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1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu® si pozorne precitajte tieto
bezpecnostné pokyny. Navod na pouzitie sa méze aktualizovat bez ozndmenia.
Jeho aktudlna verzia je k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod
nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné tkony a
bezpeénostné opatrenia stvisiace s ¢innostou silikonovej tvarovej masky Ambu.

Pred prvym pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu je nevyhnutné, aby
bola jej obsluha dostato¢ne odborne pripravena na pouzivanie vyrobku

a oboznamila sa s ur¢enym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami
uvedenymi v tomto navode.

Na silikénovu tvarovi masku Ambu sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Silikonova tvarova maska Ambu je opakovane pouzitelna tvarova maska
uréena na okyslicovanie a ventilaciu dychacich ciest alebo na priame podanie
anestetickych plynov do hornych dychacich ciest.

1.2. Indikacie na pouzitie

Silikonova tvarovéa maska Ambu sa pouZiva pri starostlivosti a podpore
dychacich ciest. Silikbnova tvarova maska Ambu je uré¢end aj na poutzitie pocas
zakrokov, pri ktorych sa podavaju anestetické plyny.

1.3. Uréena populacia pacientov

Silikonové tvarova maska Ambu je uréend na pouzitie u pacientov vietkych
vekovych kategérii a dodava sa v 6 velkostiach a 7 variantoch, aby sa zaistilo,
Ze vnutorny tvar kupoly bude dostato¢ne priestranny pre Usta a nos.

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0A

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0

- Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 0 s otvorom
« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 2

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 3/4

« Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 5

- Silikénova tvarova maska Ambu, ¢. 6

I
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1.4. Uréeni pouzivatelia

Silikonova tvarova maska Ambu je uréend na pouzitie zdravotnickymi
pracovnikmi, zachrannym personalom a personalom poskytujtcim prvi pomoc
vyskolenym v oblasti starostlivosti o dychacie cesty.

1.5. Uréené prostredie pouzitia
Silikonova tvarova maska Ambu je uréena na pouzitie v prednemocnic¢nych
(RZP) a nemocni¢nych prostrediach vratane miestnosti so systémom MR.

1.6. Kontraindikacie
Ziadne znéme.

1.7. Klinické vyhody
Silikénova tvarova maska Ambu umoznuje priechod vzduchu a anestetickych
plynov do dychacich ciest pacienta a ich vizualizaciu cez kupolu.

1.8. Vystrahy a upozornenia
V pripade nedodrzania tychto bezpecnostnych opatreni méze dojst k netcinnej
ventildcii pacienta, krizovej infekcii alebo poskodeniu zariadenia.

VYSTRAHY A

1. Tato pomécku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st
oboznameni s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie
méze ublizit pacientovi.

2. Odbornici vykonavajuci postup by mali posudit vyber velkosti tvarovej
masky a kompatibilnych pomécok (napr. resuscitator atd.) v stlade
so specifickym stavom pacienta, pretoze nespravne pouzitie moéze
pacientovi ublizit.

3. Pred pouzitim silikénovej tvarovej masky Ambu vzdy odstrarite vietok
obalovy material, pretoze vrecko by mohlo zablokovat dychacie cesty
pacienta a zabranit ventilacii.

4. Povybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne
skontrolujte, pretoze chyby a cudzie telesa mézu viest k nulovej
alebo znizenej ventildcii pacienta, pripadne k znizenému privodu
anestetickych plynov.

5. Nepouzivajte vyrobok, ak bola kontrola netspesnd, pretoze to moéze
viest k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta, pripadne k znizenému
privodu anestetickych plynov.
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Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze
by to mohlo spésobit infekciu.

Vzdy zaistite spravne umiestnenie tvarovej masky na tvéri pacienta
tak, Ze pomocou prislusnej techniky vykonate rukou predsunutie
sanky. V pripade potreby zmerite polohu, pretoze nespravne utesnenie
tvarovej masky méze viest k nedostato¢nej ventilacii pacienta,
pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.

Pred pouzitim vzdy skontrolujte spravne nafuknutie tesnenia
silikonovej tvarovej masky Ambu, pretoze nespravne utesnenie moze
viest k nedostatocnej ventilacii pacienta.

Vzdy vizuélne skontrolujte nafiknutie a priliehanie tesnenia tvarovej
masky pocas pouzivania na pacientovi, pretoze nespravne utesnenie
moze viest k Uniku a znizenej alebo nulovej ventilacii pacienta,
pripadne k znizenému privodu anestetickych plynov.

. Vzdy sa uistite, Ze silikdnova tvarova maska Ambu je spravne

umiestnend a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze
viest k prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na
pouzivatela.

Pri pouziti velkosti ¢. 0 s otvorom sa vzdy uistite, Ze otvor nie je
upchaty. Zablokovanie otvoru moéze zabranit zamyslanej funkcii
znizenia tlaku privadzaného dietatu, pretoze vysoké ventilacné tlaky
mozu spdsobit barotraumu.

. Nasilikénovu tvarovi masku Ambu nevyvijajte nadmernd silu, ak ju

drzite na mieste, pretoze by to mohlo viest k zndmkam otlacenia na
tvari pacienta.

Po kazdom pouziti silikénovej tvarovej masky Ambu vykonajte
regeneraciu, aby ste predisli riziku infekcie.

. Silikdnovu tvarovi masku Ambu nepouzivajte opakovane nainom

pacientovi bez predchéadzajlcej regeneracie, pretoze hrozi riziko
krizovej infekcie.

Silikénovu tvarovi masku Ambu nepouzivajte opakovane, ak v nej
zostanu viditelné zvysky, aby sa zabrénilo riziku infekcie alebo zlyhania.

. Nepouzivajte silikénovu tvarovi masku Ambu, ak bola regenerovana

maximalne 30-krat, aby ste predisli riziku infekcie alebo nespravnemu
fungovaniu pomacky.

Pri pouzivani dopInkového kyslika nefaj¢te ani pomocku nepouzivajte
v blizkosti otvoreného ohna, oleja, maziv, inych horlavych chemikali
alebo vybavenia a néstrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko
poziaru a/alebo vybuchu.
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18. Vyrobok nepouzivajte pri ventilacii pacientov s tazkou traumou
tvare a/alebo poranenim o¢i z dévodu rizika nespravneho utesnenia
a zhorsenia poranenia, pokial lekérske posidenie neindikuje
nevyhnutnost takéhoto pouzitia. Ak je to mozné, poutzite alternativnu
metodu na nasmerovanie vzduchu do pltc pacienta.

UPOZORNENIA

1. Silikénovu tvarovid masku Ambu pri uskladneni nikdy neskladajte, inak
by mohlo doéjst k trvalej deformacii masky, ktora méze znizit i¢innost
ventilacie alebo privodu anestetickych plynov.

2. Pozrite si obal, kde najdete konkrétne informacie o datume exspiracie,
pretoze pouzitie zariadenia po datume exspiracie moze viest k znizeniu
vykonnosti alebo poruche produktu.

3. Silikonovu tvarovi masku Ambu neregenerujte inym spésobom, ako
je opisané v tomto nadvode na poutzitie. Iné postupy mézu sposobit
deforméciu alebo poskodenie pomocky.

4. Pocas regeneracie uchovavajte komponenty tej istej pomocky spolu,
aby sa predislo opatovnému zostaveniu komponentov s odlisnou
trvanlivostou, ¢o modze viest k riziku zlyhania vyrobku.

5. Na Cistenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujice fenoly. Fenoly
sposobia predc¢asné opotrebovanie a degradaciu materialov, ¢o vedie k
skrateniu zivotnosti vyrobku.

6. Pouzivajte iba kompatibilné pripojenia alebo adaptéry, pretoze nasilné
zasunutie nekompatibilnych pripojeni alebo adaptérov do konektora
silikdnovej tvarovej masky Ambu by mohlo poskodit pomocku tak,
ze bude nepouzitelna.

7. Federalne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom
alebo na ich objednévku.

1.9. Potencialne neziaduce udalosti
Potenciélne neZiaduce udalosti stvisiace s pouzivanim tvarovych masiek (neupl-
né): Znamky otlacenia, hypoxia a zhor$enie uz existujucich poraneni tvére a oci.

1.10. VSeobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania dojde
k vaznej nehode, ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.
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2. Popis pomocky

Silikonova tvarova maska Ambu je nesterilna nevodivd, opakovane pouzitelna
tvérova maska. Funguje ako prostriedok na prepojenie medzi dychacim
zariadenim alebo anestetickym okruhom a hornymi dychacimi cestami pacienta
a umoznuje privod vzduchu a medicinskych plynov do dychacich ciest pacienta.

Velkost 0A s 15 mm konektorom
Kupola masky je priehladnd. Tesnenie modelu OA je naplnené penou a vnutorny
objem sa neda nafuknut.

)
=X
=D)
N——"

Velkosti 0, 2,3/4,5 a 6 s 22 mm konektorom
Kupola masky je priehladna. Tesnenie ma ventil na automatické nafukovanie,
ktory je uzavrety zatkou.

Velkost 0 s otvorom
Kupola masky je priehladnd. Model 0 s otvorom je navrhnuty tak, aby obmedzil
tlak ventilacie na menej ako 40 cm stipca H,O (4 kPa).
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3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia symbolov | Opis Indikacia Opis
symbolov
Krajina Nesmie sa pouzivat
vyrobcu viac ako 30-krat
Zdravotnicka Bezpecné pre
pomadcka |MR prostredie MR
Rx only Len na lekérsky predpis

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Kontrola a priprava

1. Vyberte silikbnovu tvarovi masku Ambu z obalu a skontrolujte spravne
nafiknutie tesnenia.

2. Skontrolujte, ¢i tesnenie nie je poskodené alebo netesné.

4.2, Prevadzka

1. Masku pevne nasadte na tvar pacienta, aby ste dosiahli dokladné tesnenie.

2. Podrzte masku pevne pritla¢ent na tvari a zaroven zaistite otvorené
dychacie cesty pomocou tlaku na sanku.

4.3. Regeneracia: Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia

Po kazdom pouziti postupujte podla tychto pokynov na regeneréciu, aby ste
znizili riziko krizovej kontaminacie.
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Demontaz

Pred regeneraciou silikbnovej tvarovej masky Ambu manuélne rozoberte
tvarovu masku podla nasledujuceho obrazka. Nezabudnite vytiahnut zétku z
napustacej hadicky (neplati pre ¢. 0A).

Odpojte alebo odstrarte tesnenie masky z kupoly.

Priklad rozobratej Priklad rozobratej masky so zdtkou
masky vybratou z ndustku na nafukovanie

Komponenty tej istej pomdcky uchovavajte pocas regeneracie spolu, aby ste
zabrénili opatovnému zostaveniu komponentov s réznou trvacnostou.

Odporucané cykly regeneracie
Pre Uplny cyklus regeneracie pomocky pouzite jeden z cyklov uvedenych v
tabulke nizsie.

Plati pre
silikénovu tvarovi masku Ambu
Odporucané cykly regeneracie Velkost 0, 2, 3/4, Velkost
5a6 0A

Manuélne vycistenie a nasledna

chemicka dezinfekcia Ano Ano

Manudlne vycistenie s nasledna
sterilizaciou parou

Automatizované vycistenie vratane
fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna Ano Nie
sterilizacia parou

Automatizované vycistenie vratane
fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna Ano Ano
chemicka dezinfekcia

Tabulka 1: Odportcané postupy regenerdcie.




Testovanie vyrobku preukazalo, Ze silikénova tvarova maska Ambu je plne
funkéné po 30 kompletnych cykloch regenerécie tak, ako je uvedené vyssie.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie akychkolvek odchylok od odporu¢anych
cyklov a sposobov spracovania a za sledovanie toho, Ze nebol prekroceny
odporucany pocet cyklov regeneracie.

Postupy regeneracie

MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod te¢ticou studenou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte kupel's ¢istiacim prostriedkom pouzitim ¢istiaceho roztoku,
ako je napriklad Neodisher® MediClean Forte alebo jeho ekvivalent,
na odstranenie zvyskov zaschnutej krvi a inych telesnych tekutin s
odporucanou koncentraciou vyrobcu ¢istiaceho prostriedku.

3. Komponenty tplne ponorte do roztoku a nechajte ich ponorené podla
pokynov na stitku Cistiaceho prostriedku. Poc¢as namacania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou, kym sa neodstréania vietky viditelné necistoty.

4. Komponenty oplachujte pod te¢ticou vodou (z vodovodu) po dobu
jednej mindty.

5. Vysuste komponenty Cistou handri¢kou, ktora neuvoltiuje vlakna,

a stlacenym vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE S TEPELNOU DEZINFEKCIOU

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tecticou studenou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Komponenty vlozte do rozvodnej zasuvky alebo do dréteného kosa vo
vnutri umyvacky.

3. Vyberte vhodny cyklus, ako je uvedené nizsie:

Faza Cas Teplota Typa
recirkulacie koncentracia
(minaty) cistiaceho prostriedku
(ak je to relevantné)
Predbe.zne 02:00 Studena voda Neuvadza sa
umytie zvodovodu
Voda z Neodisher® MediClean

Forte alebo ekvivalentny
. vodovodu s e .
Umytie 01:00 o Cistiaci prostriedok
teplotou 43 °C o
N s koncentraciou
(110°°F) Ly ,
odporucanou vyrobcom
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Faza Cas Teplota Typa

recirkulacie koncentracia
(minaty) cistiaceho prostriedku
(ak je to relevantné)
Voda z
< . . vodovodu s .
Oplachnutie 01:00 teplotou 43 °C Neuvédza sa
(110 °F)
Tepelna . o o 4
dezinfekcia 05:00 90 °C (194 °F) Neuvadza sa
Cas suenia 07:00 90 °C (194 °F) Neuvédza sa

Tabulka 2: Automatizované Cistenie s cyklami tepelnej dezinfekcie.

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1.

7.

Kuapel's dezinfekénym prostriedkom Cidex OPA alebo ekvivalentnym
dezinfekénym prostriedkom OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri
teplote $pecifikovanej v pokynoch vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.
Zaistite minimalnu u¢innd koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku
OPA pomocou testovacich prizkov OPA uvedenu v pokynoch vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.

Pomaécku Uplne ponorte do dezinfekéného prostriedku OPA a zaistite
odstranenie vietkych vzduchovych bublin z povrchu pomécky
zamiesanim pomocky.

Nechajte pomocku nasiaknut pocas doby uvedenej v pokynoch vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.

Pomaécku dékladne oplachnite ponorenim do purifikovanej vody,
pomiesanim a ustalenim aspon 1 minutu.

Krok ¢. 5 zopakujte este dvakrat (celkovo 3 oplachnutia), pricom pouzite
vzdy cerstvu purifikovanu vodu.

Osuste pomocku sterilnou utierkou, ktora neuvoltiuje vldkna.

STERILIZACIA PAROU

Vyrobok sterilizujte v gravitatnom parnom autoklave pouzitim tpIného cyklu pri
teplote 134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minUt a casom susenia
45 minut. Nechajte jednotlivé diely dokladne vyschnut a/alebo vychladnut.
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Kontrola komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie st poskodené,
¢i na nich nezostali zvysky alebo nie si nadmerne opotrebované, a podla potre-
by ich vymeiite. Niektoré metédy moézu spoésobit zmenu zafarbenia gumenych
komponentov, ktora nema vplyv na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materi-
4lu, napr. praskliny, sa silikbnova tvarova maska Ambu musi vyradit.

Opédtovné zmontovanie
Rucne znovu zostavte masku a zaistite tesni montaz medzi kupolou a tesnenim.
Nezabudnite zasunut zatku (neplati pre ¢. 0A). Pozrite si ¢ast 4.1 Kontrola a priprava.

4.4, Likvidacia

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Specifikacie
Varianty silikénovej
tvéarovej masky 0A, 0 (s otvorom), 0, 2, 3/4,5a 6.
Ambu

Velkost konektora Konektor s vonkajsim priemerom 15 mm pre velkost
0A podla normy ISO 5356-1.
Konektor s vnitornym priemerom 22 mm pre velkost
0, 2, 3/4, 5 a 6 kompatibilny podla normy ISO 5356-1.

oz’\’/‘:;zzforv:_ 20 a2 50 °C (-4 az 122 °F) podla normy EN 1789 a
P ! 15O 10651-4.

teploty

Obmedzenia -40 az 70 °C (-40 az 158 °F) podla normy EN 1789 a

skladovacej teploty | 1SO 10651-4.

Pri dlhodobom skladovani odporti¢ame skladovat v zatvorenych obaloch pri
izbovej teplote mimo dosahu slne¢ného Ziarenia.

5.2. Bezpecnostné informacie tykajice sa MRI
Silikdnova tvarova maska Ambu je bezpecna v prostredi MR.
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