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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem silikonowej maski na twarz Ambu® nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje dotyczaca bezpieczenstwa. Moze one zostac zaktualizowana
bez uprzedniego powiadomienia. Kopie biezacej wersji sa dostepne na zyczenie.
Nalezy pamieta¢, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw
klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki ostroznosci
zwigzane ze stosowaniem silikonowej maski na twarz Ambu.

Przed pierwszym uzyciem silikonowej maski na twarz Ambu uzytkownik musi
zostac¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie uzycia produktu i zapoznac

sie z przeznaczeniem urzgdzenia oraz wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami
ostroznosci i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukcji.

Silikonowa maska na twarz Ambu nie jest objeta gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Ambu to silikonowa maska na twarz stuzaca do natleniania i wentylowania drég
oddechowych lub do bezposredniego podawania gazéw znieczulajacych do
gornych drég oddechowych.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Silikonowa maska na twarz Ambu stuzy do ochrony i wspierania drég
oddechowych. Silikonowa maska na twarz Ambu jest réwniez przeznaczona do
stosowania podczas zabiegéw, w ktérych podawane sg gazy znieczulajace.

1.3. Docelowa populacja pacjentow

Silikonowa maska na twarz Ambu jest przeznaczona dla pacjentéw w kazdym
wieku oraz jest dostepna w 6 rozmiarach oraz 7 wariantach, aby koputka mogta
pomiescic usta i nos uzytkownika.

- Silikonowa maska na twarz Ambu, #0A

- Silikonowa maska na twarz Ambu, #0

+  Silikonowa maska na twarz Ambu #0 z otworem
« Silikonowa maska na twarz Ambu, #2

« Silikonowa maska na twarz Ambu, #3/4

- Silikonowa maska na twarz Ambu, #5

. Silikonowa maska na twarz Ambu, #6
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1.4. Docelowi uzytkownicy

Silikonowa maska na twarz Ambu jest przeznaczona do uzytku przez
personel medyczny oraz ratownikéw przeszkolonych w zakresie leczenia drog
oddechowych.

1.5. Docelowe srodowisko uzycia

Silikonowa maska na twarz Ambu jest przeznaczona do uzycia w warunkach
przedszpitalnych (pogotowie ratunkowe) i szpitalnych, w tym w pracowniach
rezonansu magnetycznego.

1.6. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.7. Korzysci kliniczne
Silikonowa maska na twarz Ambu umozliwia przeptyw powietrza oraz gazéw
znieczulajacych do pacjenta i zapewnia widocznos¢ przez koputke.

1.8. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng
wentylacje pacjenta, zakazenie lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIA A

1. Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty sie z trescia niniejszej
instrukgji, poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

2. Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobra¢ rozmiar maski
i akcesoria (np. resuscytator) odpowiednio do pacjenta, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

3. Przed uzyciem silikonowej maski na twarz Ambu zawsze usuna¢ caty
materiat opakowaniowy, poniewaz worek mégtby zablokowa¢ drogi
oddechowe pacjenta i uniemozliwi¢ wentylacje.

4. Zawsze nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt po rozpakowaniu,
zmontowaniu i przed uzyciem, poniewaz wady i ciata obce moga
spowodowac brak lub ograniczenie wentylacji pacjenta lub
ograniczenie dostarczania gazéw znieczulajacych.

5. Nie uzywac produktu w przypadku niezaliczenia testu dziatania,
poniewaz moze to spowodowac ograniczenie wentylacji pacjenta lub
ograniczenie dostarczania gazéw znieczulajgcych.
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6.

Nie uzywac produktu zanieczyszczonego przez zrédta zewnetrzne,
poniewaz moze to prowadzi¢ do infekgji.

Maske nalezy prawidtowo zatozy¢ pacjentowi, odpowiednio wysuwajac
jego zuchwe poprzez zastosowanie specjalnego chwytu jedna reka.

W razie potrzeby zmieni¢ pozycje, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie
maski moze doprowadzi¢ do ograniczenia wentylacji pacjenta lub
ograniczenia dostarczania gazéw znieczulajacych.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy poduszka silikonowej
maski twarzowej Ambu jest odpowiednio napompowana, poniewaz
jej niewtasciwe uszczelnienie moze spowodowac niewystarczajaca
wentylacje pacjenta.

Po zatozeniu silikonowej maski twarzowej regularnie sprawdzac
zawarto$¢ powietrza i szczelnos¢ mankietu, poniewaz nieprawidtowe
uszczelnienie moze spowodowac wyciekanie tlenu i utrate lub
pogorszenie wentylacji lub dostarczania gazéw znieczulajacych.

. Prawidtowo zatozy¢ i uszczelni¢ silikonowg maske twarzowg Ambu,

poniewaz niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia
uzytkownika na infekcje przenoszace sie droga powietrzna.

. W przypadku stosowania rozmiaru 0 z otworem nalezy zawsze upewni¢

sig, ze nie jest on zablokowany, poniewaz zablokowanie otworu moze
uniemozliwi¢ spetnienie zamierzonej funkji, jaka jest obnizenie
cisnienia dostarczanego dziecku, gdyz wysokie cisnienie wentylacyjne
moze spowodowac barotraume.

. Nie uzywac nadmiernej sity do przytrzymania maski silikonowej Ambu

na twarzy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powstania odciskow
na twarzy pacjenta.

. Aby uniknac¢ ryzyka infekgji, po kazdym uzyciu nalezy ponownie

przygotowac silikonowa maske na twarz Ambu.

. Nie wolno uzywac silikonowej maski twarzowej Ambu u innego

pacjenta bez jej ponownego przetworzenia ze wzgledu na ryzyko
zakazen krzyzowych.

Nie uzywac ponownie silikonowej maski twarzowej Ambu, jesli w jej
wnetrzu pozostaje widoczna wilgo¢ lub pozostatosci, aby unikna¢
ryzyka zakazenia i nieprawidtowego dziatania.

. Nie uzywac silikonowej maski na twarz Ambu po ponownym

przygotowaniu maksymalnie 30 razy, aby unikna¢ ryzyka infekcji lub
nieprawidtowego dziatania urzadzenia.
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. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania

z dodatkowego Zrédta tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywaé
urzadzenia w poblizu otwartego ognia, oleju, smaru, innych
tatwopalnych chemikaliéw lub urzadzen i narzedzi, ktére moga
wywotac iskrzenie.

. Nie uzywac¢ produktu podczas wentylacji pacjentéw z powaznymi

urazami twarzy i/lub oczu ze wzgledu na ryzyko nieprawidtowego
uszczelnienia i pogtebienia obrazen, chyba ze w wyniku badania
zostanie to uznane za niezbedne. W miare mozliwosci do dostarczania
powietrza stosowac inne rozwigzania.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.
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Nie przechowywac silikonowej maski twarzowej Ambu w stanie
zdeformowanym, poniewaz moze ulec trwatemu znieksztatceniu,
obnizajac skutecznos¢ wentylacji.

Szczegdtowg informacje na temat daty waznosci mozna znalez¢

na opakowaniu, a uzywanie przeterminowanego urzadzenia moze
prowadzi¢ do jego gorszego lub nieprawidtowego dziatania.
Silikonowa maske twarzowa Ambu nalezy przygotowywac do ponow-
nego uzycia wylgcznie w sposéb opisany w tej instrukcji obstugi. Inne
zabiegi moga spowodowac odksztatcenie lub uszkodzenie urzadzenia.
Podczas przygotowywania do ponownego uzycia nalezy zawsze
trzymac elementy z tego samego urzadzenia razem, aby uniknac
ponownego montazu elementdw o réznej trwatosci, co prowadzi do
ryzyka uszkodzenia produktu.

Do czyszczenia produktu nie uzywac substancji zawierajacych fenole.
Fenole powodujg przedwczesne zuzycie i degradacje materiatéw, co
skutkuje skroceniem okresu eksploatacji produktu.

Uzywac wytacznie kompatybilnych potaczen lub adapteréw, poniewaz
weciskanie niekompatybilnych potaczer lub adapteréw do ztacza
silikonowej maski twarzowej Ambu moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia i uniemozliwi¢ jego uzycie.

Przepisy federalne USA zezwalajg na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na
jego zlecenie.



1.9. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem masek twarzowych
(lista nie jest niewyczerpujaca): Slady ucisku, hipoksja oraz nasilenie juz
istniejacych uszkodzen twarzy i oczu.

1.10. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego
zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urzadzenia

Silikonowa maska na twarz Ambu jest niejatowa, nieprzewodzaca maska
wielokrotnego uzytku. Dziata jako potaczenie pomiedzy urzadzeniem
oddechowym lub obwodem anestezjologicznym a gérnymi drogami
oddechowymi pacjenta oraz umozliwia kierowanie powietrza i gazéw
medycznych do pacjenta.

Rozmiar OA ze ztaczem 15 mm
Koputa maski jest przezroczysta. Poduszka modelu 0A jest wypetniona pianka,
a objetos¢ wewnetrzna nie jest nadmuchiwana.

Rozmiary 0, 2, 3/4,5i 6 ze ztaczem 22 mm
Koputa maski jest przezroczysta. Poduszka posiada zawdr do samopompowania,
ktéry zamyka sie korkiem.
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Rozmiar 0 z otworem
Koputa maski jest przezroczysta. Model 0 z otworem jest przeznaczony do
ograniczania ci$nienia wentylacji ponizej 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie | Opis Znaczenie | Opis
symboli symboli

. Nie uzywac wiecej
@ Kraj producenta @ ni2 30 razy
Bezpieczny w trakcie
Wyréb medyczny |MR badania rezonansem

magnetycznym

Rxonly  Wylacznie na recepte
Petna lista objasnier symboli znajduje si¢ na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu

4.1. Kontrola i przygotowanie

1. Wyjac silikonowa maske na twarz Ambu z opakowania i sprawdzic,
czy mankiet zostat prawidtowo napompowany.

2. Sprawdzi¢, czy mankiet nie jest uszkodzony lub nieszczelny.

4.2. Eksploatacja

1. Dokfadnie przytozy¢ maske do twarzy pacjenta, tak aby szczelnie
przylegata.

2. Trzymac maske mocno docisnietg do twarzy, utrzymujac otwarte drogi
oddechowe poprzez wysuniecie zuchwy.
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4.3. Przygotowanie do ponownego uzycia: czyszczenie,
dezynfekgcja, sterylizacja

Po kazdym uzyciu nalezy przestrzegac niniejszych instrukcji przygotowania do
ponownego uzycia, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego.

Demontaz

Przed przygotowaniem silikonowej maski na twarz Ambu do ponownego uzycia
nalezy ja recznie roztozy¢ zgodnie z ponizszg ilustracjg. Upewnic sie, ze korek
zostat wyjety z rurki do pompowania (nie dotyczy #0A).

Odpia¢ lub zdja¢ poduszke maski z koputy.

Przyktad Przyktad roztozonej maski z zatyczkq
roztozonej maski wyjetq z rurki nadmuchiwania

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia nalezy trzymac elementy z
tego samego urzadzenia razem, aby uniknag¢ ponownego montazu elementéw
o réznej trwatosci.

Zalecane cykle przygotowania do ponownego uzycia

Aby uzyskac petny cykl przygotowywania urzadzenia do ponownego uzycia,
nalezy uzy¢ jednego z cykli wymienionych w ponizszej tabeli.
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Zastosowanie
silikonowej maski na twarz Ambu

Zalecane cykle przygotowania do Rozmiar 0, 2, 3/4, Rozmiar
ponownego uzycia 5i6 0A

Czyszczenie reczne, a nastepnie

dezynfekcja chemiczna Tak Tak

Mycie reczne, a nastepnie

R Tak Nie
sterylizacja parowa

Mycie automatyczne, w tym
dezynfekcja termiczna, a nastepnie Tak Nie
sterylizacja parowa

Mycie automatyczne,
w tym dezynfekcja termiczna, a Tak Tak
nastepnie dezynfekcja chemiczna

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowania do uzycia.

Testy produktu wykazaty, ze silikonowa maska na twarz Ambu jest w petni
sprawna po 30 petnych cyklach przygotowania do ponownego uzycia,
jak opisano powyzej.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zakwalifikowanie wszelkich odchylen od
zalecanych cykli i metod obrdbki oraz za monitorowanie, czy zalecana liczba
cykli przygotowania do ponownego uzycia nie zostata przekroczona.

Procedury przygotowawcze

CZYSZCZENIE RECZNE

1. Optukac elementy pod biezaca zimna wodg, aby usung¢ wieksze
zanieczyszczenia.

2. Przygotowac kapiel z roztworem detergentu np. Neodisher® MediClean
Forte lub jego odpowiednika, w celu usuniecia pozostatosci zaschnietej krwi
i innych ptynéw ustrojowych, stosujac stezenie zalecane przez producenta
detergentu.

3. Catkowicie zanurzy¢ elementy w roztworze zgodnie z instrukcja detergentu.
Podczas namaczania nalezy doktadnie czysci¢ elementy za pomocg
migkkiej szczotki, az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen.

4. Przeptukac elementy pod biezaca woda uzytkowa przez jedng minute.

5. Wysuszyc¢ elementy za pomoca czystej, niestrzepigcej sie sciereczki oraz
sprezonego powietrza.
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CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE PRZY POMOCY DEZYNFEKCJI TERMICZNE)

1.

Optukac elementy pod biezacg zimna woda, aby usuna¢ wigksze
zanieczyszczenia.

Umiesci¢ elementy na stojaku kolektora lub w koszyku drucianym
wewnatrz myjni.
Wybra¢ odpowiedni cykl:
Etap Czas obiegu Temperatura Typ detergentu
(w minutach) i stezenie
(jezeli dotyczy)
Mycie 02:00 Zimna woda Nie dot.
wstepne biezaca
Neodisher® MediClean
Forte lub réwnowazny
Mycie 01:00 43°C (110 °F) detergent z o
wodazkranu | zastosowaniem stezenia
zalecanego przez
producenta
Ptukanie 01:00 43°C(110°F) Nie dot.
woda z kranu
Dezynfekcja 05:00 90°C (194 °F) Nie dot.
termiczna
Czas, 07:00 90°C (194 °F) Nie dot.
suszenia

Tabela 2: Czyszczenie automatyczne z cyklami dezynfekgji termicznej.

DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

1.

Przygotowac kapiel Cidex OPA lub réwnowaznego srodka dezynfekujacego
OPA (ortoftalaldehydu) w temperaturze okreslonej w instrukgcji producenta
srodka dezynfekujacego OPA.

Nalezy zapewni¢ minimalne efektywne stezenie (MEC) $rodka
dezynfekujacego OPA, uzywajac paskow testowych OPA okreslonych w
instrukcji producenta $rodka dezynfekujacego OPA.

Catkowicie zanurzy¢ urzadzenie w OPA i poruszajac urzadzeniem upewni¢
sig, ze wszystkie pecherzyki powietrza zostaty usuniete z jego powierzchni.
Pozostawi¢ urzadzenie na czas okreslony w instrukcji producenta $rodka
dezynfekujacego OPA.
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5. Doktadnie optukac¢ urzadzenie, zanurzajac je w oczyszczonej wodzie,
mieszajac i pozostawiajac na co najmniej 1 minute.

6. Powtorz krok 5 jeszcze dwa razy, w sumie 3 ptukania, za kazdym razem przy
pomocy $wiezej partii oczyszczonej wody.

7. Osuszy¢ urzadzenie sterylna, niestrzepiaca sie Sciereczka.

STERYLIZACJA PARA

Produkt sterylizowac¢ w autoklawie parowym grawitacyjnym, w petnym cyklu
w temp. 134 - 135 °C (274 - 275 °F), przy czasie ekspozycji 10 minut oraz czasie
suszenia 45 minut. Pozostawi¢ elementy do catkowitego wyschniecia i/

lub ostygniecia.

Kontrola elementéw

Doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen, pozostatosci
lub nadmiernego zuzycia i w razie potrzeby wymienic. Niektére metody moga
spowodowac odbarwienie elementéw wykonanych z kauczuku, nie ma to
jednak wptywu na ich trwatos¢. W przypadku zuzycia materiatu, np. peknig¢,
silikonowa maske na twarz Ambu nalezy wyrzucic.

Ponowny montaz

Recznie zmontowac maske i upewnic sig, ze jest dobrze zamocowana pomiedzy
koputka a poduszka. Upewnic sig, ze korek jest wtozony (nie dotyczy #0A).

Patrz sekcja 4.1 Kontrola i przygotowanie.

4.4, Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Specyfikacje
Warianty silikonowej
maski na twarz 0A, 0 (zotworem), 0, 2, 3/4,5i6.
Ambu
Rozmiar tacznika Ztacze o $rednicy zewnetrznej 15 mm dla rozmiaru

0A zgodnie z norma ISO 5356-1.
Ztacze o $rednicy wewnetrznej 22 mm dla
rozmiaréw 0, 2, 3/4, 5 i 6 zgodne z normga I1SO 5356-1.
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Zakres temperatury od -20 do 50 °C (od -4 do 122 °F) zgodnie z normami
roboczej EN 1789 1SO 10651-4.

Zakres temperatury od -40 do 70 °C (od -40 do 158 °F) zgodnie z
przechowywania normami EN 1789 1SO 10651-4.

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknigtym
opakowaniu w temperaturze pokojowej, z dala od Swiatta stonecznego.

5.2. Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI
Silikonowa maska na twarz Ambu jest bezpieczna w warunkach rezonansu
magnetycznego.
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