


1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Silikon Yiiz Maskesini kullanmadan 6nce bu gtvenlik talimatlarini
dikkatlice okuyun. Kullanim talimatlari, dnceden haber verilmeksizin
glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep lzerine temin edilebilir.

Bu talimatlarin, klinik proseddrlerine yonelik bir agiklama niteliginde olmadigini
veya bunlar ele almadigini unutmayin. Burada sadece Ambu Silikon Yiiz
Maskesinin calismasiyla ilgili temel islemler ve 6nlemler agiklanmaktadir.

Ambu Silikon Yiiz Maskesinin ilk kullanimindan énce, operatérlerin Griint
kullanma konusunda yeterli egitimi almis olmalari ve bu talimatlarda belirtilen
kullanim amaci, uyarilar, dikkat edilecek noktalar ve endikasyonlar hakkinda bilgi
sahibi olmalari gerekir.

Ambu Silikon Yiiz Maskesi garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Ambu Silikon Yz Maskesi, solunum yoluna oksijen vermeye ve solunum yolunu
havalandirmaya ya da tist solunum yoluna anestetik gazlar uygulamaya yonelik,
yeniden kullanilabilen bir ytiz maskesidir.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu Silikon Yiiz Maskesi solunum bakimi ve destegi igin kullanilir. Ambu Silikon
Yiiz Maskesi ayrica anestezik gazlarin saglandigi islemler sirasinda kullanilmak
lzere tasarlanmistir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

Ambu Silikon Yiiz Maskesi Grlint her yastan hastada kullanilmak Gzere
tasarlanmistir ve kubbenin i¢ seklinin agiz ve burun igin yeterince genis olmasini
saglamak i¢in 7 varyantta ve 6 boyda mevcuttur.

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #0A

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #0

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #0 delikli
«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #2

«  Ambu Silikon Ytz Maskesi, #3/4

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #5

«  Ambu Silikon Yiiz Maskesi, #6



1.4. Hedef kullanic
Ambu Silikon Yiiz Maskesi, solunum yollari yonetimi konusunda egitimli tip
uzmanlari, kurtarma ve acil durum personeli tarafindan kullaniimalidir.

1.5. Hedeflenen kullanim ortami
Ambu Silikon Yiiz Maskesi, hastane 6ncesi (EMS) ve MR sistem odalari dahil
hastane ortamlarinda kullaniimak lzere tasarlanmistir.

1.6. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.7. Klinik faydalar
Ambu Tek Kullanimlik Ytz Maskesi hastaya hava ve anestetik gaz gegisi ile kubbe
icinden viztalizasyon saglar.

1.8. Uyari ve ikazlar
Bu uyarilara uyulmamasi, hastaya yetersiz ventilasyon yapilmasi, capraz
enfeksiyon veya ekipmanin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARILAR A

1. Yanhs kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca bu kilavuzun
icerigine asina olan hedef kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

2. Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosedtrii uygulayan
profesyoneller, yiiz maskesi boyutu ve uyumlu cihazlarin (6rn.
resiisitator vb.) secimini hastanin 6zel durumuna/durumlarina gore
degerlendirmelidir.

3. Poset hastanin solunum yollarini tikayabilecegi ve ventilasyonu
engelleyebilecedi icin, kullanmadan 6nce Ambu Silikon Yiiz Maskesinin
ambalajini tamamen ¢ikardiginizdan daima emin olun.

4. Urlint ambalajindan cikardiktan, monte ettikten ve kullanmadan
once her zaman gorsel olarak inceleyin, aksi halde kusurlar ve yabanci
maddeler hastanin ventilasyonunun olmamasina veya azalmasina veya
anestezik gazlarin iletiminin azalmasina neden olabilir.

5. Ventilasyonun olmamasina veya azalmasina ya da anestezik gazlarin
iletiminin azalmasina neden olabileceginden, incelemenizin sonucu
basarisiz olursa triini kullanmayin.

6. Enfeksiyona neden olabileceginden, harici kaynaklarla kontamine
olmussa trtnu kullanmayin.



Her iki elle de kavrama stratejisine uygun bir ¢cene itme islemi
gergeklestirerek yiiz maskesinin hastaya dogru sekilde takildigindan
emin olun. Yiiz maskesinin diizgiin sekilde kapatiimamasi, hastanin
yetersiz ventilasyonuna veya anestezik gazlarin iletiminin azalmasina
yol acabileceginden, mimkunse yeniden konumlandirin.
Kullanmadan 6nce Ambu Silikon Yiiz Maske tamponunun dogru
sisirildigini her zaman kontrol edin, ¢linki diizgiin kapanmamasi
hastanin yetersiz ventilasyonuna yol acabilir.

Hasta lizerinde kullanim sirasinda yiiz maskesi yastiginin sisirme ve
sizdirmazlik 6zelliklerini her zaman goérsel olarak kontrol edin, ¢linkd
dizgtin kapanmamasi sizintiya ve hastanin ventilasyonunun azalmasina
veya hi¢ olmamasina ya da anestezik gazlarin iletiminin azalmasina
neden olabilir.

. Ambu Silikon Yiiz Maskesinin her zaman dogru sekilde

yerlestirildiginden ve kapatildigindan emin olun, ¢linki diizgiin
kapanmamasi hava yoluyla bulasan bulasici hastaliklarin kullaniciya
yayilmasina neden olabilir.

. Delikli boyut #0'u kullanirken, deligin tikanmadigindan daima

emin olun, ¢tinkli delik agma islemi, yliksek ventilasyon basinglari
barotravmaya neden olabileceginden, cocuga uygulanan basincin
azaltilmasi amaglanan islevini engelleyebilir.

. Ambu Silikon Yiiz Maskesini olmasi gereken pozisyonda tutarken

uzerine asir glic uygulamayin, ¢linkd bu, hastanin yuziinde basing
izlerine neden olabilir.

. Enfeksiyon riskinden kaginmak icin her kullanimdan sonra Ambu Silikon

Yz Maskesini mutlaka tekrar islemden gegirin.

. Gapraz enfeksiyon riski nedeniyle tekrar islemden gegirmeden Ambu

Silikon Ytiz Maskesini baska bir hasta tizerinde yeniden kullanmayin.

. Enfeksiyon veya ariza riskini 6nlemek icin, cihazin icinde goriintr

kalintilar kalmigsa Ambu Silikon Yiiz Maskesini tekrar kullanmayin.

. Enfeksiyon veya cihazin arizalanma riskini 6nlemek icin, Ambu Silikon

Yuz Maskesini en fazla 30 kez yeniden islendikten sonra kullanmayin.
Ek oksijen kullanirken, yangin ve/veya patlama riski nedeniyle, sigara igil-
mesine veya cihazi acik alev, yag, gres yadi, diger yanici kimyasallar veya
kivilcimlara neden olan ekipman ve aletlerin yakininda kullanmayin.

. Tibbi bir degerlendirme sonucunda gereklilik géstermedigi surece,

uygun olmayan kapatma ve yaralanmanin agirlasmasi riskinden dolayi
ciddi yiiz travmasi ve/veya goz yaralanmasi olan hastalari ventile
ederken Urlini kullanmayin. Varsa, hastaya hava vermek igin alternatif
bir yonteme gegin.



UYARILAR

1. Ambu Silikon Yuiz Maskesini asla deforme olmus bir durumda
saklamayin, aksi takdirde maskede kalici bozulma meydana gelebilir ve
bu da ventilasyon verimliligini veya anestetik gazlarin gelisini azaltabilir.

2. Suresi dolmus bir cihazin kullanimi, performansinin dismesine veya
trlintin anizalanmasina yol agabileceginden son kullanma tarihiyle ilgili
daha fazla bilgi igin liitfen ambalaja bakin.

3. Ambu Silikon Yiiz Maskesini bu KT'da agiklanandan farkli bir sekilde
temizlemeyin. Diger proseddirler cihazin deforme olmasina veya hasar
gdrmesine neden olabilir.

4. Uriin anizasi riskine yol acan farkl dayanikliliga sahip bilesenlerin tekrar
birlestirilmesini 6nlemek icin yeniden isleme sirasinda her zaman ayni
cihaza ait bilesenleri bir arada tutun.

5. Uriinii temizlemek igin fenol iceren maddeler kullanmayin. Fenoller,
malzemelerin erken asinmasina ve bozulmasina neden olarak trin
omriintn kisalmasina yol agar.

6. Uyumlu olmayan baglantilari veya adaptorleri Ambu Silikon Yiiz
Maskesinin konektoriine zorlamak cihaza zarar vererek kullanilamaz hale
getirebileceginden, yalnizca uyumlu baglantilari veya adaptérleri kullanin.

7. Amerika Birlesik Devletleri federal yasalari uyarinca bu cihaz, sadece
lisansli bir hekim tarafindan ya da onun talimati tizerine satilabilir.

1.9. Potansiyel advers etkiler
Yiiz maskelerinin kullanimiyla ilgili potansiyel advers etkiler (hepsini kapsamaz):
Baski izleri, hipoksi ve mevcut yiiz ve g6z yaralanmalarinin kottilesmesi.

1.10. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagl olarak herhangi bir ciddi
hasar meydana gelirse lutfen durumu treticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihazin tanimi

Ambu Silikon Yiz Maskesi steril olmayan, iletken olmayan, tekrar kullanilabilir bir
yliz maskesidir. Solunum cihazi veya anestezi devresi ile hastanin tst solunum
yollari arasinda baglanti araci olarak islev goriir ve hastaya hava ve tibbi gazlarin
yonlendirilmesini saglar.

15mm konektorlii 0A boyutu
Maske kubbesi seffaftir. 0A modelinin tamponu koptkle doldurulmustur ve i¢
hacmi sisirilemez.



22 mm konektorlii 0, 2, 3/4, 5 ve 6 boyutlari
Maske kubbesi seffaftir. Tamponda, kendi kendine sismesi icin, kapakla kapatilan
bir valf bulunur.

Delikli beden 0
Maske kubbesi seffaftir. Delikli 0 modeli, ventilasyon basincini 40 cmH,0 (4 kPa)
degerinin altina sinirlamak tizere tasarlanmistir.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol Aciklama Sembol Aciklama
gosterimi gosterimi

Mense Ulke 30 defadan fazla

? kullanilamaz
i Ci MR agisindan
Tibbi Cihaz |MR siven

Rx only Yalnizca regeteyle kullanim

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi
ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.
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4, Uriiniin kullanimi

4.1. Kontrol ve Hazirhk

1. Ambu Silikon Yiiz Maskesini ambalajindan ¢ikarin ve tamponun uygun
sekilde sisip sismedigini kontrol edin.

2. Tamponda hasar veya sizinti olup olmadigini kontrol edin.

4.2. Calistirma
1. Maskeyi hastanin yuziini siki kapatacak sekilde takin.
2. Bir gene hareketiyle solunum yolunu agik tutarken maskeyi de ytize sikica tutun.

4.3. Yeniden igsleme: temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon
Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin her kullanimdan sonra bu yeniden
isleme talimatlarini uygulayin.

Demonte etme

Ambu Silikon Yiiz Maskesini yeniden islemeden 6nce, yiiz maskesini agagidaki
sekle gore manuel olarak demonte edin. Tipay! sisirme tiipinden ¢ikardiginizdan
emin olun ( #0A icin gegerli degildir).

Dugmeyi agin veya kubbeden maske tamponunu ¢ikarin.

—

Demonte edilmis Tipa sisirme borusundan ¢ikariimis,
maske 6rnegi demonte edilmis maske drnegi



Farkl dayanikliliga sahip bilesenlerin tekrar birlestirilmesini dnlemek igin
yeniden isleme sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri bir arada tutun.

Onerilen yeniden isleme dongiileri
Cihazin eksiksiz bir yeniden isleme déngusu icin, asagidaki tabloda listelenen
doéngdlerden birini kullanin.

Ambu Silikon Yiiz Maskesi i¢in
Uygulanabilirlik

Onerilen yeniden isleme dongiileri Boyut0, 2,3/4,5ve 6  Boyut 0A

Manuel temizlik ve ardindan

kimyasal dezenfeksiyon Bvet Bvet

Manuel temizlik ve ardindan

. Evet Hayir
buharla sterilizasyon 4

Termal dezenfeksiyon asamasi dahil
olmak tizere otomatik temizleme ve Evet Hayir
ardindan buharla sterilizasyon

Termal dezenfeksiyon asamasi dahil
olmak tizere otomatik temizleme ve Evet Evet
ardindan kimyasal dezenfeksiyon

Tablo 1: Onerilen yeniden isleme prosediirleri.

Uriin testleri, Ambu Silikon Yiiz Maskesinin yukarida listelendigi gibi 30 tam
yeniden isleme déngtisiinden sonra tamamen islevsel oldugunu géstermistir.

Onerilen dongiilerden ve isleme yontemlerinden herhangi bir sapmayi
nitelendirmek ve 6nerilen yeniden isleme dongtsi sayisinin asilmadigini
izlemek kullanicinin sorumlulugundadir.

Yeniden isleme prosediirleri

ELDE TEMIZLIiK

1. Yogun kiri ¢ikarmak igin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu
altinda durulayin.

2. Kurumus kan kalintilarini ve diger viicut sivilarini deterjan reticisinin
tavsiye ettigi konsantrasyonda temizlemek igin, 6rn. Neodisher® MediClean
Forte veya esdegeri bir temizleme deterjani ¢ozeltisi kullanarak bir deterjan
banyosu hazirlayin.
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Deterjanin talimat etiketine gore bilesenleri ¢zeltiye batiracak sekilde
tamamen daldirin. Islatma siiresi boyunca, tim gértntr kirler temizlenene
kadar bilesenleri yumusak bir firca ile iyice temizleyin.

Bilesenleri bir dakika boyunca akan kullanim (musluk) suyuyla durulayn.
Pargalari temiz, lif birakmayan bir bez ve basingli hava ile kurulayin.

ERMAL DEZENFEKSIYON iLE OTOMATIK TEMIiZLEME
Yogun kiri ¢ikarmak icin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu
altinda durulayin.

Bilesenleri bir manifolt rafina veya yikayicinin igindeki bir tel sepete
yerlestirin.
Uygun déngliyii asagida listeden segin:
Asama Resirkiilasyon Sicakhik Deterjan tiirii
siiresi ve konsantrasyonu
(dakika) (uygun durumlarda)
Soguk
On yikama 02:00 musluk Yok
suyu
Neodisher® MediClean
43°C Forte ya da onun muadili
Yikama 01:00 musluk olan, Ureticinin tavsiye
suyu ettigi konsantrasyonda
deterjan
43 °C
Durulama 01:00 musluk Yok
suyu
Termal o
dezenfeksiyon 05:00 90°C Yok
Kurutma siiresi 07:00 90 °C Yok
Tablo 2: Termal dezenfeksiyon dongdileriyle otomatik temizlik.
iMYASAL YOLLA DEZENFEKTE ETME

Cidex OPA banyosunu veya esdeger bir OPA (orto-ftalaldehit)
dezenfektanini, OPA dezenfektan treticisinin talimatlarinda belirtilen
sicaklikta dengeleyin.

OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen OPA test seritlerini
kullanarak OPA dezenfektaninin minimum etkin konsantrasyonunu (MEC)
saglayin.



3. Cihazi tamamen OPA'ya daldirin ve cihazi alkalayarak tiim hava
kabarciklarinin cihaz ytizeyinden ¢iktigindan emin olun.

4. Cihazin, OPA dezenfektani igin Uretici talimatlarinda belirtilen stre boyunca
1slanmasina izin verin.

5. Cihazi saf suya tamamen daldirarak, calkalayarak ve minimum 1 dakika
sertlesmesini saglayarak iyice durulayin.

6. Her seferinde yeni bir parti saf su kullanarak toplam 3 durulama igin 5. adimi
iki kez daha tekrarlayin.

7. Cihazi steril, lif birakmayan bir bezle kurulayin.

BUHARLI STERILiZASYON

Uriini 134 - 135 °C sicakliktaki tam déngiilii bir basingl buhar otoklav ile 10
dakikalik maruz kalma suresi ve 45 dakikalik kurutma suresiyle sterilize edin.
Parcalari tamamen kurumaya ve/veya sogumaya birakin.

Bilesenlerin Kontrolii

Yeniden isledikten sonra, tim bilesenleri hasar, kalinti veya asir asinma
agisindan dikkatlice inceleyin ve gerekirse degistirin. Bazi yontemler, kullanim
omrine etki etmeksizin kauguk parcalarda renk degisimine neden olabilir.
Ornegin ¢atlama gibi malzeme bozulmasi durumunda, Ambu Silikon Yiiz Maskesi
bertaraf edilmelidir.

Yeniden montaj

Maskeyi manuel olarak yeniden monte edin ve kubbe ile tampon arasinda siki
montaj saglayin. Fisi taktiginizdan emin olun ( #0A icin gecerli degildir). 4.1
inceleme ve hazirlama bélimiine bakin.

4.4, Bertaraf

Kullanilmig trtinler yerel proseddrlere gére bertaraf edilmelidir.



5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5.1. Ozellikler

Ambu Silikon YazMaske s o (4elikii), 0, 2, 3/4, 5 ve 6.

varyantlari

Konektor boyutu 1SO 5356-1 uyarinca OA boyutu igin 15 mm OD
konektord.
ISO 5356-1 ile uyumlu 0, 2, 3/4, 5 ve 6 boyutu igin
22 mm ID konektord.

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

sicakhgr sinirlar

Saklama sicaklik sinirlari EN 1789 ve ISO 10651-4'e gbre, -40 °Cila 70 °C.

Uzun sureli saklamanin oda sicakhginda kapali ambalajda, gtines isigindan

uzakta yapilmasi onerilir.

5.2. MRG Giivenlik bilgileri .
Ambu Silikon Yiz Maskesi MR Giivenlidir.
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