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1. Térkeda tietoa - Lue ennen kdyttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Silicone Face Mask
-silikonisen kasvomaskin kayttoa. Tatd kayttoopasta voidaan paivittaa ilman
erillistd ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa.
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitella kliinisia toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin
kéyttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin kayton aloittamista
on tarkead, etta kayttajille on opetettu riittavasti tuotteen kdyttoa ja ettd he
ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin,
huomautuksiin ja kdyttdindikaatioihin.

Ambu® Silicone Face Mask -silikonisella kasvomaskilla ei ole takuuta.

1.1. Kdyttotarkoitus

Ambu Silicone Face Mask on uudelleenkaytettéva silikoninen kasvomaski,
joka on tarkoitettu hengitystien hapettamiseen ja ventilointiin tai ohjaamaan
anesteettisia kaasuja ylempiin hengitysteihin.

1.2. Kayttoindikaatiot

Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia kaytetaan hengityshoitoon ja
hengityksen tukemiseen. Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on
tarkoitettu myds toimenpiteisiin, joissa potilaalle annetaan anestesiakaasuja.

1.3. Potilaskohderyhma

Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on tarkoitettu kaikenikaisille
potilaille. Saatavilla on kuusi kokoa ja seitsemén eri versiota, joilla varmistetaan
riittava tila suulle ja nendlle.

«  Ambu Silicone Face Mask, #0A

«  Ambu Silicone Face Mask, #0

«  Ambu Silicone Face Mask, #0, aukollinen
«  Ambu Silicone Face Mask, #2

« Ambu Silicone Face Mask, #3/4

- Ambu Silicone Face Mask, #5

«  Ambu Silicone Face Mask, #6
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1.4. Kayttaja
Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on tarkoitettu vain ilmatien
hallintakoulutuksen saaneen ladkintahenkilokunnan kayttoon.

1.5. Kdyttoymparisto
Ambu Silicone Face Mask -silikonen kasvomaski on tarkoitettu kaytettavaksi
ensihoito- ja sairaalaymparistdissa mukaan lukien magneettikuvaushuoneet.

1.6. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski mahdollistaa potilaan ilmatien

ja anestesiakaasujen annostelun seka visualisoinnin kuvun lavitse.

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

VAROITUKSET A

1. Tarkoitettu vain ndihin kayttoohjeisiin tutustuneiden kayttajien
kayttoon, silla vadranlainen kdytto voi vahingoittaa potilasta.

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

3. Muista poistaa kaikki Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin
pakkausmateriaalit ennen kaytto4, silla pussi voi tukkia potilaan
hengitystien ja estaa ventiloinnin.

4. Tarkista tuote aina silmdamadréisesti pakkauksesta ottamisen jilkeen,
kokoamisen jalkeen ja ennen kaytt ja vierasesineet
voivat estdd potilaan ventiloinnin tai heikentda sita tai heikentaa
anestesiakaasujen annostelua.

5. Al kayta tuotetta, jos tarkastuksessa havaitaan puutteita, silla
se voi estda potilaan ventiloinnin tai heikentaa sita tai heikentaa
anestesiakaasujen annostelua.

6. Al4 kdyta tuotetta, jos se on ulkoisten lahteiden kontaminoima, silla se
voi aiheuttaa infektion.
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Varmista aina Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin oikea
asento nostamalla leukaa kummalla tahansa kéadella asianmukaisella
otteella. Sdada maskin asentoa tarvittaessa, silla kasvomaskin

heikko tiiviys voi heikentaa potilaan ventilointia tai heikentaa
anestesiakaasujen annostelua.

Tarkista aina ennen kayttod, ettd Ambu Silicone Face Mask -silikonisen
kasvomaskin pehmuste on taytetty riittavasti ilmalla, silla heikko tiiviys
voi heikentaa potilaan ventilointia.

Tarkista aina kasvomaskin pehmusteen riittava taytto ilmalla ja tiiviys,
kun sita kaytetaan potilaalla, silla heikko tiiviys voi aiheuttaa vuotoa ja
estaa tai heikentaa potilaan ventilointia tai heikentda anestesiakaasujen
annostelua.

. Varmista aina Ambu Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin

oikea asento ja tiiviys, silla heikko tiiviys voi levittad ilmassa leviavia
taudinaiheuttajia kayttajalle.

Kun kdytetaan aukollista koon #0 maskia, varmista aina, ettei aukko
ole tukossa, silla aukon tukkeutuminen voi estaa kaytttarkoituksen
mukaista paineen alennusta lapsipotilaalla, ja korkea ventilointipaine
voi aiheuttaa barotrauman.

. Al4 paina Ambu Silicone Face Mask silikonista kasvomaskia liikaa pitéessa-

si sita oikeassa asennossa, silld se voi jattaa painaumia potilaan kasvoihin.
Uudelleenkasittele Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski
jokaisenkdyton jélkeen infektioriskin valttamiseksi.

. Al4 kaytad Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia toisella

potilaalla ennen uudelleenkasittelya ristikontaminaatiovaaran vuoksi.
Al4 kdytd Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia, jos laitteen
sisalle on jaanyt nékyvid jaamia infektioriskin tai toimintahairion
valttamiseksi.

Kayta Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia
uudelleenkasittelyn jalkeen enintadn 30 kertaa infektioriskin tai laitteen
toimintahdirion vélttamiseksi.

Kun kdytetaan lisahappea, tupakointi on kielletty eikd laitetta saa
kayttaa avotulen, 6ljyn, voiteluaineen, muiden syttyvien kemikaalien
tai kipinoita aiheuttavien laitteiden ja valineiden lahella tulipalo- ja/tai
rajahdysvaaran takia.

. Al4 kayta tuotetta sellaisten potilaiden ventilointiin, joilla on vakava

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



HUOMIOITAVAA

1. Ald koskaan sdilytd Ambu Silicone Face Mask -silikonista kasvomaskia
taitettuna. Maskin muoto voi vaaristya pysyvasti, mika voi heikentda
ventiloinnin tehoa tai heikentda anestesiakaasujen annostelua.

2. Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot viimeisestd kayttopaivamaarastd,
silld vanhentuneen laitteen kdytto voi heikentdd tuotteen
suorituskykya tai aiheuttaa toimintahéirion.

3. Uudelleenkasittele Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski
ainoastaan naissa kayttoohjeissa kuvatulla tavalla. Muut menetelmat
voivat vaaristaa muotoa tai vahingoittaa laitetta.

4. Pidé aina saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana,
jotta kestavyydeltaan erilaisia osia ei yhdistetd, mika voi johtaa
tuotteen toimintahairiéon.

5. Valta fenoleja sisdltavia aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenolit
aiheuttavat materiaalien ennenaikaista kulumista, mika lyhentaa
tuotteen kayttoikaa.

6. Kaytd ainoastaan yhteensopivia liittimia tai sovittima, silla
ei-yhteensopivien liittimien tai sovittimien tydntaminen vékisin Ambu
Silicone Face Mask -silikonisen kasvomaskin liiténtaan voi vahingoittaa
laitetta niin, ettei sitd voi kayttaa.

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

1.9. Mahdolliset haittavaikutukset
Kasvomaskeihin liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia (ei kattava luettelo):
Painaumat, hypoksia, olemassa olevien kasvo- tai siimavammojen vaikeutuminen.

1.10. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita
siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on epasteriili, ei sahkoa
johtava, uudelleenkaytettava kasvomaski. Silla yhdistetaan potilaan ylemmat
hengitystiet hengityslaitteeseen tai anestesiakiertoon mahdollistaen ilman ja
laékinnallisten kaasujen toimittamisen potilaalle.
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Koko OA, 15 mm
Maskin kupu on lépindkyva. 0A-mallin pehmuste on vaahtomuovitaytteinen,
ja sisatilaa ei voi tayttaa ilmalla.

Koot 0, 2, 3/4, 5 ja 6, 22 mm liitin
Maskin kupu on lapindkyvd. Pehmusteessa on tulpalla suljettu venttiili
itsetdyttoad varten.

Koko 0, aukollinen
Maskin kupu on lapindkyva. Aukollinen 0-malli on suunniteltu rajoittamaan
ventilointipaineetta niin, etta se on alle 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien | Kuvaus Symbolien | Kuvaus
selitykset selitykset

Valmistusmaa Saa kayttaa
korkeintaan 30 kertaa
Laakinnallinen laite |MR MRI-turvallinen

Rx only  Vain laékarin maaréyksestd

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

4.1. Tarkastus ja valmistelu

1. Ota Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski pois pakkauksesta ja
tarkista, etta pehmuste tayttyy kunnolla ilmalla.

2. Tarkista pehmuste vaurioiden ja vuotojen varalta.

4.2, Kaytto

1. Aseta maski tiukasti potilaan kasvoille hyvan tiiviyden aikaansaamiseksi.

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

4.3. Uudelleenkasittely: puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Noudata uudelleenkasittelyohjeita jokaisen kayton jalkeen ristikontaminaation
vélttamiseksi.

Purkaminen

Pura Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski kdsin ennen
uudelleenkasittelyd alla olevan kuvan mukaisesti. Muista irrottaa tulppa
tayttoputkesta (ei koske mallia #0A).

Irrota maski kuvusta.

Esimerkki puretusta Esimerkki puretusta maskista, jossa
maskista tulppa on irrotettu tdyttoputkesta
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Pidd saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta kestévyydel-
taan erilaisia osia ei yhdisteta.

Suositeltavat uudelleenkasittelykierrot
Valitse laitteen téydellinen uudelleenkasittelykierto alla olevasta taulukosta.

Soveltuvuus the Ambu Silicone Face
Mask -silikoniseen kasvomaskiin

Suositeltavat Koot 0, 2,3/4,5ja6 Koko OA
uudelleenkasittelykierrot

Manuaalinen puhdistus, minka Kylls Kylla
jalkeen kemiallinen desinfiointi 4 4
Manuaalinen puhdistus, minka

jalkeen hoyrysterilointi Kylla Ei

Automaattinen puhdistus, joka
sisaltdd lampaodesifiointivaiheen, Kylla Ei
minka jalkeen hoyrysterilointi

Automaattinen puhdistus, joka
sisaltaa lampaodesifiointivaiheen,
minka jalkeen kemiallinen
desinfiointi

Kylla Kylla

Taulukko 1: Suositeltavat uudelleenkdsittelytoimenpiteet.

Tuotetestaus on osoittanut, ettd Ambu Silicone Face Mask -silikoninen
kasvomaski on tdysin toimintakykyinen 30 tdyden uudelleenkasittelykierron
jalkeen (lueteltu yllg).

On kayttajan vastuulla hyvaksyttad mahdolliset poikkeamat suositellusta
kasittelykierroata ja -tavoista ja valvoa, ettei suositeltava uudelleenkasittelyjan
maarad ylity.

Uudell Kkicittel

y P
MANUAALINEN PUHDISTUS
1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.
2. Laske pesuainevesi ja kdytd pesuaineliuosta, esim. Neodisher® MediClean
Forte tai vastaava, kuivuneiden verijadmien ja muiden ruumiinnesteiden
puhdistamiseen pesuainevalmistajan suosittelemalla pitoisuudella.
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4,
5.

Upota osat kokonaan ja pida ne upotettuna pesuaineveteen pesuaineen
ohjeiden mukaisen ajan. Puhdista liotuksen aikana osat perusteellisesti
pehmealld harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poissa.

Huuhtele osia juoksevan hanaveden alla yhden minuutin ajan.

Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS LAMPODESINFIOINNILLA

1.
2.
3.

Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.

Laita osat putkitelineeseen tai lankakoriin pesulaitteen sisalle.
Valitse alla olevasta luettelosta sopiva pesuohjelma:
Vaihe Kierratysaika Lampdtila Puhdistusainetyyppi
(minuuttia) ja pitoisuus
(jos sovellettavissa)
Esipesu 02:00 .l'(ylma . N/A
vesijohtovesi
Neodisher® MediClean
o o Forte tai vastaava
Pesu 01:00 asecmo .F) pesuaine valmistajan
hanavesi .
suosittelemassa
pitoisuudessa
Huuhtelu 01:00 43cqio .F) N/A
hanavesi
Lampade- 05:00 90°C (194 °F) N/A
sinfiointi
Kuivausaika 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Taulukko 2: Automaattinen puhdistus limpddesinfiointivaiheilla.

KEMIALLINEN DESINFIOINTI

1.

Tasapainota pesuvesi, jossa on Cidex OPA -desinfiointiainetta tai vastaavaa
OPA-desinfiointiainetta (orto-ftalaldehydi), OPA-desinfiointiaineen
valmistajan ohjeiden mukaisessa lampdétilassa.

Varmista OPA-desinfiointiaineen pienimman tehoavan pitoisuuden

(MEC) kéytto kayttamalla OPA-testiliuskoja, jotka OPA-desinfiointiaineen
valmistaja on maarittanyt.

Upota laite tdysin OPA-liuokseen ja varmista laitetta ravistelemalla,

ettd kaikki ilmakuplat poistuvat laitteen pinnalta.
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4. Anna laitteen liota OPA-desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa maaritetyn ajan.

5. Huuhtele laite huolellisesti upottamalla se taysin puhdistettuun veteen,
ravistelemalla sita ja antamalla sen olla upotettuna véhintaan yhden
minuutin ajan.

6. Toista vaihe 5 vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huutelukertaa
kayttamalld jokaisella kerralla uutta puhdistettua vetta.

7. Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

HOYRYSTERILOINTI

Steriloi tuote painovoimaisessa hoyryautoklaavissa taydella ohjelmalla
134 - 135 °C:ssa (274 - 275 °F) 10 minuutin altistusajalla ja 45 minuutin
kuivausajalla. Anna osien kuivua ja/tai jadhtya kokonaan.

Osien tarkastus

Tarkasta kaikki osat uudelleenkasittelyn jalkeen huolellisesti vaurioden, jaégmien
tai liiallisen kulumisen varalta ja vaihda tarvittaessa. Jotkin menetelmat voivat
aiheuttaa kumiosien varjdytymistd vaikuttamatta kuitenkaan niiden kayttoikaan.
Jos materiaalit ovat heikentyneet, esim. lohkeilevat, Ambu Silicone Face Mask
-silikoninen kasvomaski tulee havittaa.

Uudelleen kokoaminen

Kokoa maski manuaalisesti ja varmista tiukka liitos kuvun ja pehmusteen vililla.
Muista kiinnittad tulppa (ei koske mallia #0A). Katso kohta 4.1 Tarkastus ja
valmistelu.

4.4, Havittaminen
Kéaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot
5.1. Tekniset tiedot

Ambu Silicone Face

Mask -silikonisen 0A, 0 (aukollinen), 0, 2, 3/4,5 ja 6.

kasvomaskin versiot

Liitinkoko 15 mm OD -liitin koossa 0A standardin 1SO 5356-1
mukaisesti.

22 mm ID -liitin koolle 0, 2, 3/4, 5 ja 6, standardin
1SO 5356-Tmukainen.

Kayttolampétilarajat -20°C... 50 °C (-4 °F ... 122 °F) standardien
EN 1789 ja ISO 10651-4 mukaisesti.
Sailytyslampatilarajat -40°C ... 70 °C (-40 °F ... 158 °F) standardien

EN 1789 ja ISO 10651-4 mukaisesti.

Pitkaaikaiseen sailytykseen suositellaan sdilytysta suljetussa pakkauksessa
huoneenldmmadssa auringonvalolta suojattuna.

5.2. MRI-turvallisuustiedot
Ambu Silicone Face Mask -silikoninen kasvomaski on MRI-turvallinen.
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