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1. Viktig information - Las fore anvdandning

Las alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® silikonansiktsmask.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregdende meddelande.
Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa begéaran. Observera att
denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska férfaranden.
Beskrivningen avser endast den grundldggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som géller vid anvandning av Ambu silikonansiktsmask.

Innan Ambu silikonansiktsmask anvéands for férsta gangen ar det viktigt att
anvdndarna har erhallit tillracklig utbildning i att anvdanda produkten samt har
last igenom informationen om avsedd anvandning, varningar, uppmaningar om
forsiktighet och indikationer i denna bruksanvisning.

Ambu silikonansiktsmask omfattas inte av ndgon garanti.

1.1. Avsedd anvindning

Ambu silikonansiktsmask ar en ansiktsmask for flergdngsbruk avsedd for
syresattning och ventilering av luftvégarna eller for att leda anestesigaser till de
ovre luftvagarna.

1.2. Indikationer for anvdndning

Ambu silikonansiktsmask anvands for andningsvéard och andningsstod.
Ambu silikonansiktsmask &r dven avsedd att anvandas vid ingrepp dar
anestesigaser tillfors.

1.3. Avsedd patientpopulation

Ambu silikonansiktsmask ar avsedd att anvandas pa patienter i alla aldrar
och finns i sex storlekar sa att det alltid gar att hitta en kapa som tacker bade
patientens mun och nésa.

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 0A

- Ambu silikonansiktsmask, nr 0

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 0 med lufthal
«  Ambu silikonansiktsmask, nr 2

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 3/4

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 5

«  Ambu silikonansiktsmask, nr 6
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1.4. Avsedda anvidndare
Ambu silikonansiktsmask ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal och
raddningstjanst med utbildning i luftvdgsbehandling.

1.5. Avsedd milj6 fér anvéandning
Ambu silikonansiktsmask &ar avsedd for anvandning i utanfér och pa sjukhus,
inklusive i MR-miljo.

1.6. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.7. Kliniska fordelar
Ambu silikonansiktsmask med transparent kdpa mojliggor luft- och
anestesigastillforsel till patienten samt observation.

1.8. Varningar och forsiktighetsatgarder
Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till otillréacklig ventilation av
patienten, smittspridning eller skada pa utrustningen.

VARNINGAR A

1. Farendast anvéndas av avsedda anvandare som har last denna
bruksanvisning eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

2. Den vardpersonal som utfér proceduren ska valja storlek pa ansiktsmask
och passande produkter (t.ex. andningsballong) baserat pa patientens
specifika tillstand eftersom felaktig anvéandning kan skada patienten.

3. Avlagsna alltid allt forpackningsmaterial fran Ambu silikonansiktsmask
innan produkten anvands eftersom pasen annars kan blockera
patientens luftvdg och forhindra ventilation.

4. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten efter uppackning,
montering och infér anvdndning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten
eller forsamrad tillforsel av anestesigaser.

5. Anvand inte produkten om den inte godkants vid inspektionen
eftersom detta kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation eller
forsamrad tillforsel av anestesigaser.

6. Anvand inte produkten om den &r kontaminerad eftersom detta kan
leda till infektion.
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Sakerstall alltid att Ambu silikonansiktsmask ar korrekt placerad pa patien-
ten genom att med ena handen utféra ett kaklyft med lamplig metod.
Andra vid behov maskens placering eftersom dalig t4tning kan leda till otill-
racklig ventilation av patienten eller forsamrad tillférsel av anestesigaser.
Kontrollera alltid att dynan pa Ambu silikonansiktsmask ar ordentligt
uppblést innan produkten anvands eftersom dlig tatning kan leda till
otillracklig ventilation av patienten.

Utfor alltid en visuell inspektion av ansiktsmaskens dyna for att
sakerstalla att den ar korrekt uppblast och kan etablera god tatning vid
anvandning pa patienten eftersom délig tatning kan leda till lackage
och forsamrad eller utebliven ventilation av patienten eller férsamrad
tillférsel av anestesigaser.

. Sakerstall alltid att Ambu silikonansiktsmask ar korrekt och stabilt

placerad eftersom otillracklig tatning kan leda till att luftburna
infektionssjukdomar sprids till anvandaren.

. Vid anvandning av storlek nr 0 med lufthal, kontrollera alltid att

lufthalet inte ar blockerat eftersom det leda till att masken inte
reducerar trycket som tillférs barnet. Syftet med masken &r just att
minska trycket eftersom hoga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Tryck inte for hdrt mot Ambu silikonansiktsmask for att halla den pa

plats eftersom tryckmarken kan uppsta i patientens ansikte.

. Ambu silikonansiktsmask maste alltid genomga reprocessing efter varje

anvandningstillfélle for att eliminera infektionsrisken.

. Ambu silikonansiktsmask far inte dteranvandas for en annan patient

utan féregaende reprocessing pa grund av risken for smittspridning.

. Ambu silikonansiktsmask ska inte anvandas igen om synlig fukt

eller restprodukter finns kvar inne i enheten, detta for att undvika
infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

. Ambu silikonansiktsmask far inte anvandas efter att den genomgatt

reprocessing 30 ganger. Detta for att undvika infektionsrisk och risk for
att enheten inte fungerar som den ska.

Tillférsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rokning ar
forbjuden och 6ppen laga, olja, smarjfett, andra lattantandliga
kemikalier eller utrustning/verktyg som kan leda till gnistbildning inte
forekommer pé grund av risken fér brand och/eller explosion.

. Om patienten har allvarliga ansikts- eller 6gonskador ska produkten

inte anvandas for ventilation pa grund av risken for att tatningen
blir otillracklig och/eller att skadan forvarras. Undantaget ar om en
medicinsk beddmning visar att anvandning ar nédvandig. Vélj om
maojligt ett annat alternativ for att tillfora luft till patienten.
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FORSIKTIGHET

1. Forvara aldrig Ambu silikonansiktsmask i deformerat skick eftersom
detta kan leda till permanent deformation vilket kan minska
ventilationens effektivitet och férsamra tillférseln av anestesigaser.

2. Utgangsdatum framgar av férpackningen. Anvdandning av en utgangen

enhet kan leda till att produktens funktion férsamras eller att den
upphor att fungera.

3. Reprocessing av Ambu silikonansiktsmask far inte utféras pa annat satt

an vad som beskrivs i denna bruksanvisning. Andra tillvdgagangssatt
kan orsaka deformering eller skada produkten.

4. Alladelar fér en och samma enhet ska hanteras tillsammans under
reprocessing sa att delar med olika hallbarhet inte kombineras, vilket
kan medfora 6kad risk for att produkten inte fungerar korrekt.

5. Anvand inte dmnen som innehdller fenoler for att rengéra produkten.

Fenol kommer att slita ut och bryta ner materialen i fortid och darmed

forkorta produktens livslangd.

6. Anvand endast kompatibla anslutningar eller adaptrar. Om du férsoker

fora in en anslutning eller adapter av fel typ i uttaget pa Ambu
silikonansiktsmask kan produkten skadas och bli oanvéndbar.

7. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av
lakare eller pé lakares ordination.

1.9. Potentiellt negativa hdandelser

Potentiellt negativa handelser relaterade till anvandningen av ansiktsmasker

(ingen komplett lista): Tryckmérken, hypoxi och befintliga ansikts- och
o6gonskador riskerar att forvarras.

1.10. Allménna observanda
Om allvarliga negativa hindelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av
denna enhet eller pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till
tillverkaren och till Likemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu silikonansiktsmask &r en icke-steril, icke ledande ansiktsmask for
flergdngsbruk. Den anvénds for att sammanbinda andningsapparatur eller
anestesisystem med patientens 6vre luftvdag och for att tillfora luft och
medicinska gaser till patienten.
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Storlek 0A med 15 mm anslutning
Maskens kapa ar transparent. 0A-modellen har en skumfylld dyna som inte kan
blasas upp.

Storlek 0, 2, 3/4, 5 och 6 med 22 mm anslutning.
Maskens kapa ar transparent. Dynan &r sjalvuppblasande och har en ventil som
forsluts med en propp.

Storlek 0 med lufthal
Maskens kapa ar transparent. Modell 0 med lufthal ar avsedd att minska
ventilationstrycket sa att det ligger under 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Forklaring av anvdanda symboler

Symbol/indikation | Beskrivning Symbol/ Beskrivning
indikation
" . Far anvandas
@ Tillverkningsland @ hégst 30 ganger
Medicinteknisk | .
produkt MR MR-séker
Rx only Far endast anvandas pa ldkares ordination

En heltdckande lista med forklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.
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4. Produktanvindning

4.1. Inspektion och forberedelse

1. Taut Ambu silikonansiktsmask ur férpackningen och kontrollera att dynan
ar ordentligt uppblast.

2. Kontrollera att dynan inte ar skadad eller lacker.

4.2. Anvéndning

1. Satt fast masken stadigt mot patientens ansikte for att fa en tat tillslutning.

2. Hall masken tatt mot ansiktet samtidigt som du sékrar en 6ppen luftvdag
genom ett kaklyft.

4.3. Reprocessing - rengoring, desinfektion, sterilisering
Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfalle for att
minska risken for korskontaminering.

Demontering

Innan Ambu silikonansiktsmask genomgér reprocessing ska masken demonteras
enligt bilden nedan. Kom ihag att ta bort proppen fran slangen for uppblasning
(galler inte nr 0A).

Lossa eller ta bort maskdynan fran kapan.

Exempel pd mask Exempel pd mask som tagits isdr med
som tagits isdr uppblasningsslang utan propp
Alla delar for en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing
sd att delar med olika hallbarhet inte kombineras.
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Rekommenderade rutiner for reprocessing
En fullstandig reprocessing av enheten innebér att en av rutinerna i tabellen
nedan ska utforas.

Tillampbarhet géllande

Ambus silikonansiktsmask
Rekommenderade rutiner Storlek 0, 2, 3/4, 5 och 6 Storlek OA
for reprocessing
Manuell rengéring och darefter Ia Ja
kemisk desinfektion
I:/Ianuel! rengorlng och dérefter Ja Nej
angsterilisering
Automatisk rengéring, inklusive
termisk desinfektion, darefter Ja Nej
angsterilisering
Automatisk rengéring, inklusive
termisk desinfektion, darefter Ja Ja
kemisk desinfekton

Tabell 1: Rekommenderade rutiner for reprocessing.

Produktprovning har visat att Ambu silikonansiktsmask ar fullt fungerande efter
30 fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgar ovan.

Anvéndaren ansvarar for att motivera och verifiera eventuella avvikelser fran
de rekommenderade rutinerna och metoderna och for att sakerstalla att
rekommenderat antal reprocessingcykler inte 6verskrids.

Rutiner for reprocessing

MANUELL RENGORING

1. Avlagsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten
fran kranen.

2. Forbered en rengdringsvatska for att avldgsna kvarstaende rester av torkat
blod och andra kroppsvétskor. Anvénd lamplig rengéringslésning som t.ex.
Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vitskan i de
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

3. Sank ned delarna fullstandigt i rengdringsvétskan och 1t dem ligga i blot
enligt instruktionerna for rengéringsmedlet. Rengér delarna omsorgsfullt
med en mjuk borste medan de ligger i bl6t anda till dess alla synliga
orenheter har avlagsnats.

4. Skolj delarna under rinnande kranvatten i en minut.

5. Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.
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AUTOMATISK RENGORING MED TERMISK DESINFEKTION

1. Avldgsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten
fran kranen.

2. Placera delarna pé ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.

3. Vaéljlamplig cykel enligt nedan:

Etapp Cirkulationstid = Temperatur Typ av
(minuter) rengoringsmedel
och koncentration
(om relevant)
Kallt

Forrengoring 02:00 kranvatten N/A
Neodisher® MediClean
43°C Forte eller motsvarande

Disk 01:00 rengéringsmedel i den
kranvatten ! n
koncentration som tillver-
karen rekommenderar
43°C

Skéljning 01:00 kranvatten N/A
Termisk o

desinfektion 05:00 90°C N/A

Torktid 07:00 90°C N/A

Tabell 2: Automatisk rengéring med termisk desinfektion.

KEMISK DESINFEKTON

1. Bringa ett bad med Cidex OPA eller ett motsvarande OPA-
desinfektionsmedel (o-ftalaldehyd) till jamvikt vid den temperatur som
anges i instruktionerna fran tillverkaren av medlet.

2. Verifiera att minsta effektiva koncentration for valt OPA-desinfektionsmedel
har uppnatts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna
fran tillverkaren av medlet.

3. Sank ned enheten fullstandigt i OPA-badet och sakerstéll att alla bubblor
forsvinner fran enhetens yta genom att satta den i rorelse.

4. Latenheten ligga i bl6t under den tid som anges i instruktionerna fran
tillverkaren av OPA-medlet.

5. Skélj enheten noga genom att sénka ned den fullsténdigt i renat vatten.
Satt enheten i rorelse och |t vila i vattnet i minst en minut.

6. Upprepa steg 5 tva ganger for totalt tre skoljningar. Anvand nytt renat
vatten varje gang.

7. Torka produkten med en steril, luddfri duk.
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ANGSTERILISERING

Sterilisera produkten i en angautoklav av standardtyp. Kor en fullstandig cykel
vid 134 - 135 °C med en exponeringstid pa 10 minuter och en torkningstid pa
45 minuter. Lat delarna torka och svalna fullstandigt.

Inspektera delarna

Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador,
rester av smuts eller 6verdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan
medféra missfargning av gummidelar utan att deras livslangd paverkas. Om
materialen férsamras, t.ex. genom sprickbildning, bér Ambu silikonansiktsmask
bytas ut.

lhopsattning
Sétt ihop masken manuellt och se till att kdpa och dyna sitter ihop ordentligt.
Kom ihag att sétta in proppen (galler inte nr 0A). Se avsnitt 4.1 Inspektion och
forberedelse.

4.4, Kassering
Anvénda produkter méaste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Varianter av Ambu

silikonansiktsmask 0A, 0 (med lufthal), 0, 2, 3/4, 5 och 6.

Kopplingsstorlek Anslutning med 15 mm ytterdiameter for stl. 0A
enligt SS-EN SO 5356-1.
Anslutning med 22 mm innerdiameter for stl. 0,
2,3/4,5 och 6 enligt SS-EN 1SO 5356-1.

Intervall for -20 till 50 °C enligt SS-EN 1789 och SS-EN
anvéandningstemperatur 1SO 10651-4.
Intervall fér -40 till 70 °C enligt SS-EN 1789 och SS-EN
forvaringstemperatur I1SO 10651-4.

Vid léngre tids forvaring bor enheten férvaras o6ppnad i sin forpackning i
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

5.2. MR-sdkerhet

Ambu silikonansiktsmask ar MR-séker.
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