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1. Dulezité informace - Pied pouzitim ¢téte

Pied pouzitim silikonové oblicejové masky Ambu® si pozorné piectéte tyto
bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouziti mlize 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 zakladni tikony a opatieni souvisejici s pouzitim
silikonové oblicejové masky Ambu.

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

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

1.1. Uréené pouziti

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

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. Uréena populace pacienti

Silikonové obli¢ejova maska Ambu je urcena k pouziti u pacient(i viech
vékovych kategorii a je k dispozici v 6 velikostech a 7 variantéch, aby jeji klenuta
vnitini ¢ast byla dostate¢né prostorna pro Usta a nos.

«  Silikonova oblicejova maska Ambu, #0A

« Silikonové obli¢ejova maska Ambu, #0

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

« Silikonova oblicejova maska Ambu, #3/4

«  Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #5

«  Silikonova obli¢ejova maska Ambu, #6
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1.4. Urceny uzivatel

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

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

1.6. Kontraindikace
Z&dné nejsou zndmé.

1.7. Klinické pfinosy
Silikonova obli¢ejova maska Ambu umoziuje prichod vzduchu a anestetickych
plynt k pacientovi a vizualizaci pres jeji vyklenutou ¢ast.

1.8. Varovani a upozornéni
Nedodrzovani téchto opatieni muze zpusobit nedostate¢nou ventilaci pacienta,
kiizovou infekci nebo poskozeni zafizeni.

VAROVANI A

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 prostfedkd (napf. resuscitatoru atd.) s pfihléd-
nutim 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 pfivod anestetickych plyn(.

5. Vyrobek nepouzivejte, pokud kontrola neprobéhla uspésné, jelikoz tim
muze dojit k omezeni ¢&i znemoznéni ventilace nebo k omezeni pfivodu
anestetickych plynd.

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



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
privodu anestetickych plynt.

Pied pouzitim vzdy zkontrolujte fadné nafouknuti manzety

silikonové obli¢ejové masky Ambu, protoze Spatné tésnici maska by
mohla vést k nedostate¢né ventilaci pacienta.

Béhem pouziti vzdy vizualné zkontrolujte fadné nafouknuti a utésnéni
manzety obli¢ejové masky, jelikoz $patné utésnéni muze vést k unikiim
a muiiZze 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 3iteni
infekéni nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.

Pfi pouziti velikosti #0 s otvorem vzdy ovéfte, zda neni otvor blokovén,
jelikoz jeho zablokovani muize zabranit ur¢ené 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 uvnitt prostredku viditelna rezidua, abyste predesli riziku

infekce a poruchy.

. Silikonovou obli¢ejovou masku Ambu nepouzivejte po dosazeni

maximalniho poé¢tu 30 obnovovacich cykld, abyste piedesli riziku
infekce nebo poruchy prostiedku.

Z diivodu nebezpedi pozéru nebo vybuchu pfi pouziti doplriikového
kysliku nedovolte nikomu koufit ani pouzivat prostredek v blizkosti
otevieného ohné, olejti, maziv ¢i jinych hoflavych chemikalii anebo
zafizeni a nastrojl, které mohou zpUsobit jiskry anebo vybuch.
Neni-li to na zdkladé posouzeni Iékafem nezbytné, vyrobek
nepouzivejte k ventilaci pacientti se zavaznym poranénim obliceje
anebo odi, jelikoz hrozi nebezpedi nespravného utésnéni a zhorseni
poranéni. Namisto obli¢ejové masky zvolte alternativni metodu pro
nasmérovéni vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.
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UPOZORNENI

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

2. Informace o datu exspirace ovéite na obalu, nebot pouziti prostiedku
po datu exspirace muze 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 prostfedku.

4. Pri obnové vzdy udrzujte soucasti stejného prostiedku 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 zplsobuji
predcasné opotiebeni a degradaci material(i, coz méa za nasledek
snizeni Zivotnosti prostiedku.

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

7. Federalni zédkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze na Iékafe nebo na piedpis Iékafe s fadnou licenci k
vykonu lékaiské praxe.

1.9. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencialni nepfiznivé udélosti v souvislosti s oblicejovymi maskami (prehled neni
vycerpavajici): Otlaky, hypoxie a zhorseni stavajicich poranéni obli¢eje a o¢i.

1.10. Obecné poznamky

Jestlize v priibéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku
dojde k zévazné nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému
narodnimu Gfadu.

2. Popis prostiedku

Silikonové obli¢ejova maska Ambu je nesterilni, nevodivd, opakované pouzitelnad
obli¢ejova maska. Slouzi jako prostiedek pro spojeni dychaciho pfistroje nebo
anestetického okruhu a hornich cest dychacich pacienta a umoznuje pfivadéni
vzduchu a lékafskych plynl 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. ManZzeta je opatfena ventilem s uzavérem,
ktery slouzi k nafouknuti.

Velikost 0 s otvorem
Vyklenuti masky je transparentni. Model 0 s otvorem je navrzen tak, aby
omezoval ventilaéni tlak pod hodnotu 40 cm H,0 (4 kPa).

3. Vysvétleni pouzitych symboli

Pouzity symbol Popis Pouzity symbol Popis

Nepouzivejte
vice nez 30krat

Zdravotnicky o
prostfedek |M MR bezpe¢ny

Rx only Pouze na ptedpis |ékafe

Zemé vyrobce

Uplny seznam vysvétlivek k symboltm naleznete na webu
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Pouziti prostiedku

4.1. 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 poskozend a fadné tésni.

4.2. Pouziti

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

2. Masku pfitla¢ujte k obliceji pacienta a zaroven zajistéte priichodnost
dychacich cest pfedsunutim celisti.

4.3. Obnova: cisténi, dezinfekce, sterilizace
Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostiedku po kazdém pouziti, abyste snizili
riziko k¥izové kontaminace.

Demontaz

Pfed obnovou provedte manualni demontaz silikonové obli¢ejové masky Ambu
podle obrazku nize. Nezapomeiite odstranit uzavér z infla¢ni hadi¢ky (neplati
pro #0A).

Z vyklenuti masky odepnéte nebo odstrarite manzetu.

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



Soucasti stejného prostiedku udrzujte béhem obnovy pohromadé, abyste
zabrénili opétovnému sestaveni soucasti s rGznou odolnosti.

Doporucené obnovovaci cykly
Pro Uplny cyklus obnovy prostiedku pouzijte néktery z cyklt uvedenych v
tabulce nize.

Plati pro silikonovou obli¢ejovou
masku Ambu

Doporuéené obnovovaci cykly Velikosti 0, 2,3/4,5a6 @ Velikost 0A

Rucni ¢isténi nasledované

chemickou dezinfekci Ano Ano

Ru¢ni ¢isténi nasledované

. e Ano Ne
parni sterilizaci

Automatizované ¢isténi,
véetné faze tepelné dezinfekce, Ano Ne
nasledované parni sterilizaci

Automatizované ¢isténi,
véetné faze tepelné dezinfekce,
nasledované chemickou
dezinfekci

Tabulka 1: Doporucené obnovovaci postupy.

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

Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporu¢enych
cyklt a metod zpracovéni a dohlédnout na to, aby nebyl piekro¢en doporuceny
pocet obnovovacich cykld.

Postupy obnovy

RUCNI CISTENI

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

2. Pfipravte lazen za poutziti roztoku Cisticiho prostifedku v koncentraci
doporucené jeho vyrobcem, jako napt. Neodisher® MediClean Forte nebo
obdobnych prostiedkd, abyste odstranili zbytky zaschlé krve ¢i jinych
télesnych tekutin.
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3. Soucasti zcela ponoite do lazné a ponechte je ponofené po dobu uvedenou
v pokynech na stitku cisticiho prostifedku. Béhem naméaceni soucasti
dukladné ocistéte mékkym kartacem, 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 netfepivym hadiikem a stlacenym vzduchem.

AUTOMATIZOVANE CISTENI S TEPELNOU DEZINFEKCI

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

2. Umistéte je na viceturoviiovy rost nebo do draténého kose do mycky.

3. Vyberte vhodny cyklus, jak jsou uvedeny nize:

Faze Recirkulaéni Teplota Typ &isticiho
doba prostiedku a
(minuty) koncentrace (hodi-li se)
" . ' Studena voda z
Predmyti 02:00 Kohoutku N/A

Cistici prostfedek
Neodisher® MediClean

Voda z .
Myti 01:00 kohoutku 43 °C Fgrt§ rl1eb0 c{bdobny
o cistici prostiedek v
(110 °F) X L
koncentraci doporucené
vyrobcem
Voda z
Oplachovani 01:00 kohoutku 43 °C N/A
(110 °F)
Tepelna 05:00 90°C (194 °F) N/A
dezinfekce :
Doba suseni 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabulka 2: Automatizované ¢isténi 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 |azné 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 ponotte do ¢isténé vody, mirné jim zatfeste a nechte
ho ponoteny po dobu nejméné 1 minuty.

6. Krok ¢. 5 zopakujte jesté dvakrat a na tfi oplachovéni pokazdé pouzijte
novou déavku ¢isténé vody.

7. Nakonec prostfedek osuste sterilnim netfepivym hadfikem.

PARNI STERILIZACE

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

Kontrola souéasti

Po obnové peclivé zkontrolujte vSechny soucésti, zda nevykazuji poskozeni,
nadmérného opotiebeni nebo pfitomnost rezidui, a podle potteby 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 priléhaji. Nezapomerite nasadit zpét uzavér (neplati pro
#0A). Viz ¢ast 4.1 Kontrola a pfiprava.

4.4, Likvidace

Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.
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5. Technické specifikace prostiedku

5

5
Si

.1. Specifikace

Varianty silikonové

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

Velikost konektoru Konektor s vnéjsim pramérem 15 mm pro velikost
0A podle normy ISO 5356-1.
Konektor s vnitinim primérem 22 mm pro velikost
0,2,3/4,5 a6 v souladu s normou ISO 5356-1.
Limity provozni teploty | -20 az 50 °C (-4 az 122 °F) podle normy
EN 1789 a I1SO 10651-4.
Limity teploty -40 a2 70 °C (-40 az 158 °F) podle normy
skladovani EN 1789 a 1SO 10651-4.
Pro dlouhodobé skladovani je doporu¢eno uchovavat prostfedek v
uzavieném obalu pfi pokojové teploté a mimo dosah slunec¢niho zéreni.

.2. Informace o bezpeénosti pro MR .
likonova oblicejovéa maska Ambu je MR bezpecna.
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