
Ambu® Silicone Face Mask 
Reusable face mask 

INSTRUCTIONS 
FOR USE



1. Önemli bilgiler – Kullanmadan önce okuyun
Ambu® Silikon Yüz Maskesini kullanmadan önce bu güvenlik talimatlarını 
dikkatlice okuyun. Kullanım talimatları, önceden haber verilmeksizin 
güncellenebilir. Güncel versiyonun kopyaları talep üzerine temin edilebilir.  
Bu talimatların, klinik prosedürlerine yönelik bir açıklama niteliğinde olmadığını 
veya bunları ele almadığını unutmayın. Burada sadece Ambu Silikon Yüz 
Maskesinin çalışmasıyla ilgili temel işlemler ve önlemler açıklanmaktadır.

Ambu Silikon Yüz Maskesinin ilk kullanımından önce, operatörlerin ürünü 
kullanma konusunda yeterli eğitimi almış olmaları ve bu talimatlarda belirtilen 
kullanım amacı, uyarılar, dikkat edilecek noktalar ve endikasyonlar hakkında bilgi 
sahibi olmaları gerekir.

Ambu Silikon Yüz Maskesi garanti kapsamında değildir.

1.1. Kullanım amacı
Ambu Silikon Yüz Maskesi, solunum yoluna oksijen vermeye ve solunum yolunu 
havalandırmaya ya da üst solunum yoluna anestetik gazlar uygulamaya yönelik, 
yeniden kullanılabilen bir yüz maskesidir.

1.2. Kullanım endikasyonları
Ambu Silikon Yüz Maskesi solunum bakımı ve desteği için kullanılır. Ambu Silikon 
Yüz Maskesi ayrıca anestezik gazların sağlandığı işlemler sırasında kullanılmak 
üzere tasarlanmıştır.

1.3. Hedef hasta popülasyonu
Ambu Silikon Yüz Maskesi ürünü her yaştan hastada kullanılmak üzere 
tasarlanmıştır ve kubbenin iç şeklinin ağız ve burun için yeterince geniş olmasını 
sağlamak için 7 varyantta ve 6 boyda mevcuttur.

• Ambu Silikon Yüz Maskesi, #0A 
• Ambu Silikon Yüz Maskesi, #0 
• Ambu Silikon Yüz Maskesi, #0 delikli 
• Ambu Silikon Yüz Maskesi, #2 
• Ambu Silikon Yüz Maskesi, #3/4 
• Ambu Silikon Yüz Maskesi, #5 
• Ambu Silikon Yüz Maskesi, #6 
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1.4. Hedef kullanıcı
Ambu Silikon Yüz Maskesi, solunum yolları yönetimi konusunda eğitimli tıp 
uzmanları, kurtarma ve acil durum personeli tarafından kullanılmalıdır.

1.5. Hedeflenen kullanım ortamı
Ambu Silikon Yüz Maskesi, hastane öncesi (EMS) ve MR sistem odaları dahil 
hastane ortamlarında kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

1.6. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.7. Klinik faydaları
Ambu Tek Kullanımlık Yüz Maskesi hastaya hava ve anestetik gaz geçişi ile kubbe 
içinden vizüalizasyon sağlar. 

1.8. Uyarı ve ikazlar
Bu uyarılara uyulmaması, hastaya yetersiz ventilasyon yapılması, çapraz 
enfeksiyon veya ekipmanın hasar görmesiyle sonuçlanabilir.

UYARILAR  
1. Yanlış kullanım hastaya zarar verebileceğinden, yalnızca bu kılavuzun 

içeriğine aşina olan hedef kullanıcılar tarafından kullanılmalıdır.
2. Yanlış kullanım hastaya zarar verebileceğinden, prosedürü uygulayan 

profesyoneller, yüz maskesi boyutu ve uyumlu cihazların (örn. 
resüsitatör vb.) seçimini hastanın özel durumuna/durumlarına göre 
değerlendirmelidir.

3. Poşet hastanın solunum yollarını tıkayabileceği ve ventilasyonu 
engelleyebileceği için, kullanmadan önce Ambu Silikon Yüz Maskesinin
ambalajını tamamen çıkardığınızdan daima emin olun.

4. Ürünü ambalajından çıkardıktan, monte ettikten ve kullanmadan 
önce her zaman görsel olarak inceleyin, aksi halde kusurlar ve yabancı 
maddeler hastanın ventilasyonunun olmamasına veya azalmasına veya
anestezik gazların iletiminin azalmasına neden olabilir.

5. Ventilasyonun olmamasına veya azalmasına ya da anestezik gazların
iletiminin azalmasına neden olabileceğinden, incelemenizin sonucu 
başarısız olursa ürünü kullanmayın.

6. Enfeksiyona neden olabileceğinden, harici kaynaklarla kontamine
olmuşsa ürünü kullanmayın.
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7. Her iki elle de kavrama stratejisine uygun bir çene itme işlemi 
gerçekleştirerek yüz maskesinin hastaya doğru şekilde takıldığından 
emin olun. Yüz maskesinin düzgün şekilde kapatılmaması, hastanın 
yetersiz ventilasyonuna veya anestezik gazların iletiminin azalmasına
yol açabileceğinden, mümkünse yeniden konumlandırın.

8. Kullanmadan önce Ambu Silikon Yüz Maske tamponunun doğru 
şişirildiğini her zaman kontrol edin, çünkü düzgün kapanmaması
hastanın yetersiz ventilasyonuna yol açabilir.

9. Hasta üzerinde kullanım sırasında yüz maskesi yastığının şişirme ve 
sızdırmazlık özelliklerini her zaman görsel olarak kontrol edin, çünkü 
düzgün kapanmaması sızıntıya ve hastanın ventilasyonunun azalmasına
veya hiç olmamasına ya da anestezik gazların iletiminin azalmasına 
neden olabilir.

10. Ambu Silikon Yüz Maskesinin her zaman doğru şekilde
yerleştirildiğinden ve kapatıldığından emin olun, çünkü düzgün 
kapanmaması hava yoluyla bulaşan bulaşıcı hastalıkların kullanıcıya
yayılmasına neden olabilir.

11. Delikli boyut #0’u kullanırken, deliğin tıkanmadığından daima
emin olun, çünkü delik açma işlemi, yüksek ventilasyon basınçları 
barotravmaya neden olabileceğinden, çocuğa uygulanan basıncın
azaltılması amaçlanan işlevini engelleyebilir.

12. Ambu Silikon Yüz Maskesini olması gereken pozisyonda tutarken 
üzerine aşırı güç uygulamayın, çünkü bu, hastanın yüzünde basınç 
izlerine neden olabilir.

13. Enfeksiyon riskinden kaçınmak için her kullanımdan sonra Ambu Silikon
Yüz Maskesini mutlaka tekrar işlemden geçirin.

14. Çapraz enfeksiyon riski nedeniyle tekrar işlemden geçirmeden Ambu
Silikon Yüz Maskesini başka bir hasta üzerinde yeniden kullanmayın.

15. Enfeksiyon veya arıza riskini önlemek için, cihazın içinde görünür
kalıntılar kalmışsa Ambu Silikon Yüz Maskesini tekrar kullanmayın. 

16. Enfeksiyon veya cihazın arızalanma riskini önlemek için, Ambu Silikon
Yüz Maskesini en fazla 30 kez yeniden işlendikten sonra kullanmayın.

17. Ek oksijen kullanırken, yangın ve/veya patlama riski nedeniyle, sigara içil-
mesine veya cihazı açık alev, yağ, gres yağı, diğer yanıcı kimyasallar veya 
kıvılcımlara neden olan ekipman ve aletlerin yakınında kullanmayın.

18. Tıbbi bir değerlendirme sonucunda gereklilik göstermediği sürece, 
uygun olmayan kapatma ve yaralanmanın ağırlaşması riskinden dolayı 
ciddi yüz travması ve/veya göz yaralanması olan hastaları ventile 
ederken ürünü kullanmayın. Varsa, hastaya hava vermek için alternatif 
bir yönteme geçin.
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UYARILAR
1. Ambu Silikon Yüz Maskesini asla deforme olmuş bir durumda 

saklamayın, aksi takdirde maskede kalıcı bozulma meydana gelebilir ve 
bu da ventilasyon verimliliğini veya anestetik gazların gelişini azaltabilir.

2. Süresi dolmuş bir cihazın kullanımı, performansının düşmesine veya 
ürünün arızalanmasına yol açabileceğinden son kullanma tarihiyle ilgili
daha fazla bilgi için lütfen ambalaja bakın.

3. Ambu Silikon Yüz Maskesini bu KT’da açıklanandan farklı bir şekilde 
temizlemeyin. Diğer prosedürler cihazın deforme olmasına veya hasar 
görmesine neden olabilir.

4. Ürün arızası riskine yol açan farklı dayanıklılığa sahip bileşenlerin tekrar 
birleştirilmesini önlemek için yeniden işleme sırasında her zaman aynı 
cihaza ait bileşenleri bir arada tutun.

5. Ürünü temizlemek için fenol içeren maddeler kullanmayın. Fenoller, 
malzemelerin erken aşınmasına ve bozulmasına neden olarak ürün 
ömrünün kısalmasına yol açar.

6. Uyumlu olmayan bağlantıları veya adaptörleri Ambu Silikon Yüz 
Maskesinin konektörüne zorlamak cihaza zarar vererek kullanılamaz hale 
getirebileceğinden, yalnızca uyumlu bağlantıları veya adaptörleri kullanın.

7. Amerika Birleşik Devletleri federal yasaları uyarınca bu cihaz, sadece 
lisanslı bir hekim tarafından ya da onun talimatı üzerine satılabilir.

1.9. Potansiyel advers etkiler
Yüz maskelerinin kullanımıyla ilgili potansiyel advers etkiler (hepsini kapsamaz): 
Baskı izleri, hipoksi ve mevcut yüz ve göz yaralanmalarının kötüleşmesi.

1.10. Genel notlar
Bu cihaz kullanılırken veya cihazın kullanımına bağlı olarak herhangi bir ciddi 
hasar meydana gelirse lütfen durumu üreticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihazın tanımı
Ambu Silikon Yüz Maskesi steril olmayan, iletken olmayan, tekrar kullanılabilir bir 
yüz maskesidir. Solunum cihazı veya anestezi devresi ile hastanın üst solunum 
yolları arasında bağlantı aracı olarak işlev görür ve hastaya hava ve tıbbi gazların 
yönlendirilmesini sağlar. 

15mm konektörlü 0A boyutu
Maske kubbesi şeffaftır. 0A modelinin tamponu köpükle doldurulmuştur ve iç 
hacmi şişirilemez.
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22 mm konektörlü 0, 2, 3/4, 5 ve 6 boyutları
Maske kubbesi şeffaftır. Tamponda, kendi kendine şişmesi için, kapakla kapatılan 
bir valf bulunur.

Delikli beden 0
Maske kubbesi şeffaftır. Delikli 0 modeli, ventilasyon basıncını 40 cmH₂O (4 kPa) 
değerinin altına sınırlamak üzere tasarlanmıştır.

3. Kullanılan sembollerin açıklaması
Sembol 

gösterimi
Açıklama Sembol 

gösterimi
Açıklama

CN
Menşe Ülke 

30 defadan fazla 
kullanılamaz

Tıbbi Cihaz
MR açısından 
güvenli

Rx only Yalnızca reçeteyle kullanım

Sembol açıklamalarının eksiksiz bir listesi  
ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.
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4. Ürünün kullanımı
4.1. Kontrol ve Hazırlık
1. Ambu Silikon Yüz Maskesini ambalajından çıkarın ve tamponun uygun

şekilde şişip şişmediğini kontrol edin.
2. Tamponda hasar veya sızıntı olup olmadığını kontrol edin.

4.2. Çalıştırma
1. Maskeyi hastanın yüzünü sıkı kapatacak şekilde takın.
2. Bir çene hareketiyle solunum yolunu açık tutarken maskeyi de yüze sıkıca tutun.

4.3. Yeniden işleme: temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon
Çapraz kontaminasyon riskini azaltmak için her kullanımdan sonra bu yeniden 
işleme talimatlarını uygulayın.

Demonte etme
Ambu Silikon Yüz Maskesini yeniden işlemeden önce, yüz maskesini aşağıdaki 
şekle göre manuel olarak demonte edin. Tıpayı şişirme tüpünden çıkardığınızdan 
emin olun ( #0A için geçerli değildir).
Düğmeyi açın veya kubbeden maske tamponunu çıkarın.

Tıpa şişirme borusundan çıkarılmış, 
demonte edilmiş maske örneği

Demonte edilmiş 
maske örneği 
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Farklı dayanıklılığa sahip bileşenlerin tekrar birleştirilmesini önlemek için 
yeniden işleme sırasında aynı cihaza ait bileşenleri bir arada tutun.

Önerilen yeniden işleme döngüleri
Cihazın eksiksiz bir yeniden işleme döngüsü için, aşağıdaki tabloda listelenen 
döngülerden birini kullanın. 

Ambu Silikon Yüz Maskesi için 
Uygulanabilirlik

Önerilen yeniden işleme döngüleri Boyut 0, 2, 3/4, 5 ve 6 Boyut 0A

Manuel temizlik ve ardından  
kimyasal dezenfeksiyon

Evet Evet

Manuel temizlik ve ardından  
buharla sterilizasyon

Evet Hayır

Termal dezenfeksiyon aşaması dahil 
olmak üzere otomatik temizleme ve 
ardından buharla sterilizasyon

Evet Hayır

Termal dezenfeksiyon aşaması dahil 
olmak üzere otomatik temizleme ve 
ardından kimyasal dezenfeksiyon

Evet Evet

Tablo 1: Önerilen yeniden işleme prosedürleri.

Ürün testleri, Ambu Silikon Yüz Maskesinin yukarıda listelendiği gibi 30 tam 
yeniden işleme döngüsünden sonra tamamen işlevsel olduğunu göstermiştir. 

Önerilen döngülerden ve işleme yöntemlerinden herhangi bir sapmayı 
nitelendirmek ve önerilen yeniden işleme döngüsü sayısının aşılmadığını 
izlemek kullanıcının sorumluluğundadır.

Yeniden işleme prosedürleri
ELDE TEMİZLİK
1. Yoğun kiri çıkarmak için bileşenleri akan soğuk kullanım (musluk) suyu 

altında durulayın.
2. Kurumuş kan kalıntılarını ve diğer vücut sıvılarını deterjan üreticisinin

tavsiye ettiği konsantrasyonda temizlemek için, örn. Neodisher® MediClean 
Forte veya eşdeğeri bir temizleme deterjanı çözeltisi kullanarak bir deterjan
banyosu hazırlayın.
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3. Deterjanın talimat etiketine göre bileşenleri çözeltiye batıracak şekilde 
tamamen daldırın. Islatma süresi boyunca, tüm görünür kirler temizlenene 
kadar bileşenleri yumuşak bir fırça ile iyice temizleyin.

4. Bileşenleri bir dakika boyunca akan kullanım (musluk) suyuyla durulayın.
5. Parçaları temiz, lif bırakmayan bir bez ve basınçlı hava ile kurulayın.

TERMAL DEZENFEKSİYON İLE OTOMATİK TEMİZLEME
1. Yoğun kiri çıkarmak için bileşenleri akan soğuk kullanım (musluk) suyu 

altında durulayın.
2. Bileşenleri bir manifolt rafına veya yıkayıcının içindeki bir tel sepete 

yerleştirin.
3. Uygun döngüyü aşağıda listeden seçin:

Aşama Resirkülasyon 
süresi 

(dakika)

Sıcaklık Deterjan türü  
ve konsantrasyonu  

(uygun durumlarda)

Ön yıkama 02:00
Soğuk 
musluk 

suyu
Yok

Yıkama 01:00
43 °C 

musluk 
suyu

Neodisher® MediClean 
Forte ya da onun muadili 

olan, üreticinin tavsiye 
ettiği konsantrasyonda 

deterjan

Durulama 01:00
43 °C 

musluk 
suyu

Yok

Termal 
dezenfeksiyon

05:00 90 °C Yok

Kurutma süresi 07:00 90 °C Yok

Tablo 2: Termal dezenfeksiyon döngüleriyle otomatik temizlik.

KİMYASAL YOLLA DEZENFEKTE ETME
1. Cidex OPA banyosunu veya eşdeğer bir OPA (orto-ftalaldehit) 

dezenfektanını, OPA dezenfektan üreticisinin talimatlarında belirtilen
sıcaklıkta dengeleyin.

2. OPA dezenfektan üreticisinin talimatlarında belirtilen OPA test şeritlerini 
kullanarak OPA dezenfektanının minimum etkin konsantrasyonunu (MEC)
sağlayın.
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3. Cihazı tamamen OPA’ya daldırın ve cihazı çalkalayarak tüm hava
kabarcıklarının cihaz yüzeyinden çıktığından emin olun.

4. Cihazın, OPA dezenfektanı için üretici talimatlarında belirtilen süre boyunca
ıslanmasına izin verin.

5. Cihazı saf suya tamamen daldırarak, çalkalayarak ve minimum 1 dakika
sertleşmesini sağlayarak iyice durulayın.

6. Her seferinde yeni bir parti saf su kullanarak toplam 3 durulama için 5. adımı
iki kez daha tekrarlayın.

7. Cihazı steril, lif bırakmayan bir bezle kurulayın.

BUHARLI STERİLİZASYON
Ürünü 134 – 135 °C sıcaklıktaki tam döngülü bir basınçlı buhar otoklav ile 10 
dakikalık maruz kalma süresi ve 45 dakikalık kurutma süresiyle sterilize edin. 
Parçaları tamamen kurumaya ve/veya soğumaya bırakın.

Bileşenlerin Kontrolü
Yeniden işledikten sonra, tüm bileşenleri hasar, kalıntı veya aşırı aşınma 
açısından dikkatlice inceleyin ve gerekirse değiştirin. Bazı yöntemler, kullanım 
ömrüne etki etmeksizin kauçuk parçalarda renk değişimine neden olabilir. 
Örneğin çatlama gibi malzeme bozulması durumunda, Ambu Silikon Yüz Maskesi 
bertaraf edilmelidir.

Yeniden montaj
Maskeyi manuel olarak yeniden monte edin ve kubbe ile tampon arasında sıkı 
montaj sağlayın. Fişi taktığınızdan emin olun ( #0A için geçerli değildir). 4.1 
İnceleme ve hazırlama bölümüne bakın. 

4.4. Bertaraf
Kullanılmış ürünler yerel prosedürlere göre bertaraf edilmelidir.
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5. Ürünün teknik özellikleri
5.1. Özellikler

Ambu Silikon Yüz Maske 
varyantları

0A, 0 (delikli), 0, 2, 3/4, 5 ve 6.

Konektör boyutu ISO 5356-1 uyarınca 0A boyutu için 15 mm OD 
konektörü.
ISO 5356-1 ile uyumlu 0, 2, 3/4, 5 ve 6 boyutu için 
22 mm ID konektörü.

Çalıştırma  
sıcaklığı sınırları

EN 1789 ve ISO 10651-4 uyarınca, -20 °C ila 50 °C.

Saklama sıcaklık sınırları EN 1789 ve ISO 10651-4’e göre, -40 °C ila 70 °C.

Uzun süreli saklamanın oda sıcaklığında kapalı ambalajda, güneş ışığından 
uzakta yapılması önerilir.

5.2. MRG Güvenlik bilgileri 
Ambu Silikon Yüz Maskesi MR Güvenlidir.
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        Ambu A/S
Baltorpbakken 13 
2750 Ballerup
Denmark
T +45 72 25 20 00
ambu.com
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Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark.
Ambu A/S is certified according to ISO 13485.


