunutie nekompatibilnych pripojeni alebo adaptérov do konektora
silikonovej tvarovej masky Ambu moéze poskodit pomocku tak, ze bude
nepouzitelna.

7. Federélne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom
alebo naich objednavku.

1.7. Neziaduce vedlajsie Gcinky
Neziaduce vedlajsie ucinky suvisiace s pouzivanim tvarovych masiek (netplné):
znamky otlacenia, hypoxia a zhor3enie uz existujdcich poraneni tvare a oéi.

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

2. Opis pomocky

Silikénova tvarova maska Ambu je nesterilna, nevodivd, opakovane pouzitelna
tvarova maska. Funguje ako prostriedok na prepojenie medzi ventilacnym
zariadenim alebo anestetickym okruhom a hornymi dychacimi cestami pacienta
a umoznuje privod vzduchu a medicinskych plynov do dychacich ciest pacienta.
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Velkost 0A s 15 mm konektorom
Klenba masky je z priehladného materialu. Tesnenie modelu OA je naplnené
penou a vnutorny objem sa neda nafuknut.

Velkosti 0, 2,3/4,5 a 6 s 22 mm konektorom
Klenba masky je z priehladného materialu. Tesnenie ma ventil na automatické
nafukovanie, ktory je uzavrety zatkou.

Velkost 0 s otvorom
Klenba masky je z priehladného materialu. Model 0 s otvorom je navrhnuty tak,
aby obmedzil tlak ventilacie na menej ako 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Pouzitie silikonovej tvarovej masky Ambu

3.1. Kontrola a priprava

1. Vyberte silikénovu tvarovi masku Ambu z obalu a skontrolujte spravne
naftknutie tesnenia.

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

3. Pevne pripojte tvarovi masku ku konektoru pacienta na ventilatnom
zariadeni alebo anestetickom okruhu.
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3.2. Prevadzka

1. Masku pevne nasadte na tvar pacienta, aby ste dosiahli dokladné utesnenie.

2. Podrzte masku pevne pritla¢ent na tvéri a zaroven zaistite otvorené dychacie
cesty pomocou potiahnutia sanky.

3.3. Regeneracia: Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouziti postupujte podla tychto pokynov na regeneréciu, aby ste
znizili riziko krizovej kontaminacie.

Rozobratie

Pred regeneraciou silikonovej tvéarovej masky Ambu manudélne rozoberte
tvarovu masku podla nasledujuceho obrazku. Nezabudnite vytiahnut zatku z
nafukovacej hadi¢ky (neplati pre ¢. 0A).

Odopnite alebo odstrarte tesnenie masky z kupoly.

Priklad Priklad rozobratej masky so zdtkou
rozobratej masky vybratou z nafukovacej hadicky

Komponenty rovnakej pomdcky uchovavajte pocas regeneracie spolu, aby ste
zabranili opatovnému zostaveniu komponentov s réznou trvanlivostou.
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Odporucané cykly regeneracie
Na kompletny cyklus regeneracie pomdcky pouzite jeden z cyklov uvedenych v
tabulke nizsie.

Pouzitelnost so silikénovou
tvarovou maskou Ambu

Odporucané cykly regeneracie Velkost 0, 2, 3/4, Vel'kost 0A
5a6
Manualne Cistenie a nasledna Ano Ano
chemické dezinfekcia
Manualne ¢istenie a nasledna 5 ;
Ano Nie

sterilizaciou parou

Automatizované Cistenie vratane
fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna Ano Nie
sterilizacia parou

Automatizované Cistenie vratane
fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna Ano Ano
chemicka dezinfekcia

Tabulka 1: Odporiucané postupy regenerdcie.

Testovanie vyrobku preukazalo, Ze silikénové tvarova maska Ambu je plne
funkéné po 30 kompletnych cykloch regeneracie, ako su uvedené vyssie.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie odchylok od odporucanych cyklov a
metdd regeneracie a za sledovanie toho, ze nebol prekroc¢eny odporicany pocet
cyklov regeneracie.

Postupy pri regeneracii

MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tectcou studenou Gzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte kupel's ¢istiacim prostriedkom pouzitim Cistiaceho roztoku,
ako je napriklad Neodisher® MediClean Forte alebo jeho ekvivalent,
na odstranenie zvyskov zaschnutej krvi a inych telesnych tekutin s
odporucanou koncentraciou vyrobcu ¢istiaceho prostriedku.

3. Komponenty uplne ponorte do roztoku a nechajte ich ponorené podla
pokynov na stitku Cistiaceho prostriedku. Pocas namacania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou, kym sa neodstréania vsetky viditelné necistoty.



4. Komponenty oplachujte pod tectcou Uzitkovou vodou (z vodovodu)
jednu minudtu.

5. Vysuste komponenty ¢istou utierkou, ktora neuvoltiuje vldkna, a stlacenym
vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE S TEPELNOU DEZINFEKCIOU

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tecticou studenou tUzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Komponenty umiestnite na stojan rozdelovaca alebo do dréteného kosa
vnutri umyvacky.

3. Vyberte vhodny cyklus, ako je uvedené nizsie:

Faza Cas Teplota Typ a koncentracia
recirkuldcie cistiaceho
(minaty) prostriedku (ak je
to relevantné)
Prec!bezn)e 02:00 Studena voda Neuvadza sa
umyvanie zvodovodu
Neodisher®
43°C (110°F) MedlCIeén Fortel
. . alebo ekvivalentny
Umyvanie 01:00 voda z o X
Cistiaci prostriedok
vodovodu .
v koncentracii
odporucanej vyrobcom
43°C (110 °F)
Oplachovanie 01:00 voda z Neuvéadza sa
vodovodu
Tepelna § o o .
dezinfekcia 05:00 90 °C (194 °F) Neuvédza sa
Cas susenia 07:00 90 °C (194 °F) Neuvédza sa

Tabulka 2: Automatizované Cistenie s cyklami tepelnej dezinfekcie.

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1. Kuapel dezinfek¢ného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného
dezinfekéného prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri
teplote $pecifikovanej v pokynoch vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.

2. Zaistite minimalnu efektivnu koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku
OPA pouzitim testovacich prizkov OPA podla pokynov od vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.
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3. Pomdcku Uplne ponorte do dezinfekéného prostriedku OPA a zaistite
odstranenie vietkych vzduchovych bublin z povrchu pomocky
pohybovanim pomaéckou.

4. Nechajte pomocku namocent po dobu uvedent v pokynoch vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.

5. Pomdcku dokladne opléchnite tak, Ze ju ponorite do Cistenej vody,
pohybujete s nou a nechate ju stat aspon 1 minutu.

6. Krok 5 zopakujte este dvakrét, aby sa celkovo vykonali 3 cykly oplachovania,
pricom vzdy pouzite cerstvu Cistent vodu.

7. Vysuste pomdcku sterilnou utierkou, ktora neuvolfiuje vldkna.

STERILIZACIA POMOCOU PARY

Vyrobok sterilizujte v gravitacnom parnom autoklave pouzitim tplného cyklu pri
teplote 134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minlt a ¢asom susenia
45 minut. Nechajte jednotlivé diely dokladne vyschnut a/alebo vychladnut.

Kontrola komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie st poskodené,
¢i na nich nezostali zvysky alebo nie st nadmerne opotrebované, a podla potreby
ich vymente. Niektoré metédy mozu sposobit zmenu zafarbenia gumenych
komponentov, ktora nema vplyv na ich Zivotnost. V pripade poskodenia
materialu, napr. praskliny, sa silikénova tvarova maska Ambu musi zlikvidovat.

Opiétovné zlozenie

Ruc¢ne znovu zlozte masku a zaistite pevné pripojenie medzi kupolou a
tesnenim. Nezabudnite zasunut zatku (neplati pre €. 0A). Pozrite si ¢ast 3.1
Kontrola a priprava.

3.4. Likvidacia
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

4. Technické sSpecifikacie vyrobku
4.1. Specifikacie
Varianty
silikénovej tvarovej | OA, O (s otvorom), 0, 2,3/4,5a6.
masky Ambu
Velkost konektora | Konektor s vonkajsim priemerom 15 mm pre velkost 0A
podla normy ISO 5356-1.
Konektor s vnitornym priemerom 22 mm pre velkost
0, 2, 3/4, 5 a 6 kompatibilny podla normy ISO 5356-1.
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Obmedzenia
prevéadzkovej
teploty

Obmedzenia

skladovacej
teploty

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

-40 °C az +70 °C (-40 °F az +158 °F) podla normy
EN 1789 a ISO 10651-4.

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

4.2. Bezpecnostné informacie tykajice sa MRI .

Silikonové tvarova maska Ambu je bezpecna v prostredi MR.

5. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia
symbolov

il

Rx only

UK

0086

Opis

Datum vyroby
Krajina vyroby

Zdravotnicka pomocka

Len na lekérsky predpis

Globalne obchodné
identifikacné cislo
Hodnotenie zhody s
predpismi Spojeného
kralovstva

Indikacia
symbolov

& E®

Opis

Nesmie sa pouzit
viac ako 30-krét

Bezpecné v
prostredi MR

Zodpovedna
osoba pre Spojené
kralovstvo

Dovozca

(Len pre produkty
dovézané do Velkej
Britanie)

UplIny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej strdnke
ambu.com/symbol-explanation.
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