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1. Fontos informaciék - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® szilikonmaszk hasznélata el6tt gondosan ismerkedjen meg ezekkel
a biztonségi utasitasokkal. A haszndlati Gtmutaté tovabbi értesités nélkdl
frisstilhet. Az aktualis véltozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk
figyelmét, hogy a jelen ttmutatd nem magyarazza el és nem ismerteti a
klinikai eljarasokat. A jelen hasznalati Gtmutatd csak az Ambu szilikonmaszk
alapvetd mukodtetéséhez sziikséges informaciokat és az eszkdz hasznalataval
kapcsolatos dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu szilikonmaszk elsé hasznélata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezelé
megfelel képzésben részesiiljon a termék hasznalataval kapcsolatban, és meg-
ismerkedjen a jelen Utmutatéban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel,
dvintézkedésekkel és javallatokkal.

Az Ambu szilikonmaszk nem garancialis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu szilikonmaszk egy tobbszor hasznélhaté arcmaszk, mely a légutak
oxigenizalasara és lélegeztetésre, illetve anesztézias gazok felsé légutakba
juttatdsara szolgal.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu szilikonmaszk léguti gondozas és tdamogatas céljara szolgal. Az Ambu
szilikonmaszk anesztézias gazokat alkalmazoé eljardsok sordn is hasznélhaté.

1.3. Javallott betegpopulacié

Az Ambu szilikonmaszk barmilyen életkord betegeknél hasznalhaté. Hatféle
méretben és hét véltozatban all rendelkezésre annak érdekében, hogy az arcrész
belsé alakja elég tagas legyen a szajhoz és az orrhoz.

«  Ambu szilikonmaszk, #0A

«  Ambu szilikonmaszk, #0

«  Ambu szilikonmaszk, #0 furattal
«  Ambu szilikonmaszk, #2

«  Ambu szilikonmaszk, #3/4

- Ambu szilikonmaszk, #5

«  Ambu szilikonmaszk, #6
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1.4. Célfelhasznalo
Az Ambu szilikonmaszkot légutbiztositasban képzett egészséglgyi szakemberek,
ment6k és sirgdsségi személyzet hasznalhatja.

1.5. Rendeltetésszerii alkalmazasi kdrnyezet
Az Ambu szilikonmaszk kérhaz elétti (stirgésségi) és korhézi kérnyezetben valo
hasznélatra szolgal, az MR-helyiségeket is beleértve.

1.6. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.7. Klinikai el6nyok
Az Ambu szilikonmaszk lehetévé teszi a levegd és anesztézias gazok biztositasat
a beteg szamara és a vizualis megjelenitést az arcrészen keresztil.

1.8. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivil hagyasa miatt eléfordulhat, hogy a
beteget nem sikeriil megfeleléen Iélegeztetni, keresztfert6zés torténik, vagy a
berendezés megsérl.

FIGYELMEZTETESEK A

1. Aterméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen utmutato
tartalmat ismer6 felhasznald hasznalhatja, mert helytelen hasznalata
esetén megsériilhet a beteg.

2. Azeljarast végz6 szakembereknek a beteg konkrét allapota alapjan kell
kivéalasztaniuk az arcmaszk méretét és a tartozékokat (pl. lélegeztets-
ballon stb.), mert helytelen hasznalat esetén megsértilhet a beteg.

3. Hasznalat el6tt feltétlendl tavolitson el minden csomagoléanyagot
az Ambu szilikonmaszkrél, mert a tasak elzérhatja a beteg légutait, és
akadaélyozhatja a lélegeztetést.

4. Kicsomagolas és 6sszeallitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig
vizsgalja meg a terméket szemrevételezéssel, mert hiba vagy idegen
anyag jelenléte a |élegeztetés elmaradasat vagy gyengtilését, illetve
csokkentett anesztézias gazellatast okozhat.

5. Ne hasznalja fel a terméket, ha annak vizsgalata sikertelen, mert ez
a lélegeztetés elmaradasat vagy gyenglilését, illetve csokkentett
anesztézias gazellatast okozhat.
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Ha a termék kiils6 forrasbdl szennyez6dott, akkor ne hasznalja fel,
mert fert6zést okozhat.

Mindig gondoskodjon az arcmaszk helyes pozicionalasarél a betegen,
egyik kezével megfelel allkapocs-eltolast alkalmazva a megfelelé
markolati stratégiaval. Szlikség esetén igazitsa meg az arcmaszkot,
mert a nem megfelelé illeszkedése elégtelen lélegeztetéshez vagy
csokkentett anesztézias gazellatashoz vezethet.

Hasznalat el6tt mindig ellenérizze, hogy az Ambu szilikon maszk
parnaja megfeleléen fel van-e fljva, mert a rossz illeszkedés elégtelen
|élegeztetéshez vezethet.

Az arcmaszk betegen torténé hasznélata soran mindig vizsgélja meg
szemrevételezéssel a parna felfujasi és illeszkedési tulajdonsagait,
mert a nem megfeleld illeszkedés szivargashoz és a lélegeztetés
elmaradasahoz vagy gyengtiléséhez, csokkentett anesztézias
gazellatashoz vezethet.

. Mindig gondoskodjon az Ambu szilikonmaszk megfelel6 elhelyezésérél

és zarast biztosito illeszkedésérdl, mivel nem megfelelé zaras esetén a
felhasznald égi uton terjed6 fert6z6 betegséget kaphat.

#0 méretl furatos maszk hasznalata esetén mindig gy6z6djon meg
réla, hogy a furat nincs eltomdédve, mert az ilyen eltomdédés gatolhatja
a gyermek szamara biztositott nyomas kivant csokkentését, és a nagy
|élegeztetési nyomds barotraumat okozhat.

. Ne fejtsen ki tul nagy er6t az Ambu szilikonmaszk helyén tartasakor,

mert nyoméasfoltok maradhatnak a beteg arcan.

. Afert6zésveszély megel6zése érdekében minden hasznalat utan

regenerélja az Ambu szilikonmaszkot.

. Regeneralas nélkil ne hasznalja fel Gjra, masik betegen az Ambu

szilikonmaszkot, mert ez fert6zésveszélyt okozhat.

. Afert6zésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében ne

hasznélja tjra az Ambu szilikonmaszkot, ha ldthaté nedvesség vagy
maradvanyok vannak az eszkdzben.

. Afert6zés, illetve az eszkodz hibas miikodése veszélyének megel6zése

érdekében legfeljebb 30 alkalommal hasznélja djra regeneralds utan az
Ambu szilikonmaszkot.

Kiegészité oxigén hasznélata esetén a tliz és/vagy robbanas kockazata
miatt tilos a dohanyzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb
gyulékony vegyi anyagok, illetve szikrat okozé berendezések vagy
eszkozok kozelében torténd hasznalata.
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18. Ne hasznalja a terméket |élegeztetéséhez stlyos arc- és/vagy
szemsériilés esetén (hacsak orvosi szakvélemény nem indokolja a
haszndlat sziikségességét), mert fennall a nem megfeleld illeszkedés,
valamint sériilés sulyosbodasanak veszélye. Lehetség szerint
alkalmazzon mas megoldast az arcmaszk helyett a levegé beteghez
torténd vezetésére.

OVINTEZKEDESEK

1. Soha ne tarolja az Ambu szilikonmaszkot deformalt allapotban,
mert tartdsan eldeformalodhat, ami csokkentheti a lélegeztetés
hatasossagat.

2. Alejarati datumra vonatkozd tovabbi informaciokért tekintse meg
a csomagolast, mivel az eszkoz lejarta a termék teljesitményének
csokkenését vagy meghibasodasat okozhatja.

3. Neregenerélja az Ambu szilikonmaszkot a jelen hasznalati
utmutatéban ismertetettdl eltéré modon. Egyéb eljarasok az eszkoz
deformaélédasat vagy sériilését okozhatjak.

4. Aregeneralas sordn mindig tartsa egyltt az egyazon eszkozb6l
szarmazo alkatrészeket, nehogy eltéré tartdssagu részeket szereljen
Ossze, mert ez a termék hibas mikodésének veszélyével jarhat.

5. Ne tisztitsa a terméket fenoltartalmu anyagokkal. A fenol hatasara
azanyag id6 el6tt elhasznalodik és karosodik, igy lerévidiil a termék
élettartama.

6. Csak kompatibilis csatlakozokat és adaptereket hasznaljon; ha nem
kompatibilis csatlakozot vagy adaptert eréltet az Ambu szilikonmaszk
csatlakozdjaba, az eszkdz megsériilhet és hasznalhatatlanna valhat.

7. AzEgyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan a jelen eszkéz
kizarélag engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakember altal vagy
annak rendelvényére értékesithet6.

1.9. Lehetséges nemkivanatos események

Az arcmaszkok hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivénatos események
(a lista nem teljes): Nyomasfoltok, hypoxia, valamint a meglévé arc- és
szemsérulések sulyosbodasa.

1.10. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében stlyos

incidens torténik, jelentse azt a gyarténak és a nemzeti hatésagnak.
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2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu szilikonmaszk nem steril, nem vezet6képes, tébbszor hasznalhato
arcmaszk. Csatlakozast biztosit a |élegeztetéeszkdz vagy anesztézias kor és a
beteg felsé l1égutjai kozott, és lehet6vé teszi a beteg ellatasat levegdvel és
orvosi gazokkal.

0A-s méret 15 mm-es csatlakozassal
A maszk arcrésze atlatszé. Az 0A-s modell parnaja habot tartalmaz, belsé
térfogata nem modosithato felfujassal.

)
=X
=D)
N——"

0-s, 2-es, 3-as/4-es, 5-0s és 6-0s méret 22 mm-es csatlakozassal
A maszk arcrésze atlatszo. A parna dugéval lezart 6nfelfujo szeleppel rendelkezik.

0-s méret nyomaskorlatozo furattal
A maszk arcrésze atlatszo. A furattal ellatott 0-s modell gy van kialakitva,
hogy a lélegeztetési nyomast 40 H,0cm (4 kPa) alatt tartsa.
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3. A hasznalt szimbélumok

Szimbé6lumok | Leiras Szimbélumok | Leiras
jelentése jelentése
A gyartd Ne hasznélja 30-nal
orszaga tobb alkalommal!
m Orvostechnikai MR MRI szempontjabdl
eszkoz biztonsagos
Rx only Kizérdlag orvosi rendelvényre hasznélhaté

A szimbolumok magyarazatanak teljes listaja megtalalhat6 az
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

4.1. Ellendrzés és elokészités

1. Vegye ki az Ambu szilikonmaszkot a csomagolasabdl, és ellenérizze, hogy
megfelelden fel van-e fujva a parna.

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

4.2. Miikodtetés

1. Rogzitse a maszkot a beteg arcéra tgy, hogy szorosan illeszkedjen.

2. Szilardan tartsa a maszkot az arcon, mikozben az all eltoldsaval biztositja a
légutak atjarhatosagat.

4.3. Regeneralas: tisztitas, fertotlenités, sterilizalas
A keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznélat utan
kovesse ezeket a regeneralasara vonatkozd utasitasokat.
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Szétszerelés

Az Ambu szilikonmaszk regeneralasa el6tt szerelje szét az arcmaszkot kézzel
az alabbi abra alapjan. Huzza ki a dugét a felfujécsébdl (nem vonatkozik a
#0A véltozatra).

Gombolja le vagy tavolitsa el a parnat az arcrészrél.

Példa - Példa - szétszerelt maszk a
szétszerelt maszk felfijocsébél kihtuzott dugéval

A regenerélas soran tartsa egyltt az egyazon eszk6zbdl szarmazoé alkatrészeket,
nehogy eltéré tartossagu részeket szereljen 6ssze.

Ajanlott regeneralasi ciklusok
Az eszkdz regeneraldsa az aldbbi tablazatban ismertetett ciklusok
valamelyikével torténhet.

Alkalmazhatésag
az Ambu szilikonmaszkra
Ajanlott regeneralasi ciklusok 0-s, 2-es, 3/4-es, 5-6s 0A-s
és 6-0s méret méret
Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités Igen lgen
Kézi tisztitas, majd gozsterilizalas Igen Nem

Automatizalt tisztitas termikus
fert6tlenitési fazissal, amit Igen Nem
gOzsterilizalas kovet

Automatizalt tisztitas termikus
fert6tlenitési fazissal, amit vegyi lgen lgen
fertétlenités kovet

1. Tdbldzat: Ajdnlott regenerdldsi eljdrdsok.
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A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu szilikonmaszk 30 teljes
regeneralasi ciklus utén is teljesen miikodéképes, a fentiek szerint.

A felhasznalo felel6ssége az ajanlott ciklusoktol és regeneralasi modszerektd|
torténd eltérések mindsitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem lépik-e tul
az ajanlott regeneralasi ciklusok szamat.

Regeneralasi eljarasok
KEZI TISZTITAS

1.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében oblitse le az alkatrészeket
foly6 hideg (csap)viz alatt.

A vér és egyéb testnedvek szdraz maradvéanyainak eltavolitasahoz készitsen
tisztitofuird6t tisztitészeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy
azzal egyenértéku készitmény felhasznalasaval a tisztitdszer gyartdja altal
ajanlott koncentracidban.

Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa &ket az oldatban a
tisztitoszer cimkéjén olvashaté hasznalati utasitas szerint. Az 4ztatds soradn
alatt puha kefével gondosan tisztitsa meg az alkatrészeket, amig minden
lathat6 szennyez4dést el nem tavolit.

Oblitse le az alkatrészeket Ugy, hogy egy percig folyé (csap)viz ald tartja Sket.
Torolje szarazra a részeket tiszta, sz6szmentes kendével, és s(ritett levegét
is alkalmazzon a szaritasukhoz.

AUTOMATIZALT TISZTIiTAS TERMIKUS FERTOTLENITESSEL

1.
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A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében oblitse le az alkatrészeket
folyé hideg (csap)viz alatt.

Helyezze az alkatrészeket gy(ijtéallvanyra vagy drétkosérba a
moséberendezésben.

Valassza ki a megfelel6 ciklust az aldbbiak alapjan:

Fazis Vissza- Hémérséklet Tisztitészer tipusa
forgatasi idé és koncentracidja
(perc) (adott esetben)
Elémosas 02:00 Hideg csapviz N/A

Neodisher® MediClean
Forte vagy ezzel
egyenértéki tisztitoszer
a gyarto altal ajanlott
koncentréaciéban

43 °C-0s (110 °F)

Mosas 01:00 P
csapviz



Fazis Vissza- Hoémérséklet Tisztitoszer tipusa

forgatasiido és koncentracidja
(perc) (adott esetben)
Oblités 01:00 437C0s (110°F) N/A
csapviz
Termikus o o
fertétlenités 05:00 90 °C (194 °F) N/A
Szaritasiido 07:00 90 °C (194 °F) N/A

2. Tdbldzat: Automatizdlt tisztitds termikus fertétlenitési ciklusokkal.

VEGY| FERTOTLENITES

1. Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenértékl OPA (orto-ftalaldehid)
fertétlenitszer felhasznalasaval készilt flirdét a fert6tlenitészer
gyartdjanak utasitasaiban meghatarozott hémérsékletre.

2. Az OPA-fertbtlenitészer gyartdjanak utasitasaiban meghatarozott OPA-
tesztcsikok segitségével gy6z6djon meg réla, hogy az OPA-fertétlenitészer
koncentracioja megfelel a legkisebb hatékony koncentracionak (MEC).

3. Teljesen meritse bele az eszkdzt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden
légbuborék tavozzon a feliiletérdl.

4. Hagyja azni az eszkozt az OPA-fert6tlenitészer gyartojanak utasitasaiban
megadott ideig.

5. Gondosan oblitse le az eszkdzt Ugy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes
egészében, megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja.

6. Ismételje meg az 5. |épést még kétszer (6sszesen harom oblitést végezzen),
minden alkalommal 4j adag tisztitott vizzel.

7. Torolje szérazra az eszkozt steril, szoszmentes kendével.

GOZSTERILIZALAS

Sterilizalja a terméket gravitacios gézsterilizal6 autoklavban teljes ciklus
futtatasaval 134 — 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicios és 45 perc szaritasi
id6vel. Hagyja az alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy kihdlni.

Az alkatrészek ellendrzése

A regenerélas utdn gondosan ellendrizze az 6sszes alkatrészt, hogy nem
sériltek-e, nem maradt-e rajtuk szennyez6dés, vagy nem hasznalédtak-e
el tulsagosan, és sziikség esetén cserélje ki 6ket. Bizonyos médszerek a
gumi alkatrészek elszinezédését okozhatjak, de ez nem befolyasolja az
élettartamukat. Az anyag karosoddsa, példaul repedés esetén az Ambu
szilikonmaszkot ki kell dobni.
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Ujra-dsszeszerelés

Szerelje 6ssze kézzel a maszkot, ligyelve arra, hogy az arcrész és a parna kozott
szoros legyen az illeszkedés. Ne felejtse el bedugni a dugdt (nem vonatkozik a
#0A valtozatra). Lasd a 4.1. Ellenérzés és el6készités fejezetet.

4.4. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzoi
5.1. Miiszaki jellemzék

Az Ambu
szilikonmaszk 0A-s, 0-s (furattal), 0-s, 2-es, 3-as/4-es, 5-0s és 6-0s.
valtozatai
A csatlakozd 15 mme-es kiilsé atmérdji csatlakozoé a 0A-s mérethez,
mérete az1S0 5356-1 szabvanynak megfelelGen.
22 mm-es bels6 atméréji csatlakozo a 0-s, 2-es, 3-as/4-
es, 5-0s és 6-0s mérethez; kompatibilis az SO 5356-1

szabvénnyal.

Uzemi -20-50 °C (-4 - 122 °F) az EN 1789 és az 1SO 10651-4
hémérséklet . P

P szabvénynak megfeleléen.
korlatai
Tarolasi, -40 - 70 °C (-40 — 158 °F) az EN 1789 és SO 10651-4
hémérséklet . ,,

P szabvénynak megfeleléen.
korlatai

Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagolédsban,
szobahémérsékleten, napfénytél védve tartani.

5.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok
Az Ambu szilikonmaszk MRI szempontjabél biztonsagos eszkéz.
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