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1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare
Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare la siguranta inainte de a utiliza
masca faciala Ambu® din silicon. Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara
notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale actualei
versiuni. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu explica si nu
dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de
precautie legate de operarea mastii faciale Ambu din silicon.

inainte de prima utilizare a mastii faciale Ambu din silicon, este esential ca
operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la folosirea produsului si sa fie
familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele, precautiile si indicatiile din
aceste instructiuni.

Pentru masca faciala Ambu din silicon nu exista garantie.

1.1. Domeniul de utilizare

Masca faciala Ambu din silicon este o masca faciala reutilizabila, conceputa
pentru oxigenarea si ventilarea cailor respiratorii sau pentru directionarea
gazelor anestezice catre caile respiratorii superioare.

1.2. Indicatii de utilizare

Masca faciala Ambu din silicon se utilizeaza pentru ingrijirea si suportul cailor
respiratorii. Masca faciala Ambu din silicon este, de asemenea, destinata utilizarii
n timpul procedurilor in care sunt furnizate gaze anestezice.

1.3. Pacientii vizati

Masca faciala Ambu din silicon este destinata utilizarii la pacientii de toate
varstele si este disponibild in 6 marimi cu 7 variante, astfel incat forma interioara
a calotei sa fie suficient de spatioasa pentru gura si nas.

« Masca faciala Ambu din silicon, nr. 0A

- Masca faciald Ambu din silicon, nr. 0

+  Masca faciala Ambu din silicon, nr. 0, cu perforatie
+ Masca faciala Ambu din silicon, nr. 2

+ Masca faciald Ambu din silicon, nr. 3/4

- Masca faciald Ambu din silicon, nr. 5

. Masca faciald Ambu din silicon, nr. 6

208



1.4. Utilizatori vizati

Masca faciala Ambu din silicon este destinata utilizarii de catre cadrele
medicale si personalul de salvare si pentru interventii de urgentd, cu instruire in
managementul cailor respiratorii.

1.5. Mediul de utilizare

Masca faciala Ambu din silicon este destinata utilizarii in medii prespitalicesti
(precum serviciile medicale de urgenta) si spitalicesti, inclusiv in salile cu
aparate de RMN.

1.6. Contraindicat
Nu se cunosc.

1.7. Beneficii clinice
Masca faciala Ambu din silicon va permite trecerea aerului si a gazelor
anestezice catre pacient si vizualizarea prin calota.

1.8. Avertismente si masuri de precautie
Ignorarea acestor atentionari poate conduce la ventilatia ineficienta a
pacientului, la infectii incrucisate sau la deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENTE A

1. Ase utiliza doar de catre utilizatorii vizati, care sunt familiarizati cu
continutul acestui manual, deoarece utilizarea incorecta poate
vatama pacientul.

2. Personalul medical care efectueaza procedura trebuie sa selecteze
marimea mastii faciale si dispozitivele compatibile (de ex.,
resuscitatorul etc.) in functie de afectiunile medicale ale pacientului,
deoarece utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

3. Inlaturati toate materialele de ambalare de pe masca faciald Ambu din
silicon Tnainte de utilizare, deoarece punga poate bloca céile respiratorii
ale pacientului, impiedicand ventilatia.

4. Inspectati vizual produsul dupa despachetare, asamblare si inainte
de utilizare, deoarece defectele si materiile strdine pot cauza absenta
ventilatiei, ventilatia redusa a pacientului sau furnizarea unei cantitati
reduse de gaze anestezice.

5. Nu utilizati produsul dacé nu trece de verificare, deoarece utilizarea sa
in aceste conditii poate cauza absenta ventilatiei, ventilatia redusa sau
furnizarea unei cantitati reduse de gaze anestezice.
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Nu utilizati produsul dacé este contaminat din surse externe, deoarece
acest lucru poate provoca infectii.

Pozitionati corect masca faciala pe pacient, impingand mandibula cu
oricare dintre maini prin metoda relevanta de prindere cu mainile. Daca
este cazul, repozitionati masca, deoarece etansarea inadecvata a mastii
faciale poate cauza ventilatia insuficienta a pacientului sau furnizarea
unei cantitati reduse de gaze anestezice.

Verificati umflarea corecta a mansonului mastii faciale Ambu din
silicon Tnainte de utilizare, deoarece o etansare insuficienta poate cauza
ventilatia insuficienta a pacientului.

Verificati vizual proprietatile de umflare si de etansare ale mansonului
mastii faciale in timp ce o utilizati la pacient, deoarece etansarea
necorespunzatoare poate cauza pierderi de aer si ventilatia redusa,
absenta ventilatiei pacientului sau furnizarea unei cantitati reduse de
gaze anestezice.

Asigurati pozitionarea si etansarea corecta a mastii faciale Ambu

din silicon, deoarece etansarea necorespunzatoare poate duce la
transmiterea bolilor infectioase pe calea aerului catre utilizator.

Daca utilizati marimea 0 cu perforatie, asigurati-va ca orificiile nu

sunt blocate, deoarece blocarea acestora poate impiedica functia de
reducere a presiunii furnizate copilului, iar presiunile mari de ventilatie
pot cauza barotrauma.

Nu exercitati o forta excesiva asupra mastii faciale Ambu din silicon
atunci cand o mentineti in pozitie, deoarece pot sa apara urme de
apasare pe fata pacientului.

Reprocesati masca faciala Ambu din silicon dupa fiecare utilizare pentru
a evita riscul de infectie.

Nu reutilizati masca faciala Ambu din silicon la un alt pacient fara a o
reprocesa, deoarece exista riscul de infectie incrucisata.

Pentru a evita riscul de infectie sau de functionare defectuoasa,

nu reutilizati masca facialda Ambu din silicon daca in interiorul acesteia
au ramas reziduuri vizibile.

Nu utilizati masca faciala Ambu din silicon dupa ce ati reprocesat-o de
maximum 30 de ori pentru a evita riscul de infectie sau de functionare
defectuoasa a dispozitivului.

Din cauza riscului de incendiu si/sau explozie, atunci cand utilizati
oxigen suplimentar, nu fumati si nu utilizati dispozitivul in apropierea
focului deschis, a uleiului, a grasimii, a altor substante chimice
inflamabile sau a echipamentelor si sculelor care pot produce scantei.



18. Nu utilizati produsul atunci cand ventilati pacienti cu trauma faciala si/

sau leziuni oculare severe, din cauza riscului de etansare necorespun-
zatoare si de agravare a leziunilor, cu exceptia cazului in care evaluarea
medicald indica necesitatea acestui lucru. Daca este posibil, utilizati o
metoda alternativa de directionare a aerului catre pacient.

MASURI DE PRECAUTIE

1.

Masca faciald Ambu din silicon nu trebuie sa fie depozitata in stare
deformata; in caz contrar se poate produce deformarea permanenta
a mastii, ceea ce poate reduce eficienta ventilatiei sau furnizarea
gazelor anestezice.

Consultati ambalajul pentru informatii privind data de expirare,
deoarece utilizarea unui dispozitiv expirat poate duce la reducerea
performantelor sau la defectarea produsului.

Nu reprocesati masca faciala Ambu din silicon in alt mod decat cel
descris in aceste IDU. Alte proceduri pot provoca deformarea sau
deteriorarea dispozitivului.

Tn timpul reprocesarii, pastrati la un loc componentele apartinand
aceluiasi dispozitiv pentru a evita reasamblarea componentelor cu
durabilitate diferita, ceea ce ar putea cauza defectarea produsului.
Nu utilizati substante care contin fenol pentru curatarea produsului.
Fenolii vor cauza uzura prematura si degradarea materialelor, ducand la
reducerea duratei de viata a produsului.

Utilizati numai conectori sau adaptoare compatibile, deoarece
fortarea conectorilor sau a adaptoarelor incompatibile in conectorul
mastii faciale Ambu din silicon poate deteriora dispozitivul, faicandu-I
inutilizabil.

Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv; acesta poate fi vandut doar de catre un medic sau la
indicatia unui medic cu licenta.

1.9. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu utilizarea mastilor faciale (nu sunt exhaustive):

escare, hipoxie si agravarea leziunilor faciale si oculare deja existente.
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1.10. Observatii generale

Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se
produce un incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii
nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului

Masca faciala Ambu din silicon este o masca faciala nesterila, neconductoare

si reutilizabila. Functioneaza ca un mijloc de conectare intre dispozitivul de
respiratie sau circuitul anestezic si caile respiratorii superioare ale pacientului si
permite ghidarea aerului si a gazelor medicale catre pacient.

Marimea OA cu un conector de 15 mm
Calota mastii este transparenta. Mansonul modelului OA este umplut cu spuma,
iar volumul interior nu este gonflabil.

Marimile 0, 2, 3/4, 5 si 6 cu un conector de 22 mm
Calota mastii este transparenta. Mansonul are o supapa pentru autoumflare care
este inchisa cu un dop.

Marimea 0 cu perforatie
Calota mastii este transparenta. Modelul 0 cu perforatie este conceput pentru a
limita presiunea de ventilatie sub 40 cmH,O (4 kPa).
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3. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificatia | Descriere Semnificatia Descriere
simbolului simbolului

Nu poate fi utilizat mai
mult de 30 de ori

Dispozitv medical |MR Staur pentry utlzarea

Rx only | Utilizare doar pe baza de retetd medicala

Tara producatorului

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afld la ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea produsului

4.1. Inspectia si pregatirea

1. Scoateti masca faciala Ambu din silicon din ambalaj si verificati daca
mansonul este umflat corect.

2. Verificati daca mansonul prezinta deteriorari sau pierderi de aer.

4 2.Operarea
Aplicati strans masca pe fata pacientului pentru a asigura o etanseizare ermetica.
2. Tineti strdns masca pe fatd, asigurand deschiderea cailor respiratorii prin
impingerea mandibulei.

4.3. Reprocesarea: curatarea, dezinfectarea, sterilizarea
Urmati aceste instructiuni de reprocesare dupd fiecare utilizare pentru a reduce
riscul de contaminare incrucisata.
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Dezasamblarea

Inainte de reprocesarea mastii faciale Ambu din silicon, dezasamblati-o manual,
conform ilustratiei de mai jos. Asigurati-va ca ati scos dopul din tubul de
gonflare (nu se aplica la marimea 0A).

Desfaceti sau scoateti mansonul mastii de pe calota.

Exemplu de Exemplu de mascd demontatd cu
mascd demontatd dopul scos din tubul de gonflare

in timpul reprocesarii, pastrati la un loc componentele apartinand aceluiasi
dispozitiv pentru a evita reasamblarea componentelor cu durabilitate diferita.

Cicluri de reprocesare recomandate
Pentru un ciclu complet de reprocesare a dispozitivului, utilizati unul dintre
ciclurile enumerate in tabelul de mai jos.

Aplicabilitatea
mastii faciale Ambu din silicon

Cicluri de reprocesare recomandate Marimea 0, 2, 3/4, Marimea
55i6 0A
Curatare manualad urmaté de
L L Da Da
dezinfectare chimica
Curdtare manuala urmatd de
. Da Nu

sterilizare cu abur

Curatare automata, inclusiv o etapa

de dezinfectare termicd, urmata de Da Nu
sterilizare cu abur

Curatare automats, inclusiv o etapa

de dezinfectare termicd, urmata de Da Da
dezinfectare chimica

Tabelul 1: Proceduri de reprocesare recomandate.
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Testarea produsului a aratat ca masca faciala Ambu din silicon este complet
functionala dupéd 30 de cicluri complete de reprocesare, dupa cum se
mentioneaza mai sus.

Utilizatorului i revine responsabilitatea de a aproba abaterile de la ciclurile si

metodele de procesare recomandate si de a urmari sa nu se depaseasca numarul

recomandat de cicluri de reprocesare.

Proceduri de reprocesare
CURATAREA MANUALA

1. Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indeparta

impuritatile mari.
2. Pregatiti o baie cu detergent folosind o solutie de curatare cu detergent,
de ex., Neodisher® MediClean Forte sau un detergent echivalent, pentru

indepartarea reziduurilor de sange uscat si a altor fluide corporale, folosind

concentratia recomandata de producatorul detergentului.

3. Scufundati complet componentele pentru a le mentine in solutie conform

etichetei cu instructiuni privind detergentul. in timpul perioadei de
inmuiere, curatati bine componentele cu o perie moale pana cand sunt
indepartate toate urmele vizibile de murdarie.

4. Clatiti componentele cu apd curenta (de la robinet) timp de un minut.

5. Uscati componentele cu o lavetd curata, fara scame, si cu aer comprimat.

CURATAREA AUTOMATA CU DEZINFECTARE TERMICA

1. Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indeparta

impuritatile mari.

2. Asezati componentele pe un suport sau intr-un cos de sarma in interiorul

aparatului de spalare.
3. Selectati ciclul corespunzator conform listei de mai jos:

Etapa Timp de Temperatura Tipul
recirculare si concentratia
(minute) detergentului

(daca este cazul)

Apa rece dela

Prespalare 02:00 robinet A
; Neodisher® MediClean
Apa dela Forte sau un detergent
Spalare 01:00 robinet la echivalent cu concer?tratia
43°C(110°F) !

recomandata de producétor
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Etapa Timp de Temperatura Tipul

recirculare si concentratia
(minute) detergentului
(daca este cazul)
Apé dela
Clatire 01:00 robinet la N/A
43°C (110 °F)
Dezinfectare | o, 90°C (194°F) N/A
termica
Timp de 07:00 90°C (194°F) N/A
uscare

Tabelul 2: Curdtare automatd cu cicluri de dezinfectare termica.

DEZINFECTAREA CHIMICA

1. Echilibrati baia cu Cidex OPA sau cu un dezinfectant OPA (aldehida orto-
ftalica) echivalent la temperatura specificata in instructiunile producatorului
dezinfectantului OPA.

2. Asigurati concentratia minima eficientd a dezinfectantului OPA
utilizadnd benzile de test OPA specificate in instructiunile producatorului
dezinfectantului OPA.

3. Scufundati complet dispozitivul in dezinfectantul OPA si agitati dispozitivul
pentru a elimina toate bulele de aer de pe suprafata acestuia.

4. Lasati dispozitivul sa se inmoaie pentru perioada de timp specificata in
instructiunile producatorului dezinfectantului OPA.

5. Clatiti bine dispozitivul, scufundandu-I complet in apa purificata, agitati-I si
lasati-l sa se stabilizeze timp de cel putin 1 minut.

6. Repetati pasul 5 de inca doua ori pentru un total de 3 clatiri, folosind de
fiecare data un lot proaspat de apa purificata.

7. Uscati dispozitivul cu o laveta sterila, fara scame.

STERILIZAREA CU ABUR

Sterilizati produsul utilizand o autoclava gravitationald cu abur care ruleaza un
ciclu complet la 134 - 135 °C (274 - 275 °F) cu un timp de expunere de 10 minute
si un timp de uscare de 45 de minute. Lasati componentele sa se usuce si/sau se
raceasca complet.
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Verificarea componentelor

Dupa reprocesare, inspectati cu atentie toate componentele pentru a detecta
urme de deteriorare, reziduuri sau uzurd excesiva si inlocuiti-le daca este
necesar. Unele metode pot provoca decolorarea componentelor din cauciuc fara
a afecta durata de viaté a acestora. In cazul deteriorarii materialelor, cum ar fi
craparea, masca faciald Ambu din silicon trebuie aruncata.

Reasamblarea

Reasamblati manual masca si asigurati-va ca mansonul si calota sunt montate
etans. Asigurati-va ca ati introdus dopul (nu se aplica la marimea 0A). Consultati
sectiunea 4.1 Inspectia si pregatirea.

4.4, Eliminarea
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.

e tehnice ale produsului

Variante de masca

faciala Ambu din 0A, 0 (cu perforatie), 0, 2, 3/4, 5 5i 6.

silicon

Dimensiune conector Conector cu DE de 15 mm pentru marimea OA in
conformitate cu ISO 5356-1.
Conector cu DI de 22 mm pentru marimile 0, 2, 3/4,
5 5i 6, compatibil cu 1SO 5356-1.

Limite de temperatura | -20 - 50 °C (-4 - 122 °F) conform EN 1789 si

de utilizare 1SO 10651-4.
Limite de temperatura | -40 - 70 °C (-40 - 158 °F) conform EN 1789 si
pentru depozitare 1SO 10651-4.

Depozitare recomandata pe termen lung in ambalaj inchis, la temperatura
camerei, ferit de lumina soarelui.

5.2. Informatii privind siguranta pentru RMN
Masca faciala Ambu din silicon este sigura pentru utilizarea cu aparate de RMN.
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