


1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo silikonske obrazne maske Ambu® pozorno preberite ta varnostna
navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez
predhodnega obvestila. Kopije trenutne razli¢ice so na voljo le na zahtevo.

Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo
le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem silikonske
obrazne maske Ambu.

Pred prvo uporabo silikonske obrazne maske Ambu mora biti upravljavec
ustrezno usposobljen za uporabo izdelka ter seznanjen znamenom uporabe,
opozorili, svarili in indikacijami, navedenimi v teh navodilih za uporabo.

Silikonska obrazna maska Ambu nima garancije.

1.1. Predvidena uporaba

Silikonska obrazna maska Ambu je maska za veckratno uporabo, namenjena za
oksigeniranje in predihavanje dihalnih poti ali za usmerjanje anesteti¢nih plinov
v zgornjo dihalno pot.

1.2. Indikacije za uporabo

Silikonsko obrazno masko Ambu se uporablja za dihalno terapijo in podporo.
Silikonska obrazna maska Ambu je namenjena tudi za uporabo med posegi,
pri katerih se dovajajo anesteti¢ni plini.

1.3. Predvidena populacija bolnikov

Silikonska obrazna maska Ambu je predvidena za uporabo pri bolnikih iz vseh
starostnih skupin in je na voljo v 6 velikostih s 7 razlicicami zaradi zagotavljanja
zadostne prostornosti notranje oblike pokrova za namestitev na nos in usta.

« Silikonska obrazna maska Ambu, #0A

« Silikonska obrazna maska Ambu, #0

«+ Silikonska obrazna maska Ambu, #0 z odprtino
. Silikonska obrazna maska Ambu, #2

« Silikonska obrazna maska Ambu, #3/4

« Silikonska obrazna maska Ambu, #5

- Silikonska obrazna maska Ambu, #6

1.4. Predvideni uporabnik
Uporaba silikonske obrazne maske Ambu je dovoljena samo zdravstvenim
delavcem, resevalcem in osebju urgence, usposobljenim za obravnavo dihal.
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1.5. Predvideno okolje uporabe
Uporaba silikonske obrazne maske Ambu je predvidena v predbolnisni¢nem
(EMS) in bolnisni¢nem okolju, vkljué¢no s prostori s sistemi za slikanje z MR.

1.6. Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

1.7. Prednosti pri klini¢ni uporabi

Silikonska obrazna maska Ambu omogoc¢a prehajanje zraka do bolnika in
vizualizacijo prek pokrova.

1.8. Opozorila in previdnostni ukrepi
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov lahko privede do neucinkovitega
predihavanja bolnika, navzkrizne okuzbe ali poskodb opreme.

OPOZORILA A

1. Uporaba je dovoljena le namenjenim uporabnikom, ki poznajo vsebino
teh navodil za uporabo, saj lahko nepravilna uporaba $koduje bolniku.

2. Strokovnjaki, ki izvajajo poseg, morajo oceniti izbiro velikosti obrazne
maske in zdruzljivih pripomockov (npr. reanimacijskega pripomocka
itd.) v skladu s specifi¢nimi pogoji v zvezi z bolnikom, saj lahko
nepravilna uporaba povzro¢i telesne poskodbe bolnika.

3. Ssilikonske obrazne maske Ambu pred uporabo odstranite ves
embalazni material, saj lahko vrecka ovira bolnikove dihalne poti in
preprecuje predihavanje.

4. Porazpakiranju, sestavljanju in pred uporabo izdelek vedno vizualno
preglejte, saj lahko okvare in tujki povzrodijo odsotnost predihavanja
bolnika oziroma omejeno predihavanje ali zmanjsano dovajanje
anestetic¢nih plinov.

5. Ceizdelek pregleda ne prestane, ga ne uporabljajte, saj lahko to
onemogodi oziroma omeji predihavanje ali zmanjsa dovajanje
anesteticnih plinov.

6. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je onesnazen zaradi stika z zunanjimi viri,
saj lahko to privede do okuzbe.

7. Vedno se prepricajte, da je obrazna maska pravilno namescena na
bolnika, in sicer tako, da s katero koli roko izvedete ustrezen premik
Celjusti z ustrezno strategijo ro¢nega prijema. Po potrebi spremenite
polozaj maske, saj lahko neprimerno tesnjenje obrazne maske privede
do nezadostnega predihavanja bolnika ali zmanjsanega dovajanja
anesteticnih plinov.



Pred uporabo silikonske obrazne maske Ambu vedno preverite, ali je
pravilno napihnjena, saj lahko $ibko tesnjenje povzroci nezadostno
predihavanje bolnika.

Vedno vizualno preverite lastnosti polnjenja in tesnjenja blazinice
obrazne maske, medtem ko je v uporabi pri bolniku, saj lahko
neprimerno tesnjenje privede do uhajanja in omejitve oziroma
odsotnosti predihavanja bolnika ali zmanjsanega dovajanja
anesteti¢nih plinov.

. Vedno poskrbite, da je silikonska obrazna maska Ambu pravilno

namescena in tesni, saj lahko nepravilno tesnjenje privede do Siritve
kuznih bolezni, ki se $irijo po zraku, do uporabnika.

Kadar uporabljate velikost #0 z odprtino, vedno zagotovite, da odprtina
ni blokirana, saj lahko blokada odprtine prepreci predvideno funkcijo
zmanjsevanja tlaka, ki se dovaja otroku, visoki tlaki predihavanja pa
lahko povzrocijo barotravmo.

. Ne uporabljajte prekomerne sile na silikonsko obrazno masko Ambu,

ko jo ohranjate v polozaj, saj lahko to povzro¢i odtise zaradi pritiska
na bolnikovem obrazu.

. Silikonsko obrazno masko Ambu po vsaki uporabi vedno ponovno

obdelajte, da se izognete tveganju okuzbe.

. Zaradi tveganja navzkrizne okuzbe silikonske obrazne maske Ambu ne

uporabite na drugem bolniku, ne da bi jo ponovno obdelali.

. Zaradi preprecevanja tveganja okuzbe in okvare silikonske obrazne

maske Ambu ne uporabite ponovno, ¢e so znotraj pripomocka vidni
ostanki.

. Silikonske obrazne maske Ambu ne uporabljajte, ko je bila obdelana

najvec 30-krat, da se izognete tveganju okuzbe ali okvari pripomocka.
Pri uporabi dodatnega kisika je prepovedano kaditi v blizini
pripomocka ali pripomocek uporabljati v blizini odprtega ognja, olja,
mascobe, drugih vnetljivih kemikalij ali opreme in orodij, ki ustvarijo
iskre, zaradi nevarnosti nastanka pozara in/ali eksplozije.

. Izdelka ne uporabljajte pri predihavanju bolnikov z resnimi obraznimi

poskodbami in/ali poskodbo o¢i zaradi tveganja za nepravilno tesnjenje
in poslabsanje poskodbe, razen ¢e zdravniska ocena indicira potrebo
po tem. Ce je na voljo alternativna metoda usmerjanja zraka proti
bolniku, jo izberite.



PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Silikonske obrazne maske Ambu nikoli ne shranjujte v deformiranem
stanju, sicer lahko pride do trajne deformacije maske, ki lahko zmanjsa
ucinkovitost predihavanja ali dovajanje anesteti¢nih plinov.

2. Glejte embalazo za podrobne informacije o datumu poteka veljavnosti,
saj lahko uporaba izdelka s prete¢eno veljavnostjo povzroci slabse
delovanje ali okvaro izdelka.

3. Silikonske obrazne maske Ambu ne obdelajte na noben drug nacin
kot je ta, opisan v teh navodilih za uporabo. Drugi postopki lahko
povzrotijo deformacije ali poskodbo pripomocka.

4. Sestavni deli istega pripomocka naj bodo med ponovno obdelavo
vedno skupaj, da se izognete ponovnemu sestavljanju sestavnih delov
zrazli¢no trajnostjo, kar lahko privede do tveganja okvare izdelka.

5. Za(is¢enje izdelka na uporabljajte snovi, ki vsebujejo fenole. Fenoli
bodo povzrocili prezgodnjo obrabo in poslabsanje materialov, ki bodo
privedli do skrajsanja zivljenjske dobe.

6. Uporabljajte samo zdruzljive prikljucke ali adapterje, saj lahko
prikljuc¢itev nezdruzljivih priklju¢kov ali adapterjev na priklju¢ek
silikonske obrazne maske Ambu, ki vkljucuje silo, poskoduje
pripomocek, zaradi ¢esar ta postane neuporaben.

7. Vskladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo
zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem naro¢ilu.

1.9. Mozni nezeleni dogodki
Mozni nezeleni dogodki, povezani z uporabo obraznih mask (med drugimi):
Pritisni odltisi, hipoksija ter poslab3anje Ze obstojecih obraznih in o¢esnih poskodb.

1.10. Splosne opombe
Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis pripomocka

Silikonska obrazna maska Ambu je nesterilna, neprevodna obrazna maska za

veckratno uporabo. Deluje kot sredstvo za povezavo med dihalno napravo ali
anesteti¢nim obtokom in bolnikovimi zgornjimi dihalnimi potmi ter omogoca
usmerjanje zraka in medicinskih plinov k bolniku.



Velikost 0A s 15-mm priklju¢kom
Pokrov maske je prosojen. Tesnilo modela OA je napolnjeno s peno in notranji
volumen ni napihljiv.

Velikosti 0, 2, 3/4, 5 in 6 z 22-mm priklju¢kom
Pokrov maske je prosojen. Blazina ima ventil za samodejno napihovanje,
ki je zaprt s cepom.

Velikost 0 z odprtino
Pokrov maske je prosojen. Model 0 z odprtino je zasnovan za omejevanje tlaka
predihavanja pod 40 cmH,0 (4 kPa).

3. Razlaga uporabljenih simbolov
Simbol Opis Simbol Opis

5 N Ni dovoljeno uporabiti

Drzava proizvajalca vee kot 30-krat
Medicinski Lo
pripomoéek |MR Varno za slikanje MR

Rx only | Uporabasamo na recept

Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na spletnem mestu
ambu.com/symbol-explanation.



4. Uporaba izdelka

4.1. Pregled in priprava

1. Odstranite silikonsko obrazno masko Ambu iz embalaze in preverite, ali je
blazinica pravilno napihnjena.

2. Preglejte blazinico glede morebitnih poskodb ali uhajanja.

4.2. Delovanje

1. Masko pritisnite na bolnikov obraz, tako da bo ustrezno zatesnjena.

2. Drzite jo tesno ob obrazu, hkrati pa s pomikom celjusti poskrbite za odprto
dihalno pot.

4.3. Ponovna obdelava: ¢iscenje, dezinfekcija, sterilizacija
Po vsaki uporabi upostevajte ta navodila za ponovno obdelavo, da zmanjsate
tveganje navzkrizne kontaminacije.

Razstavljanje

Pred ponovno obdelavo silikonsko obrazno masko Ambu ro¢no razstavite v
skladu s spodnjo sliko. Odstranite Cep s cevke za napihovanje (ne velja za #0A).
Odpnite ali odstranite blazinico s pokrova maske.

Primer Primer razstavljene maske z odstranjenim
razstavljene maske ¢epom iz cevke za napihovanje



Med ponovno obdelavo naj bodo sestavni deli istega pripomocka skupaj, da ne
bi prislo do ponovnega sestavljanja sestavnih delov z druga¢no trajnostjo.

Priporoceni cikli ponovne obdelave
Za celoten cikel ponovne obdelave pripomocka uporabite enega od ciklov,
navedenih v spodnji tabeli.

Veljavnost za
silikonsko obrazno masko Ambu

Priporoceni cikli ponovne Velikost 0, 2, 3/4,5in 6 Velikost 0A
obdelave

Roc¢no ¢iscenje, ki mu sledi

kemijska dezinfekcija Da Da
Rocno ciscenje, ki mu sledi Da Ne

sterilizacija s paro

Samodejno ¢isc¢enje, vklju¢no s

fazo toplotne dezinfekcije, ki ji Da Ne
sledi parna sterilizacija

Samodejno ¢iscenje, vklju¢no s

fazo toplotne dezinfekcije, ki ji Da Da
sledi kemijska dezinfekcija

Tabela 1: Priporoceni postopki ponovne obdelave.

Preizkusanje izdelka je pokazalo, da silikonska obrazna maska Ambu v celoti
deluje po 30 polnih ciklih ponovne obdelave, kot je navedeno zgoraj.

Uporabnik odgovarja za morebitna odstopanja od priporocenih ciklov in metod

obdelave ter za spremljanje, da se ne preseze priporo¢enega stevila ciklov

ponovne obdelave.

Py pki ponovne

ROCNO CISCENJE

1. Sestavne dele sperite pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe), da odstranite
grobo umazanijo.

2. Pripravite kopel z detergentom, za katero uporabite raztopino Cistilnega
detergenta, npr. Neodisher® MediClean Forte ali enakovrednega, da
odstranite ostanke posudene krvi in drugih telesnih tekocin, pri cemer
uporabite koncentracijo, ki jo priporoca proizvajalec detergenta.

bdel




4.
5.

Sestavne dele popolnoma potopite in naj ostanejo potopljeni v raztopini
v skladu z navodili na nalepki detergenta. V ¢asu namakanja sestavne
dele temeljito ocistite z mehko 5¢etko tako, da je odstranjena vsa

vidna umazanija.

Sestavne dele eno minuto spirajte pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe).
Sestavne dele osusite s krpo, ki ne pusca vlaken, in stisnjenim zrakom.

SAMODEJNO CISCENJE S TOPLOTNO DEZINFEKCIJO

1.

Sestavne dele sperite pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe), da odstranite
grobo umazanijo.

Sestavne dele namestite na razdelilno stojalo ali v Zi¢nato kosaro v
pomivalnem stroju.
Izberite ustrezni cikel, kot je navedeno spodaj:
Faza Casdelovanja Temperatura | Vrsta in koncentracija
(v minutah) cistilnega sredstva
(po potrebi)
Predpranje 02:00 HIa.dnaf voda /
iz pipe
Neodisher® MediClean
) 43°C (110°F), Forte ali enakovreden
Pranje 01:00 voda iz pipe detergent v
PP koncentraciji, ki jo
priporoca proizvajalec
L . 43°C (110 °F),
Spiranje 01:00 voda iz pipe /
Toplotna : o o
dezinfekcija 05:00 90 °C (194 °F) /
Cas susenja 07:00 90 °C (194 °F) /

Tabela 2: Samodejno ciscenje s cikli toplotne dezinfekcije.

KEMIJSKA DEZINFEKCIJA

1.

Pripravite kopel z razkuzilom Cidex OPA ali enakovrednim razkuzilom
OPA (orto-ftalaldehid) pri temperaturi, navedeni v navodilih proizvajalca
razkuzila OPA.

Zagotovite najmanjso ucinkovito koncentracijo (MEC) razkuzila OPA tako,
da uporabite testne listice OPA, navedene v navodilih proizvajalca
razkuzila OPA.



3. Pripomocek povsem potopite v OPA in poskrbite za odstranitev vseh
zra¢nih mehurckov s povrsine pripomocka tako, da pripomocek stresete.

4. Pripomocek pustite namakati tako dolgo, kot je navedeno v navodilih
proizvajalca razkuzila OPA.

5. Pripomocek temeljito sperite tako, da ga popolnoma potopite v precis¢eno
vodo, ga stresete in pustite mirovati najmanj 1 minuto.

6. 5. korak ponovite $e dvakrat, da izvedete skupno 3 spiranja, pri ¢emer vsaki¢
uporabite svezo precis¢eno vodo.

7. Pripomocek osusite s sterilno krpo, ki ne pusca vlaken.

STERILIZACIJA S PARO

Izdelek sterilizirajte z gravitacijskim parnim avtoklavom, ki izvede polni cikel pri
134 - 135 °C (274 - 275 °F), s ¢asom izpostavljenosti 10 minut in ¢asom susenja
45 minut. Pocakajte, da se deli povsem posusijo in/ali ohladijo.

Pregled sestavnih delov

Po ponovni obdelavi pozorno preglejte vse sestavne dele in se prepricajte,

da na njih ni znakov poskodb, ostankov ali prekomerne obrabe; po potrebi jih
zamenjajte. Nekatere metode lahko povzro¢ijo razbarvanje gumijastih sestavnih
delov, kar pa ne vpliva na njihovo Zivljenjsko dobo. Ce se poslabsa kakovost
materialov, npr. ¢e se pojavijo razpoke, je treba silikonsko obrazno masko

Ambu zavredi.

Ponovno sestavljanje

Rocno razstavite masko in poskrbite, da sta pokrov maske in blazinica trdno
stisnjena. Ne pozabite vstaviti ¢epa (ne velja za #0A). Glejte razdelek 4.1 Pregled
in priprava.

4.4, Odlaganje

Uporabljene izdelke je treba zavreci v skladu z lokalnim protokolom.



5. Tehni¢ne specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije

Razli¢ice silikonske
obrazne maske 0A, 0 (z odprtino), 0, 2, 3/4,5in 6.
Ambu

Velikost priklju¢ka | Priklju¢ek s 15-mm zunanjim premerom (OD) za
velikost 0A v skladu s standardom SO 5356-1.
Priklju¢ek z 22-mm notranjim premerom (ID) za
velikosti 0, 2, 3/4, 5 in 6, zdruzljiv z ISO 5356-1.

Omejitve delovne | Od-20°Cdo 50 °C (-4 °F do 122 °F) v skladu s
temperature standardoma EN 1789 in ISO 10651-4.
Omejitve
temperature
skladis¢enja

0Od -40°Cdo 70 °C (-40 °F do 158 °F) v skladu s
standardoma EN 1789 in ISO 10651-4.

Priporoc¢eno dolgotrajno skladis¢enje v zaprti embalazi pri sobni
temperaturi, stran od son¢ne svetlobe.

5.2. Informacije o varnosti pri .

slikanju z magnetno resonanco
Silikonsko obrazno masko Ambu se lahko varno uporablja pri slikanju z MR.
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