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Ambu® Open Cuff Silicone Face Mask en |

Intended Use:
Open Cuff Silicone Face Mask Reusable Face Mask is intended to serve as an interface for delivering
respiratory gases from a resuscitator or anesthesia machine to a patient's airway.

Indications:
« Any situation in which the patient requires ventilation.

- Patients undergoing surgical procedures.

Contraindications:
« Facial, esophageal, or gastric surgery.
* Trauma or burns involving the face.

Precautions:

« Inspect the mask for damage before use.

* Be aware the possible air leakage from the mask happened by improper setup.

+ Make sure the mask is properly assembled and securely attached to the equipment before use.

- Monitor the equipment system during use to ensure proper function and detect any issues promptly.

* Store the mask in a clean, dry location between uses, and avoid exposing it to extreme temperatures
or other damaging conditions.

Warnings:

« Intended for use by qualified medical personnel.

* Always test this product for proper function before use on a patient.

+ DO NOT USE any hydrocarbon-based substance on any part of this device.

» DO NOT clean the mask with alcohol, chlorine or bleach.

« DO NOT store the mask in direct sunlight.

- DO NOT use a mask that is past its expiration date. This can compromise the integrity and effectiveness
of the circuit and lead to patient harm.

. DO NOT use mask that have been stored improperly or exposed to extreme temperatures or other
damaging conditions.

* Please report any serious incident that has occurred in relation to the device to the manufacturer and
competent authority of the member state.

Pre-use Check:

* Check the mask and circuit for any visible damage or wear and tear, such as cracks, leaks, or holes.

* Check that all connections and fittings are securely fastened and there are no loose components.

« Ensure that the mask is clean and free of any debris or obstructions.

1



Directions for Use: m

Step 1. Remove plastic packaging from Open Cuff Silicone Face Mask Reusable Face Mask.

Step 2. Select an appropriately sized mask for the patient's face to ensure a proper seal.

Step 3. Attach the mask to the resuscitator by securely connecting the mask to the patient valve.

Step 4. Make sure there are no air leaks in the connections.

Step 5. If you are using supplemental oxygen, adjust the flow rate as needed to achieve the desired
oxygen concentration.

Step 6. Hold the mask firmly against the patient's face, covering the nose and mouth.

Step 7. With the mask sealed on the patient's face, squeeze the bag of the resuscitator to deliver a breath.

Step 8. Continuously monitor the patient's chest rise and fall to assess the effectiveness of ventilation.

Cleaning and Disinfection:

Preparation for Decontamination:
Remove all connector adapters from the device. The devices must be reprocessed in a disassembled state,

as far as possible.

Pre-Cleaning:

Do a manual pre-cleaning, until the devices are visually clean. Submerge the devices in a cleaning solution.

Clean the surfaces with a soft bristol brush.

Cleaning:

Regarding cleaning/disinfection, rinsing and drying, it is to distinguish between manual and automated

reprocessing methods. Preference is to be given to automated reprocessing methods, especially due to

the better reproducibility and standardisation, and in personnel protection.

Automated Cleaning:

1.Use a washer-disinfector meeting the requirements of the ISO 15883 series.

2.Put the instrument into the machine on a tray. Connect the parts with lumen with the WD by using
suitable adapter.

3.The devices in the washer-disinfector are arranged in such a way that there is no rinsing shadow and the
water drains off quickly, especially for the lumen devices.

4. Start the program:

* 4 min pre-washing with cold water (<40°C);

+ emptying

* 5 min washing with a mild alkaline cleaner at 55°C

- emptying

+ 3 min neutralising with warm water (>40°C);

« emptying



* 5 min intermediate rinsing with warm water (>40°C) m
* Emptying

The automated cleaning processes have been validated by using 0.5% neodisher MediClean forte(Dr. Weigert).

Note Acc. to ISO 17664 no manual reprocessing methods are required for these devices. If a manual

reprocessing method has to be used, please validate it prior to use.

Disinfection:

1. Automated thermal disinfection in washer/disinfector under consideration of national requirements in
regards to AO value (see ISO 15883).

2. A disinfection cycle of 5 min disinfection at 90°C has been validated for the device to achieve an A0
value of > 3000. Here we suggest a disinfection cycle of 5 min disinfection time at 93 °C.

Drying:

Automated Drying:

Drying the instrument through drying cycle of washer/disinfector. If needed, additional manual drying
can be performed through lint free towel. Insufflate cavities of products by using sterile compressed air.

Functional Testing, Maintenance:

1. Visual inspection for cleanliness of the products and reassembling, if required.

2. All instruments should be checked again for dryness.

3. After cleaning and disinfection, a thorough inspection and maintenance ensures that the products are
fit for use.

4. Check that the product has no dents, cracks, deformations, scratches, etc.

5. Check all markings on the product for clear visibility.

6. Discard and replace any components as necessary.

7. Do not use the device with following defects: material deformation, cracks on the product,brittle or
other change in the material, etc.

Packaging:

Pack the products in an appropriate packaging material for sterilization. The packaging material and

system refer to 1SO 11607.

Sterilization:
1. Sterilization of products by applying a fractionated pre-vacuum steam sterilization process (according

to EN 285/ISO 17665) under consideration of the respective country requirements.
2. Following sterilization parameters are commonly used: 134 °C, 5 min (for product only contain Silicone,
PSF) or 121°C, 30min (other reusable material product).



3. Drying time: m

For steam sterilization, we recommend a drying time of 20 to 40 minutes. Choose a suitable
drying time, depending on the autoclave and load. Refer to the autoclave’s instructions for use.
4. After sterilization:
* Remove the product from the autoclave.
* Let the product cool down at room temperature for at least 30 minutes. Do not use additional cooling.
* Check that the sterilization wraps or pouches are not damaged.
Duration of Use: <7 Days, no more than 20 times of reuse.

Storage:
Storage of sterilized instruments in a dry, clean and dust free environment at modest temperatures,
refer to label and instructions for use.

Disposal:
Dispose of all materials in accordance with hospital protocols and procedures and all applicable local,
state, and federal regulations. Decontaminate and dispose of all potentially biohazardous material.

Specifications: Sjlicone

Symbols:

& Caution Catalogue number & Date of manufacture g Use-by date
.
T | Batch code Medical device M Manufacturer %‘ﬂ Distributor

Consult instructions for Authorized representative |
in the European Community mporter

use or consult electronic
Rx Ol'll\/ Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

instructions for use



Silikonovéa maska s otevienou manzetou Ambu® [ cs |
Ucel pouziti:

Opakované pouzitelnd silikonova maska s otevrenou manzetou ma slouzit jako rozhrani pro dodavani
dychacich plynt z resuscitatoru nebo anesteziologického piistroje do dychacich cest pacienta.

Indikace:

+ Jakakoli situace, kdy pacient vyZzaduje ventilaci.

* Pro pacienty podstupuijici chirurgické zakroky.

Kontraindikace:

+ Operace obli¢eje, jicnu nebo zaludku.

* Pfi traumatu nebo popéleninach obliceje.

Opatieni:

* Pred pouzitim zkontrolujte masku, zda neni poskozena.

+ Uvédomte si mozny Unik vzduchu z masky zptsobeny nespravnym nastavenim.

+ Pred pouzitim se ujistéte, Ze je maska spravné sestavena a bezpecné pfipevnéna k zafizeni.

« Béhem pouzivani monitorujte systém zafizeni, abyste zajistili spravnou funkci a okamzité odhalili jakékoli
problémy.

* Mezi pouzitim masku skladujte na ¢istém a suchém misté a nevystavujte ji extrémnim teplotdm nebo
jinym 3kodlivym podminkam.

Varovani:

« Urceno pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

+ Pfed pouzitim na pacientovi vzdy otestujte spravnou funkci tohoto produktu.

+ Na zddnou ¢ast tohoto zafizeni NEPOUZIVEJTE zadnou latku na bazi uhlovodikd.

« NECISTETE masku alkoholem, chlorem nebo bélidlem.

« NESKLADUJTE masku na pfimém slune¢nim svétle.

+ NEPOUZIVEJTE masku, kterd je po datu vyprseni platnosti. To mGze ohrozit integritu a G¢innost obvodu a
vést k poskozeni pacienta.

« NEPOUZIVEJTE masky, které byly nespravné skladovény nebo vystaveny extrémnim teplotdm nebo jinym
Skodlivym podminkam.

* Oznamte prosim vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu jakykoli zavazny incident, ke kterému
doslo v souvislosti s prostfedkem.

Kontrola pied pouzitim:

* Zkontrolujte masku a obvod, zda nejsou viditelné poskozeni nebo opotiebeni, jako jsou praskliny,
netésnosti nebo otvory.



* Zkontrolujte, zda jsou viechny spoje a armatury bezpe¢né upevnény a zda nejsou zadné m
uvolnéné soucasti.

- Ujistéte se, Ze je maska ¢ista a bez jakychkoli necistot nebo prekazek.

Navod k pouziti:

1.Krok. Odstrante plastovy obal z Opakované pouzitelna silikonové maska s otevrenou manzetou.

2. Krok. Vyberte masku vhodné velikosti pro oblicej pacienta, abyste zajistili spravné utésnéni.

3. Krok. Pfipevnéte masku k resuscitatoru bezpe¢nym pfipojenim masky k ventilu pacienta.

4. Krok. Ujistéte se, Ze ve spojich nedochazi k tiniku vzduchu.

5. Krok. Pokud pouzivate doplrikovy kyslik, upravte pritok podle potieby, abyste dosahli pozadované
koncentrace kysliku.

6. Krok. Drzte masku pevné na obliceji pacienta a zakryjte nos a Usta.

7.Krok. S maskou utésnénou na obli¢eji pacienta stisknéte vak resuscitatoru, abyste se nadechli.

8. Krok. Priibézné Sledujte vzestup a pokles hrudniku pacienta, abyste posoudili G¢innost ventilace.

Cisténi a Dezinfekce:

Pfiprava na dekontaminaci:

Vyjméte ze zafizeni viechny adaptéry konektord. Zafizeni musi byt pokud mozno pfepracovana v

rozebraném stavu.

Predcisténi:

Provedte ru¢ni piedcisténi, dokud nejsou zafizeni vizualné cista. Ponoite zafizeni do Cisticiho roztoku.

Ocistéte povrchy kartécem s mékkymi Stétinami.

Cisténi:

Pokud jde o ¢isténi/dezinfekci, oplachovéni a suseni, je tfeba rozlisovat mezi manualnimi a

automatizovanymi metodami pfepracovani. Prednost se davé automatizovanym metodam pfepracovani,

zejména kvuli lepsi reprodukovatelnosti, standardizaci a ochrané personalu.

Automatické Cisténi:

1.Pouzijte my¢ku-dezinfektor splfiujici pozadavky fady ISO 15883.

2. Vlozte néstroj do stroje na podnos. Spojte dily s lumenem s myckou-dezinfektorem pomoci vhodného
adaptéru.

3. Zafizeni v my¢ce-dezinfekénim zafizeni jsou usporadana tak, aby nedochazelo k oplachovani stinu a voda
rychle odtékala, zejména u lumenovych zafizeni.

4. Spustte program:

* 4 min predmyti studenou vodou (<40 °C);

« vyprazdnovani

* 5 min prani jemnym alkalickym ¢isticem pfi 55 °C



« vyprazdnovani m

3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C);
« vyprazdiovani
* 5 min stfedni oplachovani teplou vodou (>40 °C)
* Vyprazdnovani

Automatizované procesy cisténi byly ovéfeny pouzitim 0,5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).
Pozndmbka podle ISO 17664 nejsou pro tato zafizeni vyZadovdny Zddné metody ru¢niho prepracovdni. Pokud je
tfeba pouzit metodu rucniho prepracovdni, pred pouZitim ji ovérte.
Dezinfekce:
1. Automatizovana tepelna dezinfekce v mycce / dezinfekcnim zafizeni s ohledem na narodni pozadavky
tykajici se hodnoty A0 (viz ISO 15883).
2. Pro zafizeni byl validovén dezinfekéni cyklus 5 min dezinfekce pii 90 °C, aby se dosahlo hodnoty
A0 > 3000. Zde doporucujeme dezinfekéni cyklus 5 min dezinfekéni doby pfi 93 °C.
Suseni:
Automatické Suseni:
Suseni nastroje susicim cyklem pracky/dezinfektoru. V piipadé potieby Ize provést dal3i ru¢ni suseni
pomoci ruéniku, ktery nepousti viakna. Nafouknéte dutiny produktd pomoci sterilniho stla¢eného vzduchu.

Funkéni Testovani, Udrzba:

1.Nafouknéte dutiny vyrobk pomoci sterilniho stlaceného vzduchu. Vizualni kontrola ¢istoty vyrobki a v
piipadé potieby opétovné sestaveni.

2. Vsechny nastroje by mély byt znovu zkontrolovany, zda jsou suché.

3. Po vycisténi a dezinfekci se dikladnou kontrolou a tdrzbou zajisti, ze produkty jsou vhodné k pouziti.

4. Zkontrolujte, zda vyrobek nema promackliny, praskliny, deformace, skrabance atd.

5. Zkontrolujte, zda jsou viechna oznaceni na produktu dobie vidét.

6. Podle potieby zlikvidujte a vyménte viechny soucasti.

7. Nepouzivejte zafizeni s nasledujicimi vadami: deformace materiélu, praskliny na vyrobku, kiehkost nebo
jind zména materiélu atd.

Obal:

Zabalte produkty do vhodného obalového materialu pro sterilizaci. Obalovy material a systém odpovidaji

1SO 11607.

Sterilizace:
1. Sterilizace produktt pouzitim procesu frakcionované pfedvakuové parni sterilizace (podle EN 285/ISO
17665) s ohledem na pozadavky pfislusné zemé.



2. Bézné se pouzivaji nasledujici parametry sterilizace: 134 °C, 5 min (pro produkt obsahujici m
pouze silikon, PSF) nebo 121 °C, 30 min (jiny produkt z opakované pouzitelného materialu).

3. Doba schnuti:

Pro parni sterilizaci doporu¢ujeme dobu suseni 20 az 40 minut. Zvolte vhodnou dobu suseni v zavislosti na

autoklavu a zatizeni. Viz nadvod k pouziti autoklavu.

4. Po sterilizaci:

* Vyjméte produkt z autoklavu.

* Nechte produkt vychladnout pfi pokojové teploté po dobu alespori 30 minut. Nepouzivejte pfidavné
chlazeni.

* Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny steriliza¢ni obaly nebo sacky.

Doba pouzivani: <7 dni, ne vice nez 20 krat opakované pouziti.

Ulozny prostor:
Skladovani sterilizovanych néstrojl v suchém, ¢istém a bezprasném prostiedi pfi mirnych teplotéch, viz
stitek a navod k pouziti.

Likvidace:
V3echny materialy zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi protokoly a postupy a viemi platnymi mistnimi,

statnimi a federalnimi predpisy. Dekontaminuijte a zlikvidujte veskery potencialné biologicky nebezpecny
material.

Specifikace: Sjlikon

Symboly:

A Pozor Katalogové ¢islo & Datum vyroby g Datum spotieby
-
Kod sarze Zdravotnickéza?l’zenl’ u Vyrobce %0‘ Distributor

Piectéte si navod k pouziti nebo si TC Autorizovany zastupce v
prectéte elektronicky navod k pouziti [Ec [ree] Evropském Spole¢enstvi dovozce

Pozor: Federalni zakony (Spojenych Stét() omezuji prodej tohoto zafizeni na lékare nebo na
jeho objednévku

Rx only



Ambue Silikoneansigtsmaske med aben cuff ra

Tilteenkt anvendelse:

Silikoneansigtsmaske med aben cuff genanvendelig Ansigtsmaske er beregnet til at fungere som et

interface til levering af respiratoriske gasser fra en genoplivningsapparat eller anaestesimaskine til en

patients luftveje.

Indikationer:

« Enhver situation, hvor patienten kraever ventilation.

* Patienter, der gennemgar kirurgiske indgreb.

Kontraindikationer:

- Facial, esophageal eller gastrisk kirurgi.

* Traume eller forbraendinger, der involverer ansigtet.

Forholdsregler:

« Kontroller masken for skader for brug.

* Vaer opmaerksom pa mulig luftleekage fra masken forarsaget af forkert opsaetning.

« Serg for, at masken er korrekt samlet og sikkert fastgjort til udstyret for brug.

+ Overvag udstyrssystemet under brug for at sikre korrekt funktion og opdage eventuelle problemer
hurtigt.

* Opbevar masken pa et rent, tort sted mellem brug, og undgé at udsaette den for ekstreme temperaturer
eller andre skadelige forhold.

Advarsler:

« Beregnet til brug af kvalificeret medicinsk personale.

+ Test altid dette produkt for korrekt funktion fer brug pa en patient.

+ BRUG IKKE nogen hydrocarbonbaseret substans pa nogen del af denne enhed.

« RENG@R IKKE masken med alkohol, klor eller blegemiddel.

+ OPBEVAR IKKE masken i direkte sollys.

* BRUG IKKE en maske, der er overskredet dens udlgbsdato. Dette kan kompromittere integriteten og
effektiviteten af kredslgbet og fore til skade pé patienten.

+ BRUG IKKE maske, der har veeret opbevaret forkert eller udsat for ekstreme temperaturer eller andre
skadelige forhold.

* Rapporter venligst enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med enheden, til producenten og
den kompetente myndighed i medlemsstaten.

Tjek for brug:

* Kontroller masken og kredslgbet for synlige skader eller slid, sasom revner, laekager eller huller.

* Kontroller at alle forbindelser og fittings er sikkert fastgjort, og at der ikke er lase komponenter.

* Serg for, at masken er ren og fri for enhver form for snavs eller blokeringer.
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Brugsanvisning: m

Trin 1. Fjern plastemballagen fra Silikoneansigtsmaske med aben cuff genanvendelig Ansigtsmaske.

Trin 2. Veelg en maske i passende storrelse til patientens ansigt for at sikre en korrekt forsegling.

Trin 3. Tilslut masken til genoplivningsapparatet ved sikkert at forbinde masken til patientventilen.

Trin 4. Serg for, at der ikke er luftleekager i forbindelserne.

Trin 5. Hvis du bruger supplerende ilt, juster flowhastigheden efter behov for at opné den gnskede
iltkoncentration.

Trin 6. Hold masken fast mod patientens ansigt, deekkende naese og mund.

Trin 7. Med masken forseglet pa patientens ansigt, klem posen pa genoplivningsapparatet for at levere et
andedreet.

Trin 8. Overvag konstant patientens brystlaft og -fald for at vurdere effektiviteten af ventilationen.

Rengering og desinfektion:

Forberedelse til Dekontaminering:

Fjern alle stikadaptere fra enheden. Enhederne skal rebehandles i adskilt tilstand, s& vidt muligt.

Forrenggring:

Udfer en manuel forrengering, indtil enhederne visuelt er rene. Nedsaenk enhederne i en

rengeringsoplasning. Renger overfladerne med en blgd barste med nylonbagrster.

Rengering:

Med hensyn til rengering/desinfektion, skylning og terring skal man skelne mellem manuelle og

automatiserede rebehandlingsmetoder. Der ber gives fortrinsret til automatiserede

rebehandlingsmetoder, isaer pa grund af bedre reproducerbarhed og standardisering, samt beskyttelse

af personale.

Automatisk Rengering:

1.Brug en vaske-desinfektor, der opfylder kravene i ISO 15883-serien.

2. Placer instrumentet i maskinen pa en bakke. Tilslut delene med lumen til WD ved hjeelp af passende
adapter.

3. Enhederne i vaske-desinfektoren er arrangeret sadan, at der ikke er skyggeomrader ved skylning, og
vandet Igber hurtigt af, iseer for lumen-enhederne.

4. Start programmet:

« 4 min forvask med koldt vand (<40 °C);

+ temning

* 5 min vask med en mild alkalisk rengeringsmiddel ved 55 °C

« temning

+ 3 min neutralisering med varmt vand (>40 °C);

« temning



* 5 min mellemskylning med varmt vand (>40 °C) m

« Temning

De automatiserede rengeringsprocesser er blevet valideret ved brug af 0,5% neodisher MediClean forte

(Dr.Weigert).

Bemeerk ifolge ISO 17664 er manuelle rebehandlingsmetoder ikke nodvendige for disse enheder. Hvis en

manuel rebehandlingsmetode skal bruges, skal den valideres for brug.

Desinfektion:

1. Automatiseret termisk desinfektion i vasker/desinfektor under hensyntagen til nationale krav i forhold
til AO-vaerdi (se ISO 15883).

2. En desinfektionscyklus pa 5 minutters desinfektion ved 90 °C er blevet valideret for enheden for at opna
en AO-veerdi pa > 3000. Her foreslar vi en desinfektionscyklus pa 5 minutters desinfektionstid ved 93 °C.

Torring:

Automatisk Terring:

Torring af instrumentet gennem terrecyklus i vasker/desinfektor. Hvis nedvendigt, kan yderligere manuel

torring udfgres med et fnugfrit handkleede. Indblaes hulrum i produkterne ved brug af steriliseret trykluft.

Funkti Vedligeholdel

1. Visuel inspektion for renhed af produkterne og genmontering, hvis nedvendigt.

2. Alle instrumenter skal igen kontrolleres for terhed.

3. Efter rengering og desinfektion sikrer en grundig inspektion og vedligeholdelse, at produkterne er egnet
til brug.

4. Kontroller, at produktet ikke har buler, revner, deformationer, ridser osv.

5. Kontroller alle mzerkninger pa produktet for tydelig synlighed.

6. Kassér og udskift eventuelle komponenter efter behov.

7.Brug ikke enheden med falgende fejl: materialedeformation, revner pa produktet, skerhed eller anden
andring i materialet osv.

Emballage:
Pak produkterne i et passende emballagemateriale til sterilisering. Emballagematerialet og -systemet

henviser til ISO 11607.

Sterilisering:

1. Sterilisering af produkter ved anvendelse af en fraktioneret for-vakuum dampsteriliseringsproces (i
henhold til EN 285/1SO 17665) under hensyntagen til de respektive landekrav.

2.Felgende steriliseringsparametre anvendes almindeligvis: 134 °C, 5 min (for produkter, der kun
indeholder silikone, PSF) eller 121 °C, 30 min (andre genanvendelige materialeprodukter).

1



3.Torretid: m

Til dampsterilisering anbefaler vi en torretid pa 20 til 40 minutter. Valg en passende torretid
afhaengigt af autoklaven og dens belastning. Henvis til autoklavens brugsanvisning.

4. Efter sterilisering:

* Fjern produktet fra autoklaven.

* Lad produktet kole ned ved stuetemperatur i mindst 30 minutter. Brug ikke yderligere kgling.
* Kontroller, at steriliseringsindpakningerne eller poserne ikke er beskadigede.

Brugsvarighed: <7 dage, ikke mere end 20 gange genbrug.

Opbevaring:
Opbevaring af steriliserede instrumenter i et tort, rent og stevfrit miljo ved moderate temperaturer, henvis
til etiket og brugsanvisning.

Bortskaffelse:
Bortskaf alle materialer i overensstemmelse med hospitalets protokoller og procedurer samt alle
geeldende lokale, statslige og federale regler. Dekontaminer og bortskaf alt potentielt biofarligt materiale.

Specifikationer: sSjjikone

Symboler:

A Advarsel Katalognummer & Fremstillingsdato g Udlgbsdato
R
Batchkode Medicinsk udstyr Producent ij Distributer

Konsulter brugsanvisningen

eller konsulter elektroniske Autoriseret repraesentant i
brugsanvisninger Det Europzeiske Faellesskab Importer

Rx onl\/ Advarsel: Federal (USA) lov begranser dette udstyr til salg af eller p& ordre fra en leege



Ambu® Silikon-Gesichtsmaske mit offenem Maskenwulst m

Anwendungszweck:
Die wiederverwendbare Silikon-Gesichtsmaske mit offenem Maskenwulst dient als Schnittstelle fiir die
Zufuhr von Atemgasen von einem Beatmungs- oder Andsthesiegerat in die Atemwege eines Patienten.

Indikationen:

« Alle Situationen, in denen der Patient Beatmung benétigt.

* Patienten, die sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen.
Kontraindikationen:

« Chirurgische Eingriffe im Gesicht, an der Speiseréhre oder am Magen.
* Verletzungen oder Verbrennungen im Gesicht.

VorsichtsmaBBnahmen:

« Maske vor dem Gebrauch auf Beschadigungen prifen.

* Achten Sie darauf, dass bei unsachgeméaBem Anlegen Luft aus der Maske entweichen kann.

« Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die Maske richtig zusammengesetzt und fest mit dem Gerat
verbunden ist.

* Uberwachen Sie das System des Gerites wihrend des Gebrauchs, um sicherzustellen, dass es
ordnungsgemaf funktioniert und um eventuelle Probleme sofort zu erkennen.

* Bewahren Sie die Maske zwischen den Anwendungen an einem sauberen und trockenen Ort auf und
setzen Sie sie keinen extremen Temperaturen oder anderen schadlichen Bedingungen aus.

Warnhinweise:

« Nur fur den Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches Personal.

* Testen Sie dieses Produkt immer auf seine Funktionsfahigkeit, bevor Sie es an einem Patienten anwenden.

+ KEINE auf Kohlenwasserstoff basierenden Substanzen fiir Teile dieses Geréts verwenden.

« Die Maske NICHT mit Alkohol, Chlor oder Bleichmitteln reinigen.

« Die Maske NICHT in direktem Sonnenlicht aufbewahren.

. Die Maske NICHT verwenden, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist. Dies kann die Integritét und
Gliltigkeit des Systems beeintrachtigen und zu Schaden beim Patienten fiihren.

« KEINE Maske verwenden, die unsachgemaB gelagert oder extremen Temperaturen oder anderen
schadlichen Bedingungen ausgesetzt wurde.

« Bitte informieren Sie den Hersteller und die zustandige Behdrde des Mitgliedstaates tber alle
schwerwiegenden Vorfille, die im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten sind.

Vor Gebrauch priifen:

* Prufen Sie die Maske und das System auf sichtbare Schaden oder VerschleiBerscheinungen, wie z. B.
Risse, Lecks oder Locher.
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* Priifen Sie, dass alle Anschliisse und Verbindungen festsitzen und keine Teile lose sind. m
* Stellen Sie sicher, dass die Maske sauber und frei von Verschmutzungen oder Hindernissen ist.

Gebrauchsanweisung:

Schritt 1. Entfernen Sie die Kunststoffverpackung der wiederverwendbare Silikon-Gesichtsmaske mit
offenem Maskenwulst.

Schritt 2. Wéhlen Sie eine Maske in der richtigen GroBe fiir das Gesicht des Patienten aus, um einen guten
Sitz sicherzustellen.

Schritt 3. Befestigen Sie die Maske am Beatmungsgerét, indem Sie sie fest mit dem Patientenventil verbinden.

Schritt 4. Stellen Sie sicher, dass an den Anschliissen keine Luft entweicht.

Schritt 5. Bei Verwendung von zusétzlichem Sauerstoff die Flussrate nach Bedarf anpassen, um die
gewiinschte Sauerstoffkonzentration zu erreichen.

Schritt 6. Die Maske fest auf das Gesicht des Patienten driicken und dabei Nase und Mund bedecken.

Schritt 7. Wenn die Maske fest auf dem Gesicht des Patienten sitzt, den Beutel des Beatmungsgerats
zusammendriicken, um einen Atemzug abzugeben.

Schritt 8. Das Heben und Senken des Brustkorbs des Patienten kontinuierlich tiberwachen, um die
Wirksamkeit der Beatmung zu beurteilen.

Reinigung und Desinfektion:

Dekontamination vorbereiten:

Alle Anschlussadapter vom Gerét entfernen. Die Geréte sind moglichst in zerlegtem Zustand aufzubereiten.
Vorreinigung:

Manuelle Vorreinigung durchfiihren, bis die Gerate visuell sauber sind. Die Gerate in eine Reinigungslésung
eintauchen. Die Oberfldchen mit einer weichen Bristolburste reinigen.

Reinigung:

Bei der Reinigung/Desinfektion, Spiilung und Trocknung ist zwischen manuellen und maschinellen
Aufbereitungsverfahren zu unterscheiden. Automatisierte Aufbereitungsverfahren sind vor allem wegen
der besseren Reproduzierbarkeit und Standardisierung sowie zum Schutz des Personals zu bevorzugen.

Automatisierte Reinigung:

1.Es ist ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat zu verwenden, das die Anforderungen der ISO 15883 erfiillt.

2.Das Instrument auf einem Tablett in das Gerat stellen. Die Teile mit Lumen mit einem geeigneten
Adapter an das RDG anschliefen.

3.Die Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsgerat so anordnen, dass kein Spulschatten entsteht
und das Wasser schnell abflieBen kann, insbesondere bei Instrumenten mit Lumen.

4.Programm starten:

* 4 Minuten Vorspiilung mit kaltem Wasser (<40 °C);

« entleeren
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* 5 Minuten Waschen mit schwach alkalischem Reiniger bei 55 °C m
. entleeren
3 Minuten Neutralisation mit warmem Wasser (>40 °C)
+ entleeren
+ 5 Minuten Zwischenspiilung mit warmem Wasser (>40 °C).
« Entleeren
Die automatisierten Reinigungsverfahren wurden unter Verwendung von 0,5% neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert) validiert.
Hinweis GemdB ISO 17664 sind fiir diese Produkte keine manuellen Aufbereitungsverfahren erforderlich. Wenn
Sie ein manuelles Aufbereitungsverfahren verwenden miissen, validieren Sie es bitte vor dem Gebrauch.
Desinfektion:
1. Automatische thermische Desinfektion im Reinigungs-/Desinfektionsgerat unter Berticksichtigung der
nationalen Anforderungen an den AO-Wert (siehe ISO 15883).
2.Fur das Gerat wurde ein Desinfektionszyklus von 5 Minuten Desinfektion bei 90 °C validiert, um einen
AO0-Wert von > 3.000 zu erreichen. Hier wird ein Desinfektionszyklus von 5 Minuten Desinfektion bei
93 °C empfohlen.
Trocknung:
Automatische Trocknung:
Trocknung der Ausriistung durch den Trocknungszyklus des Reinigungs-/Desinfektionsgerats. Bei
Bedarf kann eine zusétzliche manuelle Trocknung mit einem fusselfreien Handtuch erfolgen. Insufflation
der Hohlraume der Instrumente mit steriler Druckluft.

Funktionspriifung, Wartung:

1. Sichtprifung der Produkte auf Sauberkeit und ggf. Zusammenbau.

2. Alle Geréte sind erneut auf Trockenheit zu prifen.

3. Nach der Reinigung und Desinfektion ist eine griindliche Inspektion und Wartung erforderlich, um
sicherzustellen, dass die Geréte fur den Einsatz geeignet sind.

4. Prufen Sie, dass das Produkt keine Beulen, Risse, Verformungen, Kratzer usw. aufweist.

5. Priifen Sie, ob alle Markierungen auf dem Gerét deutlich sichtbar sind.

6. Entsorgen Sie alle Teile und ersetzen Sie sie, wenn nétig.

7.Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es folgende Méangel aufweist: Materialverformungen, Risse am
Geraét, Versprodung oder andere Materialveranderungen etc.

Verpackung:

Die Produkte in fiir die Sterilisation geeignetes Verpackungsmaterial verpacken. Das Verpackungsmaterial

und das Verpackungssystem entsprechen der Norm ISO 11607.
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Sterilisation: m

1. Sterilisation der Produkte durch Anwendung eines fraktionierten Vorvakuum-
Dampfsterilisationsverfahrens (gemaB EN 285/1SO 17665) unter Berticksichtigung der jeweiligen
nationalen Anforderungen.

2. Folgende Sterilisationsparameter werden Ublicherweise verwendet: 134 °C, 5 Minuten (fur Produkte,

die nur Silikon, PSF enthalten) oder 121 °C, 30 Minuten (Produkte aus anderen wiederverwendbaren
Materialien).

3. Trocknungszeit:

Fur die Dampfsterilisation wird eine Trocknungszeit von 20 bis 40 Minuten empfohlen. Je nach Autoklav
und Beladung eine geeignete Trocknungszeit wéhlen. Siehe Bedienungsanleitung des Autoklaven.

4. Nach der Sterilisation:

* Das Produkt aus dem Autoklaven nehmen.

* Das Produkt mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur abkihlen lassen. Keine zusatzliche Kiihlung
verwenden.

« Prufen Sie, ob die Sterilisationsverpackung oder Sterilisationsbeutel unbeschadigt sind.

Haltbarkeit: <7 Tage, nicht mehr als 20-mal wiederverwendbar.

Lagerung:

Die sterilisierten Instrumente in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten
Temperaturen lagern. Etikett und Gebrauchsanweisung beachten.

Entsorgung: .

Entsorgen Sie alle Materialien in Ubereinstimmung mit den Krankenhausprotokollen und -verfahren

und allen geltenden lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften. Potenziell biologisch
geféhrliches Material dekontaminieren und entsorgen.

Sperzifikationen: Sjlikon
Symbole:

A Vorsicht Katalognummer &IHerstellungsdatum g Verfallsdatum
R .
Chargencode Medizinisches Produkt M Hersteller FE’HOJ Vertriebspartner

Siehe Gebrauchsanweisung oder

Bevollméchtigter in der
elektronische Gebrauchsanweisung Importeur

Europaischen Gemeinschaft

Rx on |y Vorsicht: Laut Bundesgesetz (U.S.A.) darf dieses Produkt nur durch oder auf Verschreibung eines
Arztes verkauft werden.
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Maoka Npoowmou ZiAikévng Avoilktol AepoBaldpou Acpaleiog Ambu® m
Xpnon yta v onoia mpoopiletat:

H emavaypnotpomootpn paoka mpoownou Maoka Mpoowmou ZINkovng Avolktol AepoBaldpou

Acpaleiag mpoopiletal va XpnoleLoEl we SIEMaPn yia Tn HETAPOPE AVATIVEUCTIKWY AgPiwV armd évav
QvamveuoTipa 1 éva pnxavnua avaiobnoiag otov agpaywyo Tou acBevoug.

Evéeigeic:
+ Omolad\MoTE KATACTAON KATA TNV omoia 0 aoBevrig XpelaleTal agpIoO.
* AoBeveig Tou UTTOBANNOVTAL OE XEIPOUPYIKEG EMEUPATEIG.

Avtevdeigeig:
« XEIpOUpPYIKN EMEPBOON TTPOCWITOU, OICOPAYOU 1 CTOUAXOU.
* Tpavpata 1) eyKavpATa ToU AgPopovV TO TPOCWTTO.

MNpoguldageig:

« EmBewprioTe Tn pdoka yla Tuxov {nHiég mptv amo tn xprion.

* N&Bete unoyn o6t n mbavi Slappon) aépa amd Tn HAoKa TIPOEKUYE amd akaTAMNNAN EyKATAoTAON.

+ BeBaiwOeite 11 n pAoKa €ival CWOTA CUVAPUONOYNUEVN KAt OTEPEWHEVN HE ACPANELR OTOV EEOTTAIOUO
TPV TN XPron.

* NMapakoAouBoTe To GUOTNHA EEOMAIOUOU KATA TN XPron Yia va S1ao@alicETE T owoTh A&tToupyia Kat va
EVTOTIOETE APETA TUXOV TTPOPARHATA.

* AmoBnKeVOTE TN HAOKA OE KABApPO, OTEYVO PEPOG PETAEY TwV XPHOEWV Kal amo@UYETE TNV €KBECT TNG OE
akpaieg Beppokpacieg 1 GANeg empBAapeic CUVONKEC.

MNpo&idonooeig:

* Mpoopiletat yla xprion amoé eEEISIKEVIEVO KAl KATAPTIOUEVO IATPIKO TTPOCWTTIKO.

* Na eNéyxete mAvTa autd To TIPOIOV YIa TN OWOTH AEITOUPYIa TOU TIPIV TO XPNOIUOTIO|OETE OE ACOEVN.

* MH XPHZIMOTOIEITE kapia ouaia pe Baon Toug udpoyovavBpakeg oe omoloSATIOTE HEPOG AUTAG TNG
OUOKEUNG.

+ MHN kaBapilete T HAoKa HE OIVOTVEUHA, XAWPLO 1 XAwpivn.

« MHN @UAGOOETE TN HAOKA OTO GUETO NNAKO PUWG.

« MHN xpnotpomoleite pdoka mou éxel mapéNdet n nuepopnvia AMigng tng. Autd umopei va Béoel og kivduvo
TNV aKEPAIOTNTA KAl TNV AMTOTEAECUATIKOTNTA TOU KUKAWHATOG Kat va o8nyrioet o€ BAAPN Tou acBevouc.

» MHN xpnoipomolgite HAOKEG oL £XouV amoBnKeuTel akataAAnAa rj £xouv ekTeDEi og akpaieg
Beppuokpaocieg 1) aA\eg emPBAaBeic ouvOnkeg.

* Mapakaleiobe va avagpépete omolodHTOTE COBAPO TIEPIOTATIKO TIOU £XEl CUMPBET OE OXEON UE T CUCKELN
OTOV KATAOKELAOTH KAl TNV appOSia apxri ToU KpAToug HENOUG.

‘EAeyxoq mpiv ammé tn Xprion:



* ENéy€te T pdoka Kat To KUKAWWA yla omotadimote opath {nutd 1 90opd, 6mwe pwypEs, m
Slappoéc fy Tpumec.

+ ENéy€te 0TI OAeC o1 ouVEEDEIG Kal Ta e§apTripata gival KaAG oTepewpéva Kat 6Tt Sev UTTAPXOLV XaAapd
eCaptipara.

* BeBawBeite 611 n pdoka eivat kabapr kat amalaypévn and umoleippata i epmodia.

Odnyieg xpriong:

Bripa 1. AQatp£oTe TIG MAACTIKEG CUOKEVATIEC OO TN EMAVAXPNOIMOTIOOIUN HACKA TPoowTou Mdaoka
Mpoowmou ZIAKkovNg Avolktol AgpoBahdpov Acpaleiag.

Bripa 2. EmAé€Te pia pdoka KatdAAnAou peyéboug yia to mpdowro Tou acBevoug yia va Slac@alioete Tn
owoTH oteyavoroinon.

Brjpa 3. Zuvd£oTe TN pdoka oTov avanveuoTripa cuvSéovtag He aopAela TN Haoka otn BaiBida Tou acBevouc.

Bripa 4. BeBaiwBsite 6Tt Sev umdpyxouv Slappoég aépa oTIC CUVSETEIC.

Brjpa 5. EGv XpNOIHOTIOIEITE CUMMANPWHATIKG 0EUYOVO, TPOCAPHOOTE TOV PUBUS PONG OTTWE AMAITETAL YIo va
EMITUXETE TNV EMOUUNTH CUYKEVTPWON 0§uydvou.

Brjpa 6. Kpatrote T pdoka otabepd mavw oTo TpOowITo Tou acBevoug, KAAUTTOVTAE TN HUTN KAl TO OTOHA.

Brjpa 7. Mg tn pdoka o@paylopévn oto mpdowmo Tou acBevoug, MECTE TN CAKOUAA TOU QVATIVEUCTHPA Yid va
TIAPEXETE MO avVaTTVor.

Bripa 8. MapakoAoubriote cuvexws TV Avodo Kat TNV Twon Tou Bwpaka Tou acBevoulg yla va aglohoyrnoete
TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TOU AEPIOHOU.

KaBapiopog kat amoAupavon:

Mpostolpacia yia amoAvpavon:

APaipéoTe GAOUG TOUG TTIPOCAPHOYEIG CUVOETNG o TN cUOKeLT|. Ot CUOKEUEG TTPEMEL va uTToBEANovVTaL OE
EMAVEMEEEPYATIA OE ATOOUVAPHOAOYNHEVN KATAOTAON, OGO TO SUVATOV TTEPIGOOTEPO.

MpokaBapiopdg:

Kavte évav xelpokivnTto mpokabapiopo, £wg GTou Ol CUOKEUEC ival OMTIKA KaBapéc. BuBioTe TI CUOKEVEG O
Stahupa kaBapiopov. KabapioTe TI M@Aveleg P pia parakn Bouptoa PmmpioToA.

KaBdpiopa:

‘Ocov agopd Tov KaBapIGHO/amoAUHAVoN, TO EEMAUHA KAl TO OTEYVWHA, TIPETEL va Yivel SIAKPION HETAEY
XELPOKIVNTWV Kat autopatonoinpévwy pebodwv emavenegepyaciag. Mpotiunon mpémnet va 500l otig
autopatonolnuéves peBoSoug emavenegepyaciag, 18iwg Aoyw TnG KAAUTEPNG AvaMapaywyIHOTNTAG Kat
TumoToinong, KABWG Kal TNV TPOCTAGIN TOU TPOCWTTIKOU.

Avtopatomoinpévog Kabapiopog:

1.XpNOIPOTOINOTE MAUVTHPLO-ATOAVHAVTHPLO TTOU TTANPOI TIC AMTAITHOELS TNG O€lpdg ISO 15883.
2. TomoBEeTAOTE TO OPYAVO OTO HNXAvVNHa O€ éva Sioko. uvS£oTe Ta e€apTripata pue auld pe to WD

XPNOIHOTTOIVTAG KATANNAO TTPOCAPHOYEQ.
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3. Ol GUOKEUEG OTO TMALVTHPLO-ATTOAUHAVTIKO Eival SIATETAYUEVEG HE TETOIO TPOTIO WOTE VA UNV UTTAPXEL m
oK1d EeByalpaTog Kai To vepod va amootpayyiletal ypriyopa, EI8IKA yia TIG CUOKEUEG AUAOU.

4. ZeKIVOTE TO TIPOYpappa:

* 4 \emrtd mpdmMALON HE KPUO vEPS (<40 °C).

« Kévwon

5 Nemtd MAUGN pE Mo AAKOAIKO KaBapIoTikG otoug 55 °C

« Kévwon

« 3 \emtd e§oudeTépwon pe (e0TO vepo (>40 °C).

« Kévwon

+ 5 \emtd evdidpeco EEmlupa pe (eoTo vepo (>40 °C)

« Kévwon

O1 autouatomoinuéves dtadikaoies kabapitopou éxouvv emkupwOei ue T xprion 0,5% neodisher MediClean forte

(Dr.Weigert).

Znpeiwon Zoupwva pe 1o ISO 17664 Sev amaitobviat ué0odot pun autépatns Emavenesepyaoiag yia Qurég Tig

OUOKEVEG. Eav mpémel va xpnoipomotn el ia ué6oSog xelpokivnTng enavemeEepyaciag, EMKUPWOTE TNV TPV TN XPHoN.

AmoAvpavon:

1. Autopartoroinpévn Beppikr amoAUHAVON G TTAUVTHPIO/ATOAUHAVTIKG AapBAavovTag umoyn TiG €BVIKEG
AMUTAOEIG OXETIKA ME TV Tipry A0 (BA. 1ISO 15883).

2.Evag KUKAOG amoAvpavong 5 Aemtwv amoAdpavong otoug 90 °C €xel MKUPWOEL WOTE N CUOKELT VA EMTUXEL
T A0 > 3000. ESW oag mpoteivoupe évav KUKAO amoAUpavong 5 Aemtwv xpdvou amoAUpavong otoug 93 °C.

Tréyvwua:
AuTOPATOTTIOINUEVO OTEYVWHAL:
STEYVWHA TOU OPYAVOU PECW TOU KUKAOU OTEYVWHATOC Tou MAuvTnpiou/amolupavtikou. Edv xpeidletal,
UITOPE( vt YiVEL TPOGHETO XEIPOKIVNTO OTEYVWHA HECW TIETOETAG XWPIG XVOoUSL. DOUCKWOE TIG KOINGTNTES TWV
TIPOIOVTWV XPNOIHOTIOIVTAG OTEIPO TIEMECHEVO A€PQ.
NeIToupyIKoG ENeyX0G, GLUVTHPNON:
1. Omuikn emMBewPNON yia TNV KaBaploTnNTa TwV MPOIOVTWY KAl EMAVACUVAPHOAdYNaon, €4V amaiteital.
2.'0O\a Ta 6pyava PEMeL va eNéyxovTal §avd yia oTeyvotnTa.
3. Metd Tov KaBapiopuo Kat Ty amoAupavon, pia evéehexrnc embewpnon kat cuvtripnon Stacgalilet Tt ta
TPOI6VTA ivat KATdAnAa yia xprion.
4. ENéyETe 0TI TO POidV Sev €xel BaBOUAWNATA, PWYHES, TAPAUOPPWOELS, YPOTOOUVIES KATT.
5. ENéy&te OAeC TIG ONPAVOELC 0TO TTPOTOV yla Kabapr} opatotnTa.
6. ATIOPPIYPTE KAl AVTIKATAOTHOTE TUXOV €§apTrpaTa dmwg XpetdleTat.
7. Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUOKEUN HE TA AKOAOUBA EAATTWHATA: TTAPAUOPPWCT UNIKOU, PWYHEG OTO TTPOTOVY,
£00paVOTO 1} GAAN aAAayr) 0TO UAIKO KATT.
Zuokevaoia:
SUOKEVAOTE Ta TTPOIGVTA 0€ KATAAANAO UAIKG GUCKEUAGIAC yia amooTeipwon. To UAIKS Kal To cUoTNHA
ouokevaoiag avagépovtal oto I1SO 11607.
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Amnooteipwon: m

1. ATTOOTEIPWON TPOIOVTWY HE EQAPUOYN KAAGHATOmoINpévnG S1adikaciag amooTeipwong HE aTUO MPO-KEVOU
(oUpgwva pe To EN 285/ISO 17665) AapBavovtag umoyn TiG avTioTOIXEG AMAITACELS TNG XWPAC.

2. TuvBwg XPNOIUOTTOIoUVTAL Ol AKOAOUBEG TAPAPETPOL aMooTEiPWONG: 134 °C, 5 NemTd (yla To TPoidv Tou
TIEPIEXEL MOVO GIAIKOVN, PSF) 1y 121 °C, 30 Aemtd (GANO EMTAVOXPNCIUOTION IO TTPOIOV UAIKOU).

3. XpOvog OTEyVWUATOG:

lNa amooTeipwon HE aTUO, CUVIOTOUHE XPOVO OTEYVWHATOC amod 20 £w¢ 40 Aentd. EmMAEETe Tov KaTtdAANAO

XPOVO OTEYVWHATOC, AVANOYX HE TO AUTOKAELOTO Kall TO POPTIO. AvaTpéETe OTIC 08NnYieg Xpriong Tou

QAUTOKAEIOTOU.

4. Metd TnVv anooteipwon:

* AQaIPECTE TO IPOIOV ATTO TO AUTOKAELOTO.

* AQIOTE TO TIPOIOV VAl KPUWOEL O€ BePHOKPATia SwHATIOL yia TOUAAxIoTov 30 Aemtd. Mn xpnotpomoleite
emméov Yuen.

+ BeBawwBeite 611 Ta mepIBARpaTa anooteipwong fj ot Brikeg amooteipwong Sev £xouv umootei {nuid.

AdpKela Xpone: <7 nUEPEC, OXL TEPIOCOTEPEG amd 20 PopE¢ Emavaypnatponoinon.

AmoBrikeuon:

AMOBAKEUON AMOCTEIPWHEVWY EPYOAEIWV OE O0TEYVO, KaBapd Kat amallayuévo amd okovn mepiBailov oe

HETPIEC BEPUOKPATIEC, aVaTPEETE OTNV ETIKETA KAl OTIC 08NyiEC Xpriong.

AGBson:

Amoppite OAa Ta UNKE CUMQWVA LE TA TIPWTOKOAMA Kat TIG S1aSIKATIEG TOU VOCOKOUEIOU Kat OAOUG TOUG

10X VOVTEG TOTIKOUG, TTONTEIAKOUG KAl OHOCTIOVSIAKOUG KAVOVIOUOUG. ATTOAUMAVETE Kal amoppipte OAo To

SuvnTikd Bloloyikd emikivéuvo UNIKO.

Npodiaypagéc: si\ikévn
Toppola:

A Mpoooxn Ap1Budg kataldyou &Hpspopnvianapaywyr’]c Kwdikog maptidag
Xprion pe Bdot
g H‘:lrs]pguunv?a n latpikr cuoKeLr M Kataokeuaotrg % Aavopéag @ Eicaywyéag

SUPBOUAEUTEITE TIG 08NYiES XProNG 1 O E€oucto80tnuévog avTimpoownog
upBouleuBeite TIG NAeKTPOVIKEG 08NYieg Xpriong otV Evpwmaikr Kowdtnta

Rx on |\/ Mpoooxr: O opoomovdiakdg vopog (HMA) meplopilet Tnv mMWANCN aUTHE TG CUOKEUNG MOVO HeE 1y
Katomv eVTOArG latpol
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Mascarilla facial de silicona con manguito abierto Ambu® [ es |

Finalidad de uso:

La mascarilla facial de silicona con manguito abierto reutilizable esta disefiada para server como una
interfaz para administrar gases respiratorios desde una maquina de resucitacion o de anestesia a las vias
areas del paciente.

Indicaciones:

« Cualquier situacion en la que el paciente requiera ventilacion.

* Pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos.

Contraindicaciones:
- Cirugia facial, esofagica o gastrica.
* Traumatismos o quemaduras que impliquen el rostro.

Precauciones:

« Inspeccione la mascarilla en busca de darios antes de usarla.

* Sea consciente de posibles fugas de aire de la mascarilla que se producen por una instalacién incorrecta.

« Asegurese de que la mascarilla esta perfectamente montada y fijada con seguridad al equipo antes de usarlo.

« Monitorice el sistema del equipo durante su uso para asegurar un funcionamiento correcto y detector
répidamente cualquier problema.

« Guarde la mascarilla en un lugar limpio y seco entre usos, y evite exponerla a temperaturas extremas u
otras condiciones nocivas.

Advertencias:

« Uso previsto para personal médico cualificado.

* Pruebe siempre este producto para ver su funcionamiento correcto antes de usarlo en un paciente.

+ NO use ninguna sustancia con base de hidrocarburos sobre cualquier componente de este dispositivo.

« NO limpie la mascarilla con alcohol, cloro o blanqueante.

« NO guarde la mascarilla a la luz solar directa.

*+ NO use una mascarilla que haya sobrepasado su fecha de caducidad. Esto puede poner en riesgo la
integridad y efectividad del circuito y provocar dafos al paciente.

« NO use una mascarilla que se haya guardado de forma incorrecta o se haya visto expuesta a temperaturas
extremas u otras condiciones que produzcan dafnos.

* Informe al fabricante y la autoridad competente del estado miembro de cualquier incidente grave que
se haya producido en relacién con el dispositivo.

Comprobacion antes de usarlo:
* Compruebe que la mascarilla y el circuito no presentan ningtin dafio visible o desgaste, como grietas,
fugas o agujeros.
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* Compruebe que todas las conexiones y accesorios esta apretados con seguridad y no hay m
componentes sueltos.
+ Asegurese de que la mascarilla esta limpia y libre de residuos u obstrucciones.

Instrucciones de uso:

Paso 1. Retire el embalaje de plastico de las mascarilla facial de silicona con manguito abierto reutilizable.

Paso 2. Seleccione una mascarilla del tamaiio adecuado para el rostro del paciente para asegurar un sellado
adecuado.

Paso 3. Fije la mascarilla al resucitador conectando con seguridad la mascarilla a la vélvula del paciente.

Paso 4. Asegurese de que no hay fugas de aire en las conexiones.

Paso 5. Si usa oxigeno complementario, ajuste el caudal segtin sea necesario para conseguir la
concentracion de oxigeno que desee.

Paso 6. Sujete la mascarilla con fuerza contra la cara del paciente, cubriéndole la nariz y la boca.

Paso 7. Con la mascarilla sellada en el rostro del paciente, apriete la bolsa del resucitador para dar una
respiracion.

Paso 8. Monitorice continuamente que el pecho del paciente sube y baja para evaluar la efectividad de la
ventilacion.

Limpieza y desinfeccion:

Preparacion para la descontaminacion:

Retire todos los adaptadores y conectores del dispositivo. Los dispositivos deben reprocesarse en estado
desmontado, siempre que sea posible.

Limpieza previa:

Realice una limpieza previa manual hasta que los dispositivos estén limpios visualmente. Sumerja los

dispositivos en una solucién de limpieza. Limpie las superficies con un cepillo bristol suave.

Limpieza:

Respecto a la limpieza / desinfeccion, aclarado y secado, debe distinguirse entre los métodos de

reprocesamiento automaticos y manuales. Se otorga preferencia a los métodos de reprocesamiento

automatico, en especial debido a una mejor reproducibilidad y estandarizacion y en la proteccion personal.

Limpieza automatica:

1.Use un lavador / desinfectante que cumpla las exigencias de la serie ISO 15883.

2.Coloque el instrumento en la maquina en una bandeja. Conecte los componentes con [imenes con el
lavador / desinfectante usando un adaptador adecuado.

3.Los dispositivos en el lavador / desinfectante se disponen de forma que no hay sombra de aclarado y que
el agua se elimina rapidamente, especialmente para los dispositivos con limenes.

4.Inicio del programa:

+ 4 minutos de prelavado con agua fria (<40 °C);
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« vaciado m
* 5 minutos de lavado con un limpiador alcalino neutro a 55 °C

- vaciado

« 3 minutos de neutralizacion con agua caliente (>40 °C);

+ vaciado

* 5 minutos de aclarado intermedio con agua caliente (>40 °C)

« Vaciado

Se han validado los procesos de limpieza automdticos usando 0,5 % de neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).
Tenga en cuenta que seguin ISO 17664 no son necesarios métodos de reprocesamiento manuales para estos
dispositivos. Si debe usarse un método de reprocesamiento manual, validelo antes de usarlo.

Desinfeccion:

1.Se debe realizar la desinfeccion térmica automatica en una lavadora / desinfectante Abajo la consideracion
de las exigencias nacionales en relacion al valor A0 (consulte ISO 15883).

2.Para el dispositivo, se ha validado un ciclo de desinfeccién de 5 minutos a 90°C para conseguir un valor
A0 de > 3000. Aqui sugerimos un ciclo de desinfeccion de 5 minutos de tiempo de desinfeccion a 93 °C.

Secado:

Secado automatico:

Secado del instrumento mediante un ciclo de secado de la lavadora / desinfectante. Si es necesario, se puede
realizar un secado manual adicional mediante una toalla que no contenga hilos. Insufle las cavidades de los
productos mediante el uso de aire comprimido estéril.

Prueba funcional, mantenimiento:

1. Inspecciénelo visualmente para ver la limpieza de los productos y su montaje, si es necesario.

2.Se deben volver a comprobar todos los instrumentos para ver si estan secos.

3.Tras la limpieza y la desinfeccién, una inspeccién y mantenimiento completes asegura que el producto es
apto para su uso.

4.Compruebe que el producto no presenta abolladuras, grietas, deformaciones, arafazos, etc.

5.Compruebe que todas las marcas del producto tengan una clara visibilidad.

6.Deseche y sustituya cualquier componente que sea necesario.

7.No use el dispositivo con los siguientes defectos: deformacion del material, grietas en el producto u otros
cambios en el material, etc.

Embalaje:
Embale el producto en un material de embalaje adecuado para la esterilizacion. El material de embalaje y el
Sistema hacen referencia a 1SO 11607.

Esterilizacion:
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1. Esterilice los productos aplicacion un proceso fraccionado de esterilizacion al vapor prevacio m
(conforme a EN 285/ISO 17665) bajo la consideracion de las exigencias del pais respectivo.

2. Habitualmente, se usan los siguientes parametros de esterilizacion: 134 °C, 5 minutos (para productos que
solo contienen silicona, PSF) 0 121 °C, 30 minutos (productos con otros materiales reutilizables).

3. Tiempo de secado:

Para la esterilizacion a vapor, recomendamos un tiempo de secado de 20 a 40 minutos. Elija un tiempo de

secado adecuado, dependiendo de la autoclave y la carga. Remitase a las instrucciones de autoclave para

usarlo.

4.Tras la esterilizacion:

* Retire el producto de la autoclave.

* Deje que el producto se enfrie a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos. No use una
refrigeracion adicional.

+ Compruebe que los envoltorios o bolsitas de esterilizacién no presenten dafos.

Duracion de uso: <7 dias, no mas de 20 veces de reutilizacion.

Almacenamiento:

Guarde los instrumentos esterilizados en un entorno seco, limpio y libre de polvo a una temperatura
razonable; remitase a la etiqueta y a las instrucciones de uso.

Eliminacion:

Deshégase de todos los materiales conforme a los protocolos hospitalarios y procedimiento y toda la
legislacion aplicable local, estatal y federal. Descontamine y deshagase de todo el material que presente un
riesgo bioldgico potencial.

Especificaciones: Sjlicona

Simbolos:

A Precaucién Numero de catélogo & Fecha de fabricacion
e
g Usar antes de la fecha de caducidad Dispositivo médico M Fabricante %‘ﬂ Distribuidor

D}:I Co:sulltte IIasilrr:sttrruccilorr:es deusoo - Representante autorizado
consu'te las instrucciones [Ree] en la Unién Europea Importador

electrénicas de uso

Cédigo de lote

RX on |y Precaucion: La legislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo sin o mediante la
prescripcion de un facultativo.
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Ambu® avatud mansetiga silikoonist ndomask et |

Kasutusotstarve:

Avatud mansetiga silikoonist ndomask taaskasutatav ndomask on ette nahtud kasutamiseks liidesena
hingamisgaaside edastamiseks elustamisaparaadist voi anesteesiaaparaadist patsiendi hingamisteedesse.
Néidustused:

« Ilgasugune olukord, kus patsient vajab ventilatsiooni.

« Patsiendid, kellele tehakse kirurgilisi protseduure.

Vastundidustused:
« Nédo-, s6ogitoru- véi maooperatsioon.
* Trauma voi poletushaavad, mis hdlmavad nagu.

Ettevaatusabindud:

« Enne kasutamist kontrollige maski vigastuste suhtes.

* Arvestage voimalike 6hulekkega maskis, mis on tekkinud ebadige seadistamise tottu.

* Veenduge, et mask on enne kasutamist korralikult kokku pandud ja kindlalt seadme kiilge kinnitatud.

- Jalgige seadme kasutamisel stisteemi nduetekohast toimimist ja tuvastage koheselt koik probleemid.

* Hoiustage maski puhtas ja kuivas kohas kahe kasutuskorra vahel ning véltige selle kokkupuudet
aarmuslike temperatuuride véi muude kahjustavate tingimustega.

Hoiatused:

« Ette ndhtud kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinipersonalile.

+ Katsetage seda toodet enne kasutamist patsiendil alati selle n6uetekohase toimimise suhtes.

+ ARGE KASUTAGE mingeid siisivesinike baasil valmistatud aineid selle seadme (ihelegi osale.

« ARGE puhastage maski alkoholi, kloori véi pleegitusainega.

- ARGE hoidke maski otsese paikesevalguse kaes.

. ARGE kasutage maski, mille kehtivusaeg on I6ppenud. See véib kahjustada tihenduse terviklikkust ja
tohusust ning pdhjustada kahju patsiendile.

« ARGE kasutage maski, mida on valesti ladustatud véi mis on kokku puutunud darmusliku temperatuuri
v6i muude kahjustavate tingimustega.

* Palun teavitage tootjat ja liikmesriigi padevat asutust koigist seadmega seotud tésistest vahejuhtumitest.

Kasutamiseelne kontroll:

* Kontrollige maski ja vooluahelat néhtavate kahjustuste voi kulumise, néiteks pragude, lekete v6i aukude
suhtes.

« Kontrollige, et koik ihendused ja tihendusdetailid oleksid kindlalt kinnitatud ja et osad ei oleks lahti.

- Veenduge, et mask on puhas ja vaba igasugusest prahist voi takistustest.
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Kasutusjuhend:

1. samm. Eemaldage plastpakend Avatud mansetiga silikoonist ndomask taaskasutatav ndomask.

samm. Valige patsiendi ndole sobiva suurusega mask, et tagada néuetekohane tihendus.

samm. Kinnitage mask elustamisaparaadi kiilge, ihendades mask kindlalt patsiendi klapiga.

. samm. Veenduge, et Gihendustes ei ole 6hulekkeid.

samm. Kui kasutate taiendavat hapnikku, reguleerige voolukiirust vastavalt vajadusele, et saavutada
soovitud hapnikukontsentratsioon.

6. samm. Hoidke mask kindlalt vastu patsiendi ndgu, kattes nina ja suu.

7. samm. Kui mask on patsiendi ndole asetatud, pigistage elustamisaparaadi kotti, et anda hingetdmbeid.
8.samm. Jélgige pidevalt patsiendi rindkere tousu ja langust, et hinnata ventilatsiooni téhusust.

N

nosw

Puhastamine ja desinfitseerimine:

Ettevalmistus dekontaminatsiooniks:
Eemaldage koik konnektorite kinnitused seadmest. Seadmed tuleb véimaluse korral imber téodelda

lahtivetuna.

Eelpuhastus:

Tehke kasitsi eelpuhastus, kuni seadmed on visuaalselt puhtad. Uputage seadmed puhastuslahusesse.
Puhastage pinnad pehme bristoliharjaga.

Puhastamine:

Puhastamise/desinfitseerimise, loputamise ja kuivatamise puhul tuleb eristada kasitsi ja automatiseeritud
taastootlusmeetodeid. Eelistada tuleb automatiseeritud iimberté6tlemismeetodeid, eelkdige parema
reprodutseeritavuse ja standardiseerituse ning to6tajate kaitse tottu.

Automatiseeritud puhastamine:

1.Kasutage pesu- ja desinfitseerimisseadet, mis vastab ISO 15883 seeria nduetele.

2. Pange seade masina alusele. Uhendage luumeniga osad WD-ga, kasutades selleks sobivat adapterit.

3. Seadmed on pesu- ja desinfitseerimisseadmes paigutatud nii, et puudub loputusvari ja vesi valgub
kiiresti &ra, eriti luumenseadmete puhul.

4. Kaivitage programm:

+ 4 minutit eelpesu kilma veega (<40 °C);

« tiihjendamine

* 5 minutit pesemist maheda leeliselise puhastusvahendiga 55 °C juures.

- tiihjendamine

3 min neutraliseerimine sooja veega (>40 °C);

« tlihjendamine
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* 5 minutit vahepealset loputamist sooja veega (>40 °C). m
* Tuhjendamine

Automatiseeritud puhastusprotsessid on valideeritud, kasutades 0,5% Neodisher MediClean forte (Dr.Weigert).
Mdrkus Vastavalt standardile ISO 17664 ei nbuta nende seadmete puhul kdsitsi imberté6tlemise meetodeid.
Kui tuleb kasutada kasitsi imbertodtlemise meetodit, valideerige see enne kasutamist.

Desinfitseerimine:

1.Automaatne termiline desinfitseerimine pesumasinas/desinfitseerimisseadmes, vottes arvesse riiklikke
noéudeid A0 véaartuse suhtes (vt ISO 15883).

2. Seadme puhul on valideeritud 5-minutiline desinfitseerimiststikkel 90 °C juures, et saavutada A0
véartus > 3000. Siinkohal soovitame desinfitseerimistsiiklit 5 minutit desinfitseerimisaega 93 °C juures.

Kuivatamine:

Automaatne kuivatamine:

Instrumendi kuivatamine pesuri/desinfitseerija kuivatustsiikli abil. Vajaduse korral véib taiendavalt kasitsi
kuivatada froteevaba ratikuga. Toodete 66nsuste puhastamine steriilse suruéhu abil.

Funktsionaalne testimine, hooldamine:

1. Toodete visuaalne kontrollimine puhtuse osas ja vajaduse korral uuesti kokkupanek.

2. Koiki instrumente tuleks uuesti kontrollida kuivuse suhtes.

3. Parast puhastamist ja desinfitseerimist tagab pohjalik kontroll ja hooldus, et tooted oleksid
kasutuskolblikud.

4. Kontrollige, et tootel ei oleks molke, pragusid, deformatsioone, kriimustusi jne.

5. Kontrollige toote koiki margiseid, et need oleksid selgelt ndhtavad.

6. Vajaduse korral visake ara ja asendage koik komponendid.

7. Arge kasutage seadet, millel on jargmised defektid: materjali deformeerumine, praod toote peal,
materjali haprus voi muud muutused jne.

Pakendamine:

Pakendage tooted steriliseerimiseks sobivasse pakkematerjali. Pakendimaterjal ja stisteem viitavad

standardile ISO 11607.

Steriliseerimine:

1. Toodete steriliseerimine fraktsioneeritud eelvaakumiga aurusteriliseerimisprotsessi abil (vastavalt
EN 285/ISO 17665), vottes arvesse vastava riigi ndudeid.

2. Tavaliselt kasutatakse jargmisi steriliseerimisparameetreid: 134 °C, 5 min (ainult silikooni, PSF-i
sisaldavate toodete puhul) véi 121 °C, 30 min (muude korduvkasutatavate materjalide puhul).

3. Kuivamisaeg:
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Auruga steriliseerimiseks soovitame kuivatusaega 20-40 minutit. Valige sobiv kuivatusaeg soltuvalt
autoklaavist ja koormusest. Vaadake autoklaavi kasutusjuhendit.

4. Parast steriliseerimist:

* Eemaldage toode autoklaavist.

* Laske tootel vihemalt 30 minutit toatemperatuuril jahtuda. Arge kasutage taiendavat jahutust.

« Kontrollige, et steriliseerimispakendid voi -kotid ei oleks kahjustatud.

Kasutusaeg: <7 paeva, mitte rohkem kui 20 korda taaskasutamist.

Hoiustamine:
Steriliseeritud instrumentide sdilitamine kuivas, puhtas ja tolmuvabas keskkonnas tagasihoidlikul
temperatuuril, vt etikett ja kasutusjuhend.

Jaatmete utiliseerimine:
Hévitage kdik materjalid vastavalt haigla protokollidele ja menetlustele ning koigile kehtivatele

kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele eeskirjadele. Dekontamineerige ja korvaldage koik potentsiaalselt
bioloogiliselt ohtlikud materjalid.

Spetsifikatsioonid: Sjlikoon

Stimbolid:

A Tahelepanu Kataloogi number &ITootmise kuupédev Partii kood
s
E Kasutamise |6pptahtaeg Meditsiiniline seadev M Tootja Turustaja

Vaadake kasutusjuhendit Volitatud esindaja .
voi elektroonilist kasutusjuhendit. Euroopa Liidus Importija

RX Onl\/ Téhelepanu: Federal (U.S.A.) seadus piirab selle seadme mdidiki arsti poolt voi arsti korraldusel.
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Avoimella mansetilla varustettu Ambu®-silikoninaamari n

Kéyttotarkoitus:

Avoimella mansetilla varustettu silikoninaamari uudelleenkdytettava, jonka tehtavana on toimia
rajapintana elvytyslaitteesta tai anestesiakoneesta hengityskaasujen toimittamiseksi potilaan
hengitysteihin.

Kayttoaiheet:

« Any situation in which the patient requires ventilation.

« Patients undergoing surgical procedures.

Vasta-aiheet:
+ Kasvojen, ruokatorven tai mahalaukun leikkaus.
* Kasvojen trauma tai palovammat.

Varotoimenpiteet:

« Tarkista kasvomaski mahdollisten vaurioiden varalta ennen sen kayttoa.

* Huomioi, ettd kasvomaskista saattaa vuotaa ilmaa, mikéli se on asennettu vaarin.

+ Tarkista ennen kdyttoa, etta kasvomaski on oikein koottu ja asianmukaisesti kiinnitetty laitteeseen.

« Seuraa laitejarjestelmaa kayton aikana varmistaaksesi sen asianmukaisen toiminnan ja havaitaksesi
mahdolliset ongelmat nopeasti.

- Sdilyta kasvomaskia puhtaassa, kuivassa paikassa kdyttokertojen vélilla ja valta sen altistamista
aarimmaisille lampoétiloille tai muille vahingollisille olosuhteille.

Varoitukset:

« Tarkoitettu ammattitaitoisen terveydenhuoltohenkiloston kayttoon.

* Varmista taman tuotteen asianmukainen toiminta testaamalla sita aina ennen kéyttoa potilaalla.

« ALA KAYTA hiilivetypohjaisia aineita tdmén laitteen minkaan osan kanssa.

« ALA puhdista kasvomaskia alkoholilla, kloorilla tai valkaisuaineella.

- ALA sailyta kasvomaskia suorassa auringonvalossa.

« ALA kiyta kasvomaskia, jonka viimeinen kayttépaiva on kulunut umpeen. TAma4 saattaa vaarantaa piirin
eheyden ja tehokkuuden, mika voi asettaa potilasturvallisuuden riskiin.

- ALA kiyta kasvomaskia, joka on sailytetty virheellisesti tai altistunut aarimmaisille Iampétiloille tai
muille haitallisille ymparistotekijoille.

* limoita kaikista laitteeseen liittyvistd merkittavista tapahtumista valmistajalle seka kyseisen jésenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kayttoa edeltava tarkistus:

* Tarkista, ettei kasvomaskissa tai piirissa ole havaittavissa nakyvia vaurioita tai kulumia, kuten halkeamia,
vuotoja tai reikid.
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* Varmista, etta kaikki liitdnnat ja liittimet ovat asianmukaisesti kiinnitettyja ja ettei niissa n
ole irrallisia osia.

* Tarkista, ettd kasvomaski on puhdas eika siina ole roskia tai esteita.

Kayttoohjeet:

Vaihe 1. Poista Avoimella mansetilla varustettu silikoninaamari uudelleenkaytettdva muovipakkauksesta.

Vaihe 2. Valitse sopivan kokoinen kasvomaski potilaan kasvoille varmistaaksesi oikean tiivistyksen.

Vaihe 3. Kiinnitd kasvomaski elvytyslaitteeseen asettamalla se tiukasti potilasventtiilin liittimeen.

Vaihe 4. Varmista, etté liitdnnoissa ei ole iimavuotoja.

Vaihe 5. Jos kaytat lisahappea, sddda happivirtausta tarpeen mukaisesti saavuttaaksesi halutun

happipitoisuuden.

Vaihe 6. Paina kasvomaski tiukasti potilaan kasvoille, siten ettd se peittdd nenan ja suun kunnolla.

Vaihe 7. Kun kasvomaski on tiiviisti asetettu potilaan kasvoille, purista elvytyslaitteen pussia hengittaaksesi.

Vaihe 8. Tarkkaile jatkuvasti potilaan rintakehadn nousua ja laskua arvioidaksesi ventilaation tehokkuutta.

Puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistusvalmistelut:

Poista kaikki liitinsovittimet laitteesta. Laitteet tulee purkaa osiin ja késitella uudelleen aina kun se on
mahdollista.

Esipuhdistus:
Suorita manuaalinen esipuhdistus, kunnes laitteet ndyttavat silmamaéaraisesti puhtailta. Upota laitteet
puhdistusliuokseen. Puhdista pinnat pehmeilla harjalla.

Puhdistus:

On tarkeda erottaa puhdistus/desinfiointi, huuhtelu ja kuivaus manuaalisten ja automaattisten
uudelleenkasittelymenetelmien vélilld. Automaattiset jélleenkasittelymenetelmét ovat etusijalla erityisesti
parantamaan toistettavuutta ja standardointia, samalla kun henkil6ston suojelu séilyy keskeisend
tavoitteena.

Automaattinen puhdistus:
1.Kéyta pesu-desinfiointilaitetta, joka tayttaa 1SO 15883 -sarjan vaatimukset.
2.Aseta instrumentti koneeseen tarjottimelle. Yhdistd luumeniosa WD:hen kdyttden sopivaa sovitinta.
3.Puhdistus- ja desinfiointikoneen laitteiden asettelussa tulee valttad huuhteluvirtojen varjoja, ja veden
on poistuttava tehokkaasti, erityisesti sisdontelolaitteissa.
4. Kéynnista ohjelma:
+ 4 minuutin esipesu kylmalla vedelld (< 40 °C);
+ tyhjennys
* 5 minuutin pesu miedolla emaksiselld puhdistusaineella 55 °C
- tyhjennys
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+ 3 minuutin neutralointi lampimalla vedella (> 40 °C); “
- tyhjennys

* 5 minuutin vélihuuhtelu lampimalla vedella (> 40 °C)

* Tyhjennys

Automaattiset puhdistusprosessit on vahvistettu kdyttdmdilld 0,5 %:n neodisher MediClean Forte -liuosta (Dr.
Weigert).

1SO 17664 -standardin mukaan ndille laitteille ei edellytetd manuaalisia uudelleenkdsittelymenetelmid. Jos on
kdytettdvd manuaalista uudelleenkdsittelymenetelmdd, tarkista se ennen kdyttéd.

Desifinointi:

1. Automatisoitu lampddesinfiointi pesukoneessa/desinfiointilaitteessa on suoritettava kansallisten
vaatimusten mukaisesti, erityisesti huomioon ottaen A0-arvo (ks. ISO 15883).

2.5 minuutin desinfiointijakso 90 °C:ssa on vahvistettu varmistaakseen, etté laite saavuttaa AO-arvon yli
3000, kuten on maaritelty. Téssé suositellaan 5 minuutin desinfiointijaksoa 93 °C:ssa.

Kuivaus:

Automatisoitu kuivaus:

Instrumentin kuivaaminen pesukoneen/desinfiointilaitteen kuivausjakson kautta. Jos tarpeellista,

ylimaarainen manuaalinen kuivaus voidaan toteuttaa nukkaamattomalla pyyhkeelld. Tayté tuotteiden

tyhjiot steriililla paineilmaa kayttaen.

Toiminnan testaus, huolto:

1. Tarkista tuotteiden puhtaus visuaalisesti ja kokoa tarvittaessa.

2. Kaikki instrumentit on tarkistettava uudelleen kuivumisen varalta.

3. Puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen suoritettu tarkka tarkastus ja huolto varmistavat, ettd tuotteet
ovat kayttokelpoisia.

4. Varmista, ettei tuotteessa ole kolhuja, halkeamia, muodonmuutoksia, naarmuja tai muita vaurioita.

5. Tarkista kaikki tuotteeseen tehdyt merkinnat varmistaaksesi niiden selkedn nakyvyyden.

6. Havita ja vaihda kaikki osat tarvittaessa.

7. Al4 kayt laitetta, jos siind havaitaan seuraavia vikoja: materiaalin muodonmuutokset, halkeamat
tuotteessa, hauraus tai muu materiaalin muutos.

Pakkaaminen:

Aseta tuotteet asianmukaiseen sterilointipakkaukseen ennen sterilointia. Pakkausmateriaali ja jarjestelma

ovat ISO 11607 -standardin mukaisia.

Sterilointi:

1. Steriloi tuotteet kayttamalla fraktioitua esityhjiohoyrysterilointiprosessia, noudattaen standardin
EN 285/ISO 17665 mukaisia ohjeita ja ottaen huomioon kunkin maan vaatimukset.
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2. Yleisesti ottaen kaytetdan seuraavia st
sisdltédvat pelkdstaan silikonia tai PSF:aa

3. Kuivausaika:

Hoyrysteriloinnin yhteydessa suosittelemme 20-40 minuutin kuivausaikaa. Maarita asianmukainen

kuivausaika autoklaavista ja kuormasta riippuen. Katso sterilointiautoklaavin kdyttéohjeet.

4. Steriloinnin jélkeen:

* Poista tuote sterilointiautoklaavista.

* Anna tuotteen jadhtyd huoneenldammdssa vahintaan 30 minuuttia. Alé kdyta lisdjadhdytysta.

* Tarkista, etta sterilointikdareet tai -pussit eivét ole vaurioituneet.

iloinnin parametreja: 134 °C, 5 min (tuotteille, jotka
or 121 °C, 30 min (muulle uudelleenkaytettavalle materiaalille).

Kayton kesto: < 7 pdivaa, enintaan 20 uudelleenkayttokertaa.

Varastointi:

Sailyta steriloidut instrumentit kuivassa, puhtaassa ja polyttdmaéssa ymparistossa kohtuullisissa
lampoétiloissa. Tarkista etiketti ja kdyttdohjeet asianmukaista sailytystietoa varten.

Havittaminen:

Havita kaikki materiaalit noudattaen sairaalan kdytantoja ja menettelytapoja seka kaikkia sovellettavia
paikallisia, osavaltion ja liittovaltion saddoksia. Puhdista ja havitd kaikki mahdollisesti biologisesti
vaaralliset materiaalit asianmukaisesti.

Tekniset tiedot: Silikoni

Symbolit:

A Varoitus Luettelonumero &Valmistuspéivé g Viimeinen kayttopaiva
T2 Jakeli
Eranumero Ladketieteellinen laite Valmistaja %’ﬂ akelija

Tutustu kdyttoohjeisiin tai tutustu Valtuutettu edustaja
sahkaisiin kayttéohjeisiin Euroopan yhteiséssa Maahantuoja

Rx 0n|\/ Varoitus: Liittovaltion (Yhdysvaltain) lainsédédénto rajoittaa tamaén laitteen myynnin laakarin
toimesta tai ladkarin maarayksestd.
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Masque facial Ambu® en silicone a bourrelet ouvert “

Utilisation prévue:
Le masque facial réutilisable en silicone a bourrelet ouvert est désigné pour servir comme une interface de
transmission des gaz d'un réanimateur ou d'un appareil d'anesthésie aux voies respiratoires d'un patient.

Indications :
« Toute situation dans laquelle le patient nécessite une ventilation.
* Patients subissant des interventions chirurgicales.

Contre-indications :
« Chirurgie faciale, cesophagienne ou gastrique.
* Traumatismes ou bralures comprenant le visage.

Précautions :

« Vérifiez que le masque n'est pas endommagé avant de l'utiliser.

* Faites attention aux éventuelles fuites d'air du masque en raison d’une mauvaise installation.

+ Assurez-vous que le masque est correctement assemblé et solidement fixé & I'appareil avant de |'utiliser.

+ Observez le systéme d'équipement au cours de son utilisation pour assurer son bon fonctionnement et
de détecter tout probleme rapidement

* Conservez le masque dans un endroit propre et sec entre les utilisations et évitez de I'exposer a des
températures extrémes ou a d'autres conditions nuisibles.

Avertissements :

« Destiné a I'utilisation par du personnel médical qualifié.

* Vérifiez toujours le bon fonctionnement de ce produit avant de I'utiliser sur un patient.

+ N'UTILISEZ PAS de substances a base d'hydrocarbures sur toute partie de cet appareil.

« NE PAS nettoyer le masque avec de l'alcool , du chlore ou de I'eau de Javel.

« NE PAS stocker le masque dans un endroit a lumiére directe.

« N'UTILISEZ PAS apres sa date d’expiration. Cela peut géner l'intégrité et I'efficacité du circuit et pourra
nuire le patient.

+ N'UTILISEZ PAS les masques qui ont été stockés de maniére inappropriée ou exposés a des températures
extrémes ou a d'autres conditions nuisibles.

* Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif au fabricant et I'organisme compétent compétente
de I'Etat membre.

Vérification avant utilisation :
* Vérifiez que le masque et le circuit ne présentent pas de dommages ou d'usure visibles, tels que des
fissures, des fuites ou des trous.
« Vérifiez que toutes les connexions et tous les installations sont solidement fixés et qu'il n'y a pas
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d'éléments desserrés. “

* Assurez-vous que le masque est propre et exempt de tout débris ou obstruction.

Mode d'emploi:

Etape 1. Enlevez I'emballage en plastique du masque facial réutilisable en silicone a bourrelet ouvert.

Etape 2. Choisissez un masque de taille adéquate au visage du patient pour garantir une bonne étanchéité.

Etape 3. Fixez le masque au réanimateur en le reliant solidement au valve du patient.

Etape 4. Assurez-vous qu'il n'y a pas de fuite d'air au niveau des connexions.

Etape 5. Si vous étes en train d'utiliser d I'oxygéne supplémentaire, ajuster le débit en fonction des besoins
pour obtenir la concentration d'oxygéne souhaitée.

Etape 6. Maintenez le masque fermement contre le visage du patient, en couvrant le nez et la bouche.

Etape 7. Le masque étant scellé sur le visage du patient, pressez le ballon du réanimateur pour émettre
une respiration.

Etape 8. Surveillez en permanence le soulévement et |'abaissement du thorax du patient pour évaluer
I'efficacité de la ventilation.

Nettoyage et désinfection :
Préparation a la décontamination :
Retirez tous les adaptateurs de connecteur de |'appareil. Les appareils doivent étre retraités dans un état
désassemblé, dans la mesure du possible.
Avant-nettoyage :
Effectuez un prénettoyage manuel afin que les dispositifs soient visuellement propre. Plongez les dispositifs
dans une solution de nettoyage. Nettoyez les surfaces a |'aide d'une brosse a poils doux.
Nettoyage :
En ce qui concerne le nettoyage/désinfection, le ringage et le séchage, il faut distinguer entre les méthodes
de retraitement manuelles et automatisées. La préférence doit étre donnée aux méthodes de retraitement
automatisées, notamment en raison de la meilleure reproductibilité et normalisation, ainsi que de la
protection du personnel.
Nettoyage automatisé :
1.Utiliser un laveur-désinfecteur qui fait satisfaire les exigences de la série ISO 15883.
2.Placer I'instrument dans la machine sur un plateau. Connecter les parties avec lumiére au WD a l'aide d'
un adaptateur approprié.
3.Les appareils dans le laveur-désinfecteur sont disposés de maniére a ce qu'il n'y ait pas d'ombre de
rincage et que I'eau s'écoule rapidement, en particulier pour les appareils a lumiére.
4. Démarrer le programme :
* 4 min de prélavage a I'eau froide (<40 °C) ;
+ vidange
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* 5 min de lavage avec un nettoyant alcalin doux a 55 °C n
- vidange

« 3 min de neutralisation a |'eau chaude (>40 °C) ;

- vidange

« 5 min de ringage intermédiaire a I'eau chaude (>40 °C).

* Vidange

Les processus de nettoyage automatisés ont été validés par l'utilisation de MediClean forte (Dr. Weigert) a 0,5%
de néodisque.

Note Conformément a la norme ISO 17664, aucune méthode de retraitement manuel n'est requise pour ces
dispositifs. Si une méthode de retraitement manuel doit étre utilisée, veuillez la valider avant de l'utiliser.

Désinfection :
1. Désinfection thermique automatisée dans un laveur/désinfecteur conformément aux exigences

nationales en matiére de valeur A0 (voir ISO 15883).
2. Un cycle de désinfection de 5 minutes a 90 °C a été approuvé pour le dispositif afin d'obtenir une
valeur A0 de > 3000. Nous recommandons dans ce cas un cycle de désinfection de 5 minutes a 93 °C.

Séchage:

Séchage automatisé :

Le séchage est assuré par le cycle de séchage du laveur/désinfecteur. Si nécessaire, un séchage manuel

supplémentaire peut étre effectué a I'aide une serviette en tissu non pelucheux. Remplir les cavités des

produits a I'aide d'air comprimé stérile.

Examen du fonctionnement et de la maintenance :

1. Controle visuel de la propreté des instruments et réassemblage, au besoin.

2. Tous les instruments doivent étre examinés une fois de plus pour garantir qu'ils sont bien secs.

3. Une fois le nettoyage et la désinfection sont effectués, une inspection et un entretien approfondis

permettent de s'assurer que les produits sont utilisables.

4. Assurez-vous que le dispositif ne comporte pas de bosses, de fissures, de déformations, d'égratignures,
etc.

5 .Vérifiez que tous les marquages sur le produit sont bien en vue.

6. Si nécessaire, mettez les composants au rebut et remplacez-les.

7. N'utilisez pas I'appareil s'il présente les défauts suivants : déformation du matériau, fissures sur le produit,
fragilité ou autre modification du matériau, etc.

Emballage :

Placez les articles dans un matériau d'emballage adéquat en vue de leur stérilisation. Le matériau et le

systéme d'emballage sont conformes a la norme I1SO 11607.
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Stérilisation : “

1.La stérilisation des produits s'effectue par 'application d'un processus de stérilisation a la
vapeur fractionnée sous vide préalable (conformément a la norme EN 285/ISO 17665), en tenant
compte des exigences des différents pays.

2.Les paramétres de stérilisation suivants sont couramment utilisés : 134 °C, 5 min (pour les produits
contenant uniquement du silicone, PSF) ou 121 °C, 30 min (pour les autres produits réutilisables).

3.Temps de séchage :

Pour la stérilisation a la vapeur, nous proposons un séchage de 20 a 40 minutes. Sélectionnez un temps

de séchage adapté, en fonction de |'autoclave et de la charge. Se référer au mode d'emploi de l'autoclave.

4.Apreés la stérilisation :

* Retirer le produit de l'autoclave.

* Faites refroidir le produit a température ambiante pendant au moins 30 minutes. Ne pas utiliser de
refroidissement secondaire.

* Vérifier que les paquets ou les sachets de stérilisation ne sont pas endommagés.

Durée d'utilisation : <7 jours, ne pas réutiliser plus de 20 fois.

Stockage :

Stockage des instruments stérilisés dans un milieu sec, propre et sans poussiere a des températures
modérées, se référer a I'étiquette et au mode d'utilisation.

Mise au rebut :

Mettez au rebut tous les matériaux en suivant les protocoles et procédures de I'hopital et toutes les
réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur. Il convient de décontaminer et d'éliminer
tout matériel potentiellement dangereux pour la santé.

Caractéristiques : Silicone
Symboles :

A Attention Numéro de catalogue @ Date de fabrication
. NZs:
g Date limite d'utilisation Dispositif médical M Fabricant W Revendeur

Veuillez vous référer au mode Représentant autorisé dans
d'emploi ou au mode d'emploi la Communauté européenne Importateur
électronique

Numéro de lot

Rx Onl\/ Attention: En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur son ordre.
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Ambu® Nyitott tomitékeretes szilikonmaszk m
Felhasznalasi teriilet:

A tjrafelhasznalhatd nyitott tdmitokeretes szilikonmaszk, amelyen keresztiil a beteg légutjaba

lehet juttatni a lélegeztetd gazokat a lélegeztetd ballonbdl vagy altatégépbdl.

Javallatok:
+ Minden olyan helyzet, amelyben a beteget |élegeztetni kell.
* Sebészeti beavatkozason alatt 1évé betegek.

Ellenjavallatok:
« Arc-, nyel6csé- vagy gyomormditét.
* Az arcot érint6 trauma vagy égési sériilés.

Biztonsagi intézkedések:

« Hasznalat el6tt vizsgalja meg a maszkot.

+ Ugylejen, mert a nem megfelel$ beallitds miatt levegd szivaroghat a maszkbél.

+ Hasznélat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a maszk megfeleléen 6ssze van szerelve és biztonsagosan
régzitve van a berendezéshez.

« A megfelelé miikodés biztositasa érdekében figyelje a berendezést hasznélat kozben, igy azonnal
észlelheti a problémakat.

* A hasznalatok kozott a maszkot tiszta, szaraz helyen tarolja, és ne tegye ki széls6séges hémérsékletnek
vagy egyéb karos kérlilményeknek.

Figyelmeztetések:

« Képzett egészségligyi személyzet ltali hasznélatra készillt.

* Miel6tt betegen hasznélnd, mindig ellendrizze a termék megfelelé miikodését.

+ NE HASZNALJON szénhidrogén alapu anyagot a késziilék egyetlen részén sem.

« NE tisztitsa a maszkot alkohollal, ki6rral vagy fehéritével.

« NE térolja a maszkot kdzvetlen napfényben.

* NE hasznalja a maszkot a lejarati id6n tul. Ez veszélyeztetheti az kor integritasat és hatékonysagat, és a
betegek sériiléséhez vezethet.

« NE hasznaljon olyan maszkot, amelyet nem megfeleléen taroltak, vagy szélséséges hémérsékletnek
vagy mas karos kortilménynek volt kitéve.

* Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelentsen a gyartonak és a tagallam
illetékes hatosagnak.

Hasznalat el6tti ellendrzés:

* Ellenérizze a maszkot és a kort, hogy nincsenek-e lathato sériilések vagy kopasok, példaul repedések,
szivargasok vagy lyukak.
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* Ellendrizze, hogy minden csatlakozas és illesztés megfelelen régzitve van-e, és nincsenek-e m
meglazult alkatrészek.

« Ellenérizze, hogy a maszk tiszta és szennyezédésté| vagy elzarddastdl mentes.

Hasznalati utasitas:

1.1épés Tavolitsa el az Gjrafelhasznalhato nyitott témitokeretes szilikonmaszk miianyag csomagolasat.

2.1épés A megfelel6 tomités érdekében a beteg arcdnak megfelelé6 méretli maszkot valasszon.

3. 1épés Rogzitse a maszkot a lélegeztetd ballonhoz tgy, hogy biztonsagosan csatlakoztatja a maszkot a
betegszelephez.

4. 1épés Gy6z6djon meg arrél, hogy nincs levegdszivargas a csatlakozasnal.

5. 1épés Ha kiegészits oxigént haszndl, éllitsa be az aramlasi sebességet a kivant oxigénkoncentracié
eléréséhez.

6. |épés Tartsa er6sen a maszkot a paciens arcéhoz, és takarja el az orrat és a szajat.

7.1épés Tartsa a maszkot szorosan a beteg arcahoz, nyomja dssze a lélegeztetd ballont, hogy levegéh6z
jusson.

8. 1épés Folyamatosan figyelje a paciens mellkasdnak emelkedését és sullyedését, hogy felmérje a
lélegeztetés hatékonysagat.

Tisztitas és fertétlenités:

Felkésziilés a fertGtlenitésre:

Tavolitsa el az 6sszes csatlakozo6 adaptert a késziilékrol. Az eszkozoket lehetdség szerint szétszerelt
llapotban kell Gjra feldolgozni.

El6zetes tisztitas:

Kézzel tisztitsa meg az eszkozoket, hogy szemmel lathatélag tisztak legyenek. Meritse az eszkdzoket
tisztitdoldatba. Puha sortéji kefével tisztitsa meg a feltleteket.

Tisztitas:

A tisztitas/fert6tlenités, Oblités és szaritas tekintetében kulonbséget kell tenni a kézi és az automatizalt
ujrafeldolgozasi médszerek kozott. EIonyben kell részesiteni az automatizalt ujrafeldolgozasi moédszereket,
kuléndsen a jobb ismételhetdség és szabvanyositas miatt, valamint a személyek védelme érdekében.

Automatizalt tisztitas:

1.Hasznaljon az ISO 15883 szabvanysorozat kovetelményeinek megfelelé moso-fertétlenitét.

2. Helyezze a m(iszert a gépbe egy télcan. Csatlakoztassa a lumennel elldtott részeket a WD-hez
megfelel6 adapter segitségével.

3. A mosd-fertétlenitében tgy kell elrendezni az eszkdzoket, hogy 6blitéskor a viz ne gytiljon 6ssze és
gyorsan lefolyjon, kiilonosen a lumen készulékek esetén.

4. A program inditdsa:

* 4 perc elémosés hideg vizzel (<40 °C);
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« Urités

5 perc mosas enyhén lugos tisztitoszerrel 55 °C-on m
(irités
3 perc semlegesités meleg vizzel (>40 °C);
(rités
5 perces kdzbensé 6blités meleg vizzel (>40 °C)
Urités
Az automatizdlt tisztitdsi folyamatokat 0,5%-os Neodisher MediClean Forte (Dr.Weigert) haszndlatdval validdltuk.
Megjegyzés: Az ISO 17664 szerint ezekhez az eszk6z6khéz nincs sziikség manudlis ujrafeldolgozdsi médszerekre.
Ha manudlis djrafeldolgozdsi médszert kell haszndilni, kérjiik, validdlja azt haszndlat elétt.

Fertétlenités:

1. Automatizalt termikus fert6tlenités mosé/fertétlenité gépben az A0 értékre vonatkozd nemzeti
kovetelmények figyelembevételével (lasd 1SO 15883).

2. Egy 90 °C-os 5 perces fertStlenitési ciklus validalva lett az eszkdzre az AO-érték >3000 elérésére. Itt egy 5
perces fert6tlenitési ciklust javaslunk 93 °C-on.

Szaritas:

Automata szarits:

elvégezhetd szoszmentes ruhéval. A termék Uregeit s(iritett levegével fujja at.

A miikédés ellenérzése, karbantartas:

1. A termékek tisztasaganak szemrevételezéses ellendrzése és sziikség esetén Osszeszerelés.

2. Meg kell vizsgalni, hogy minden mdszer szaraz.

3. Tisztitas és fertStlenités utan alapos ellendrzéssel és karbantartassal biztosithatjuk, hogy a termékek
hasznélatra alkalmasak.

4. Ellenérizze, hogy a terméken nincsenek-e horpadasok, repedések, deformaciok, karcolasok stb.

5. Ellendrizze, hogy a terméken |évé 6sszes jel6lés jol lathato.

6. Dobja ki és sziikség szerint cserélje ki az alkatrészeket.

7.Ne haszndlja a készlléket a kovetkezd hibakkal: anyag deformécid, repedések a terméken, merev vagy
egyéb anyagelvéltozas stb.

Csomagolas:

Sterilizalashoz megfelel6 csomagoléanyagba csomagolja a terméket. A csomagoléanyag és a rendszer

megfelel az 1SO 11607 szabvéanynak.

Sterilizalas:

1. A termékek sterilizalasa frakcionalt vakuum el6tti gézsterilizalasi eljarassal (az EN 285/ISO 17665
szabvany szerint) térténik az adott orszag kovetelményeinek figyelembevételével.
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N

. Altaldban a kovetkezd sterilizécids paraméterek a hasznélatosak: 134 °C, 5 perc (csak
szilikont, PSF-et tartalmazé termék esetén) vagy 121 °C, 30 perc (egyéb ujrafelhasznalhato
anyagbol készult termék).
. Szaradasi id6:
Gozsterilizaldshoz 20-40 perces szaritasi id6t javaslunk. Valassza ki a megfelel6 szaritasi id6t az autoklavtol
és az igénybevételtdl figgen. Olvassa el az autoklav hasznalati Gtmutatojat.
4. Sterilizalas utan:
* Vegye ki a terméket az autoklavbol.
* Hagyja a terméket legaldbb 30 percig szobahémérsékleten szaradni. Ne hasznaljon mas hitést.
* Ellendrizze, hogy a sterilizald foliak vagy tasakok sértetlenek-e.

w

Hasznalat idétartama: < 7 nap, legfeljebb 20 alkalommal hasznalhaté ujra.

Térolas:
A sterilizalt eszk6zok tarolasa szaraz, tiszta és pormentes kornyezetben, alacsony hémérsékleten torténik,
lasd a cimkét és a hasznalati utasitast.

Artalmatlanitas:
Az 6sszes anyagot a kdrhazi elGirdasoknak és eljarasoknak, valamint az 6sszes vonatkozd helyi, dllami és

szovetségi eléirasnak megfeleléen semmisitse meg. Minden potenciélisan bioldgiailag veszélyes anyagot
fert6tlenitsen és semmisitsen meg.

Specifikaciok:  Szilikon
Jel6lések:

A Vigyazat Katalégusszam &IGyérta’s idépontja g Minéségét megorzi
N <
Gyartasi tétel kodja Orvostechnikai eszkoz M Gyarté Forgalmazé

Olvassa el a hasznélati utasitast PP

Meghatalmazott képviselé "
vagy olvassa el az elektronikus az Egurépai Kézbssé;ben % Importér
hasznalati utasitast

Rx on |y Vigyazat: A sz6vetségi (USA) torvényei értelmében ez az eszk6z csak orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

40



Ambu® Maschera facciale in silicone senza cuffia ﬂ

Uso previsto:

La maschera facciale in silicone senza cuffia riutilizzabile & concepita per fungere da interfaccia per
I'erogazione di gas respiratori da parte di un dispositivo di rianimazione o di anestesia alle vie respiratorie
del paziente.

Indicazioni:

+ Qualsiasi situazione in cui il paziente richieda ventilazione.
* Pazienti sottoposti a procedure chirurgiche.
Controindicazioni:

« Chirurgia facciale, esofagea o gastrica.

* Traumi o ustioni che coinvolgono il viso.

Precauzioni:

« Ispezionare la maschera per eventuali danni prima dell'uso.

+ Tenere presente che la possibile perdita d'aria dalla maschera puo verificarsi a causa di una
configurazione errata.

+ Assicurarsi che la maschera sia correttamente assemblata e fissata saldamente all'apparecchiatura prima
dell'uso.

* Monitorare il sistema dell'apparecchiatura durante I'uso per garantire il corretto funzionamento e rilevare
tempestivamente eventuali problemi.

* Conservare la maschera in un luogo pulito e asciutto tra un utilizzo e |'altro ed evitare di esporla a
temperature estreme o ad altre condizioni dannose.

Avvertenza:

« Destinato all'uso da parte di personale medico qualificato.

* Testare sempre questo prodotto per verificarne il corretto funzionamento prima dell'uso su un paziente.

+ NON UTILIZZARE sostanze a base di idrocarburi su nessuna parte di questo dispositivo.

« NON pulire la maschera con alcool, cloro o candeggina.

- NON conservare la maschera alla luce diretta del sole.

+ NON utilizzare una maschera che ha superato la data di scadenza. Cid pud compromettere l'integrita e
I'efficacia del circuito e causare danni al paziente.

« NON utilizzare maschere che sono state conservate in modo improprio o esposte a temperature estreme
o ad altre condizioni dannose.

« Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro.

Controllo pre-utilizzo:
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* Controllare la maschera e il circuito per eventuali danni visibili o usura, come crepe, perdite o fori. ﬂ
« Controllare che tutti i collegamenti e i raccordi siano fissati saldamente e che non vi siano

componenti allentati.
* Assicurarsi che la maschera sia pulita e priva di detriti o ostruzioni.

Istruzioni per l'uso:

Fase 1. Rimuovere la confezione di plastica dalla maschera facciale in silicone senza cuffia riutilizzabile.

Fase 2. Selezionare una maschera di dimensioni adeguate per il viso del paziente per garantire una tenuta
adeguata.

Fase 3. Attaccare la maschera al dispositivo di rianimazione collegando saldamente la maschera alla valvola
paziente.

Fase 4. Assicurarsi che non vi siano perdite d'aria nei collegamenti.

Fase 5. Se si utilizza ossigeno supplementare, regolare la portata secondo necessita per ottenere la
concentrazione di ossigeno desiderata.

Fase 6. Tenere saldamente la maschera contro il viso del paziente, coprendo il naso e la bocca.

Fase 7. Con la maschera collocata sul viso del paziente, comprimere la sacca del dispositivo di rianimazione
per stimolare un respiro.

Fase 8. Monitorare continuamente l'aumento e la diminuzione del torace del paziente per valutare
I'efficacia della ventilazione.

Pulizia e disinfezione:

Preparazione per la decontaminazione:

Rimuovere tutti gli adattatori dei connettori dal dispositivo. | dispositivi devono essere trattati in uno stato
smontato, per quanto possibile.

Pre-pulizia:
Eseguire una pre-pulizia manuale, fino a quando i dispositivi non sono visivamente puliti. Immergere i
dispositivi in una soluzione detergente. Pulire le superfici con una spazzola bristol morbida.

Pulizia:

Per quanto riguarda la pulizia/disinfezione, il risciacquo e I'asciugatura, & necessario distinguere tra metodi
di ritrattamento manuali e automatizzati. La preferenza deve essere data ai metodi di ritrattamento
automatizzato, soprattutto a causa della migliore riproducibilita e standardizzazione, e alla protezione del
personale.

Pulizia automatizzata:

1.Utilizzare un dispositivo di lavaggio-disinfezione conforme ai requisiti della serie ISO 15883.

2. Posizionare lo strumento nella macchina su un vassoio Collegare le parti con il lume con il WD
utilizzando I'adattatore adatto.
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3.1 dispositivi nel termo disinfettore devono essere disposti in modo tale che non ci sia ombra di “
risciacquo e che l'acqua defluisca rapidamente, soprattutto per i dispositivi a lume.

4. Avviare il programma:

+ 4 min di prelavaggio con acqua fredda (<40 °C);

+ svuotamento

* 5 min di lavaggio con detergente alcalino delicato a 55 °C

+ svuotamento

« 3 min di neutralizzazione con acqua tiepida (>40 °C);

+ svuotamento

« 5 minuti di risciacquo intermedio con acqua calda (> 40 °C)

« Svuotamento

1 processi di pulizia automatizzati sono stati convalidati utilizzando neodisher MediClean forte allo 0,5% (Dr.Weigert).

Nota Secondo la norma ISO 17664, per questi dispositivi non sono richiesti metodi di ritrattamento manuale. Se é

necessario utilizzare un metodo di ritrattamento manuale, convalidarlo prima dell'uso.

Disinfezione:

1. Disinfezione termica automatizzata in termo disinfettore in considerazione dei requisiti nazionali per
quanto riguarda il valore AO (vedere I1SO 15883).

2. E stato convalidato un ciclo di disinfezione di 5 minuti di disinfezione a 90 °C affinché il dispositivo
raggiunga un valore A0 > 3000. Qui suggeriamo un ciclo di disinfezione di 5 minuti a 93 °C.

Asciugatura:

Asciugatura automatica:

Asciugare lo strumento utilizzando il ciclo di asciugatura del termo disinfettore. Se necessario, & possibile

eseguire un'ulteriore asciugatura manuale mediante un panno privo di lanugine. Insufflare le cavita dei

prodotti utilizzando aria compressa sterile.

Test funzionali, manutenzione:

1. Ispezione visiva per la pulizia dei prodotti e rimontaggio, se necessario.

2. Tutti gli strumenti devono essere controllati nuovamente per verificarne la corretta asciugatura.

3. Dopo la pulizia e la disinfezione, un'ispezione e una manutenzione accurate garantiscono che i prodotti
siano adatti all'uso.

4. Verificare che il prodotto non presenti ammaccature, crepe, deformazioni, graffi, ecc.

5. Verificare che tutti i contrassegni sul prodotto siano ben visibili.

6. Smaltire e sostituire eventuali componenti se necessario.

7. Non utilizzare il dispositivo con i seguenti difetti: deformazione, crepe sul prodotto, fragilita o altre
alterazioni nei materiali, ecc.

Imballaggio:

Imballare i prodotti con un materiale appropriato per la sterilizzazione. Il materiale e il sistema di imballaggio

devono essere conformi alla norma ISO 11607.
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Sterilizzazione:

1. La sterilizzazione dei prodotti avviene mediante |'applicazione di un processo di sterilizzazione a vapore
pre-vuoto frazionato (secondo la norma EN 285/ISO 17665) tenendo conto dei requisiti dei rispettivi paesi.

2.1 seguenti parametri di sterilizzazione sono comunemente usati: 134 °C, 5 minuti (per il prodotto che
contiene solo silicone, PSF) 0 121 °C, 30 minuti (altro prodotto con materiale riutilizzabile).

3. Tempo di asciugatura:

Per la sterilizzazione a vapore, si consiglia un tempo di asciugatura compreso tra 20 e 40 minuti. Scegliere un

tempo di asciugatura adatto, a seconda dell'autoclave e del carico. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso

dell'autoclave.

4. Dopo la sterilizzazione:

* Rimuovere il prodotto dall'autoclave.

* Lasciare raffreddare il prodotto a temperatura ambiente per almeno 30 minuti. Non utilizzare un sistema
di raffreddamento aggiuntivo.

« Verificare che gli involucri o i sacchetti di sterilizzazione non siano danneggiati.

Durata di utilizzo: <7 giorni; non piu di 20 volte di riutilizzo.

Conservazione:
Conservare gli strumenti sterilizzati in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere a temperature moderate,
facendo riferimento all'etichetta e alle istruzioni per I'uso.

Smaltimento:
Smaltire tutti i materiali in conformita con i protocolli e le procedure ospedaliere e tutte le normative locali,
statali e federali applicabili. Decontaminare e smaltire tutto il materiale potenzialmente a rischio biologico.

Specifiche: Sjlicone

Simboli:

A Attenzione Numero di catalogo &IData di fabbricazione g Data di scadenza
2 L

Codice lotto Dispositivo medico M Produttore %’ﬁ Distributore

Consultare le istruzioni per I'uso o le Rappresentante autorizzato

istruzioni per I'uso elettroniche nella Comunita Europea Importatore

Rx on |y Anen;iqne: La Iegge federale (statunitense) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica
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Ambu® Siliconen gezichtsmasker met open cuff m
Bedoeld gebruik:

Het herbruikbare siliconen gezichtsmasker met open cuff is bedoeld als interface voor het leveren van
ademgassen van een reanimatie- of anesthesieapparaat aan de luchtweg van een patiént.

Indicaties:
« Elke situatie waarin de patiént beademing nodig heeft.
* Patiénten die chirurgische ingrepen ondergaan.

Contra-indicaties:
« Chirurgie aan gezicht, slokdarm of maag.
* Trauma of brandwonden in het gezicht.

Voorzorgsmaatregelen:

« Inspecteer het masker voor gebruik op beschadigingen.

* Wees u bewust van de mogelijke luchtlekkage uit het masker als gevolg van onjuiste plaatsing.

+ Zorg ervoor dat het masker voér gebruik correct is geplaatst en stevig aan de apparatuur is bevestigd.

« Controleer het systeem van de apparatuur tijdens het gebruik om een goede werking te garanderen en
eventuele problemen onmiddellijk op te sporen.

* Bewaar het masker tussen gebruik in op een schone, droge plaats en vermijd blootstelling aan extreme
temperaturen of andere schadelijke omstandigheden.

Waarschuwingen:

« Bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

* Test dit product altijd op goede werking voordat u het bij een patiént gebruikt.

+ GEBRUIK GEEN op koolwaterstof gebaseerde substanties op enig deel van dit apparaat.

« Reinig het masker NIET met alcohol, chloor of bleekmiddel.

- Bewaar het masker NIET in direct zonlicht.

« Gebruik GEEN masker waarvan de vervaldatum is verstreken. Dit kan de integriteit en effectiviteit van
het circuit aantasten en leiden tot schade aan de patiént.

. Gebruik GEEN masker dat onjuist is opgeslagen of dat is blootgesteld aan extreme temperaturen of
andere schadelijke omstandigheden.

* Meld elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat.

Controle voor gebruik:

* Controleer het masker en het circuit op zichtbare schade of slijtage, zoals scheuren, lekken of gaten.

+ Controleer of alle verbindingen en fittingen goed vastzitten en er geen losse onderdelen zijn.

« Zorg ervoor dat het masker schoon is en vrij van vuil of obstructies.
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Gebruiksaanwijzing: m

Stap 1. Verwijder de plastic verpakking van het herbruikbare siliconen gezichtsmasker met open cuff.

Stap 2. Kies een masker met de juiste maat voor het gezicht van de patiént om een goede afdichting te
garanderen.

Stap 3. Bevestig het masker aan het reanimatieapparaat door het masker stevig op het patiéntventiel
aan te sluiten.

Stap 4. Zorg ervoor dat er geen lucht lekt in de aansluitingen.

Stap 5. Als u aanvullende zuurstof gebruikt, pas dan de stroomsnelheid aan om de gewenste
zuurstofconcentratie te bereiken.

Stap 6. Houd het masker stevig tegen het gezicht van de patiént en bedek de neus en mond.

Stap 7. Terwijl het masker op het gezicht van de patiént is geplaatst, knijpt u in de zak van het
reanimatieapparaat om adem toe te dienen.

Stap 8. Controleer voortdurend het stijgen en dalen van de borstkas van de patiént om de effectiviteit
van de beademing te beoordelen.

Reiniging en desinfectie:

Voorbereiding voor ontsmetting:

Verwijder alle verbindingsadapters van het apparaat. De apparaten moeten zoveel mogelijk in
gedemonteerde staat worden verwerkt.

Voorreiniging:

Voer een handmatige voorreiniging uit totdat de apparaten visueel schoon zijn. Dompel de apparaten
onder in een reinigingsoplossing. Reinig de oppervlakken met een zachte borstel.

Reinigen:

Bij het reinigen/desinfecteren, spoelen en drogen moet onderscheid worden gemaakt tussen handmatige
en geautomatiseerde reprocessingsmethoden. De voorkeur gaat uit naar geautomatiseerde
reprocessingsmethoden, met name vanwege de betere reproduceerbaarheid, standaardisatie en
bescherming van het personeel.

Geautomatiseerde reiniging:

1.Gebruik een reinigings-/desinfectiemachine die voldoet aan de eisen van de ISO 15883-serie.

2.Plaats het instrument in de machine op een plateau. Verbind de onderdelen met lumen met de WD
door middel van een geschikte adapter.

3. De apparaten in de endoscopendesinfector zijn zo geplaatst dat er geen spoelschaduw is en het water
snel wegloopt, vooral bij de lumenapparaten.

4. Start het programma:

« 4 min. voorwassen met koud water (<40 °C);
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* legen m

* 5 min wassen met een mild alkalisch reinigingsmiddel op 55 °C

- legen

* 3 min neutraliseren met warm water (>40 °C);

* legen

* 5 min tussentijds spoelen met warm water (>40 °C).

« Legen

De geautomatiseerde reinigingsprocessen zijn gevalideerd met 0,5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

Opmerking Volgens ISO 17664 zijn geen handmatige reprocessingsmethoden vereist voor deze hulpmiddelen.

Als een handmatige reprocessingsmethode moet worden gebruikt, valideer deze dan véor gebruik.

Desinfectie:

1. Geautomatiseerde thermische desinfectie in was-/desinfectiemachine met inachtneming van de
nationale vereisten met betrekking tot AO-waarde (zie ISO 15883).

2. Een desinfectiecyclus van 5 minuten desinfectie bij 90 °C is gevalideerd voor het apparaat om een
A0-waarde van > 3000 te bereiken. Hier stellen we een desinfectiecyclus van 5 minuten desinfectietijd
bij 93 °C voor.

Drogen:

Automatisch drogen:

Het instrument drogen via de droogcyclus van de reinigings-/desinfectiemachine. Indien nodig kan er

extra handmatig gedroogd worden met een pluisvrije handdoek. Blaas de holtes van de producten af

met steriele perslucht.

Functioneel testen, onderhoud:

1.Visuele inspectie op reinheid van de producten en opnieuw in elkaar zetten, indien nodig.

2.Alle instrumenten moeten opnieuw worden gecontroleerd op droogheid.

3.Na reiniging en desinfectie zorgt een grondige inspectie en onderhoud ervoor dat de producten geschikt
zijn voor gebruik.

4.Controleer of het product geen deuken, scheuren, vervormingen, krassen enz. vertoont.

5.Controleer of alle markeringen op het product duidelijk zichtbaar zijn.

6.Gooi onderdelen weg en vervang ze indien nodig.

7.Gebruik het apparaat niet met de volgende defecten: materiaalvervorming, barsten in het product,
brosse of andere veranderingen in het materiaal, enz.

Verpakking:

Verpak de producten in een geschikt verpakkingsmateriaal voor sterilisatie. Het verpakkingsmateriaal

en -systeem voldoen aan ISO 11607.

Sterilisatie:
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1.Sterilisatie van de producten door toepassing van een gefractioneerd pre-vacuiim m
stoomsterilisatieproces (volgens EN 285/I1SO 17665) met inachtneming van de eisen van het
betreffende land.

2.De volgende sterilisatieparameters worden gewoonlijk gebruikt: 134 °C, 5 min (voor producten die
alleen siliconen of PSF bevatten) of 121 °C, 30 min (producten van ander herbruikbaar materiaal).

3.Droogtijd:

Voor stoomsterilisatie raden we een droogtijd van 20 tot 40 minuten aan. Kies een geschikte droogtijd,

afhankelijk van de autoclaaf en de lading. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de autoclaaf.

4.Na sterilisatie:

* Haal het product uit de autoclaaf.

* Laat het product ten minste 30 minuten afkoelen bij kamertemperatuur. Gebruik geen extra koeling.

* Controleer of de sterilisatiewikkels of -zakjes niet beschadigd zijn.

Gebruiksduur: <7 dagen, niet meer dan 20 keer hergebruiken.

Opslag:
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in een droge, schone en stofvrije omgeving bij bescheiden
temperaturen, raadpleeg het etiket en de gebruiksaanwijzing.

Verwijdering:

Voer alle materialen af volgens de ziekenhuisprotocollen en -procedures en alle van toepassing zijnde
lokale, staats- en federale voorschriften. Ontsmet en gooi al het potentieel biologisch gevaarlijke
materiaal weg.

Specificaties: Sjlicone

Symbolen:

A Voorzichtig Catalogusnummer &Pmductiedatum g Houdbaarheidsdatum
2 S
Code partij Medisch hulpmiddel M Fabrikant Distributeur

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Erkende vertegenwoordiger
[ji] of raadpleeg de elektronische J i % Importeur

in de Europese Gemeenschap
gebruiksaanwijzing

RXx 0n|y Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving (V.S.) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.
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Ambu® silikonansiktsmaske med apen mansjett m

Bruksformal:
Silikonansiktsmaske med apen mansjett gjenbrukbar er ment & fungere som et grensesnitt for a levere
respiratoriske gasser fra en gjenopplivning eller anestesimaskin til pasientens luftveier.

Indikasjoner:
« Enhver situasjon der pasienten krever ventilasjon.
* Pasienter som gjennomgdr kirurgiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner:
« Ansikts-, spiserars- eller gastrisk kirurgi.
* Traumer eller brannskader som involverer ansiktet.

Forholdsregler:

« Inspiser masken for skader for bruk.

* Vaer oppmerksom pa at mulig luftlekkasje fra masken skjedde ved feil oppsett.

« Forsikre deg om at masken er riktig montert og forsvarlig festet til utstyret far bruk.

« Overvak utstyrssystemet under bruk for a sikre riktig funksjon og oppdage eventuelle problemer raskt.

+ Oppbevar masken pé et rent, tart sted mellom bruk, og unngé a utsette den for ekstreme temperaturer
eller andre skadelige forhold.

Advarsler:

* Beregnet for bruk av kvalifisert medisinsk personell.

* Test alltid dette produktet for riktig funksjon fer bruk pé en pasient.

* IKKE BRUK noe hydrokarbonbasert stoff pa noen del av denne enheten.

* IKKE rengjer masken med alkohol, klor eller blekemiddel.

* IKKE oppbevar masken i direkte sollys.

* IKKE bruk en maske som er forbi utlepsdatoen. Dette kan kompromittere kretsens integritet og
effektivitet og fore til pasientskade.

« IKKE bruk maske som har blitt oppbevart feil eller utsatt for ekstreme temperaturer eller andre skadelige
forhold.

* Rapporter enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten til fabrikant og
kompetent myndighet i medlemslandet.

Sjekk for bruk:

* Kontroller masken og kretsen for synlige skader eller slitasje, for eksempel sprekker, lekkasjer eller hull.

* Kontroller at alle tilkoblinger og beslag er ordentlig festet og at det ikke er lase komponenter.

« Forsikre deg om at masken er ren og fri for rusk eller hindringer.
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Bruksanvisning: m

Trinn 1. Fjern plastemballasje fra Silikonansiktsmaske med &pen mansjett gjenbrukbar.

Trinn 2. Velg en maske av passende storrelse for pasientens ansikt for & sikre en riktig forsegling.

Trinn 3. Fest masken til gjennopplivningsapperatet ved & koble masken sikkert til pasientventilen.

Trinn 4. Forsikre deg om at det ikke er luftlekkasjer i tilkoblingene.

Trinn 5. Hvis du bruker ekstra oksygen, juster stremningshastigheten etter behov for & oppna gnsket
oksygenkonsentrasjon.

Trinn 6. Hold masken godt mot pasientens ansikt, dekker nese og munn.

Trinn 7. Med masken forseglet pé pasientens ansikt, klem posen til gjenopplivningsapparatet for & levere
pusten.

Trinn 8. Overvak kontinuerlig pasientens bryststigning og fall for & vurdere effektiviteten av ventilasjonen.

Rengjoring og desinfeksjon:

Forberedelse for dekontaminering:

Fjern alle kontaktadaptere fra enheten. Enhetene mé behandles pa nytt i demontert tilstand, s& langt som
mulig.

Rengjaring:

Gjor en manuell forrengjering, til enhetene er visuelt rene. Senk enhetene i en rengjeringslesning. Rengjer
overflatene med en myk berste av bristol.

Renhold:

Nar det gjelder rengjering/desinfeksjon, skylling og terking er det for & skille mellom manuelle og
automatiserte reprosesseringsmetoder. Automatiserte reprosesseringsmetoder ber foretrekkes, sarlig pa
grunn av bedre reproduserbarhet og standardisering, og i personellbeskyttelse.

Automatisert rengjoring:

1.Bruk en vaskemaskin-desinfektor som oppfyller kravene i 1SO 15883-serien.

2.Sett instrumentet inn i maskinen pd et brett. Koble delene med lumen til WD ved & bruke egnet adapter.

3.Enhetene i vaskemaskin-desinfektoren er ordnet pa en slik mate at det ikke er skyllskygge og vannet
tappes raskt, spesielt for lumen-enhetene.

4.Start programmet:

« 4 min forvask med kaldt vann (<40 °C);

« tomme

* 5 min vask med et mildt alkalisk rengjeringsmiddel ved 55 °C

- tomme

* 3 min ngytralisering med varmt vann (>40 °C);

« tomme

+ 5 min mellomskylling med varmt vann (>40 °C)
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* Tomme m

De automatiserte rengjeringsprosessene er validert ved d bruke 0,5% neodisher MediClean forte (Dr.Weigert).
Merk Acc.to ISO 17664 ingen manuelle behandlingsmetoder kreves for disse enhetene. Hvis en manuell
reprosesseringsmetode mad brukes, ma du validere den for bruk.

Desinfeksjon:
1. Automatisert termisk desinfeksjon i vaskemaskin/desinfektor under hensyn til nasjonale krav med
hensyn til AO-verdi (se ISO 15883).
2. En desinfiseringssyklus p& 5 minutter ved 90 °C er validert for at enheten skal oppné en A0-verdi
pa > 3000. Her foreslar vi en desinfeksjonssyklus pa 5 min desinfeksjonstid ved 93 °C.
Torking:
Automatisert terking:
Terking av instrumentet gjennom terkesyklus av vaskemaskin/desinfeksjon. Om ngdvendig kan
ytterligere manuell terking utferes gjennom lofritt handkle. Insuffl spiste hulrom av produkter ved hjelp
av steril trykkluft.

Funksjonstesting, vedlikehold:

1. Visuell inspeksjon for renslighet av produktene og remontering, om ngdvendig.

2. Alle instrumenter ber kontrolleres pa nytt for tarrhet.

3. Etter rengjering og desinfeksjon sikrer en grundig inspeksjon og vedlikehold at produktene er egnet
til bruk.

4. Kontroller at produktet ikke har bulker, sprekker, deformasjoner, riper, etc.

5. Sjekk alle merkene pa produktet for tydelig synlighet.

6. Kast og bytt ut eventuelle komponenter etter behov.

7. Ikke bruk enheten med folgende feil: materialdeformasjon, sprekker pa produktet, spre eller annen
endring i materialet, etc.

Emballasje:
Pakk produktene i et egnet emballasjemateriale for sterilisering. Emballasjematerialet og systemet

refererer til 1ISO 11607.

Sterilisering:

1. Sterilisering av produkter ved & péfere en fraksjonert prevakuumdampsteriliseringsprosess (i henhold
til EN 285/1SO 17665) under hensyn til de respektive lands krav.

2. Folgende steriliseringsparametere brukes ofte: 134 °C, 5 min (inneholder kun silikon, PSF) eller 121 °C,
30 min (annet gjenbrukbart materiale).
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3. Torketid: m
For dampsterilisering anbefaler vi en terketid pa 20 til 40 minutter. Velg en passende torketid,

avhengig av autoklav og belastning. Se bruksanvisningen for autoklaven.

4. Etter sterilisering:

* Fjern produktet fra autoklaven.

* La produktet avkjgles ved romtemperatur i minst 30 minutter. Ikke bruk ekstra kjgling.

« Kontroller at steriliseringspakningene eller posene ikke er skadet.

Varighet av bruk: <7 dager, ikke mer enn 20 ganger gjenbruk.

Lagring:

Oppbevaring av steriliserte instrumenter i et tert, rent og stevfritt miljo ved beskjedne temperaturer, se
etikett og bruksanvisning.

Disposisjon:

Kast alt materiale i samsvar med sykehusprotokoller og prosedyrer og alle gjeldende lokale, statlige og
foderale forskrifter. Dekontaminer og kast alt potensielt biofarlig materiale.

Spesifikasjoner: sjlikon

Symboler:

A Forsiktighet Katalognummer & Dato for produksjon g Dato for bruk
N,
Partikode Medisinsk utstyr M Fabrikant ﬁ‘ﬂ Distributer
Se bruksanvisningen eller se Autorisert representant i
elektroniske bruksanvisninger Det europeiske fellesskap Importer

Rx Onl\/ Forsiktighet: Faderal (USA) lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en lege

56



Silikonowa maska na twarz z otwartym mankietem Ambu® [ pl |

Przeznaczenie:
Silikonowa maska na twarz z otwartym mankietem wielokrotnego uzytku umozliwia dostarczanie gazéw
oddechowych z resuscytatora lub aparatu anestezjologicznego do drég oddechowych u pacjenta.

Wskazania:

+ Kazda sytuacja, w ktérej u pacjenta wymagana jest wentylacja.
* Pacjenci przechodzacy zabiegi chirurgiczne.
Przeciwwskazania:

« Operacje twarzy, przetyku albo zotadka.

* Uraz lub oparzenia okolic twarzy.

Srodki ostroznosci:

« Przed uzyciem nalezy dokonac¢ przegladu maseczki pod katem uszkodzen.

* Nalezy pamietac, ze w przypadku niewtasciwego zatozenia maseczki, mozliwe jest wydostawanie sie z
niej powietrza.

* Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze maseczke prawidtowo zmontowano i przymocowano do urzadzenia.

+ W trakcie uzytkowania, nalezy monitorowac stan urzadzenia, aby zapewni¢ jego prawidtowe
funkcjonowanie i szybko wykrywac wystepujace problemy.

* Gdy maseczka nie jest uzytkowania, nalezy ja przechowywac w czystym, suchym miejscu, unikac
wystawiania jej na dziatanie ekstremalnych temperatur lub innych czynnikéw, ktére moga doprowadzi¢
do jej uszkodzenia.

Ostrzezenia:

« Przeznaczona do uzytkowania przez wykwalifikowany personel medyczny.

* Przed uzyciem na pacjencie, nalezy zawsze przetestowac niniejszy produkt w zakresie jego
odpowiedniego funkcjonowania.

*+ W stosunku do jakiejkolwiek czesci niniejszego urzadzenia, NIE WOLNO stosowac zadnych substancji na
bazie weglowodorow.

* NIE WOLNO czysci¢ maseczki alkoholem, chlorem ani wybielaczem.

* NIE WOLNO przechowywac¢ maseczki w miejscu, w ktérym jest ona narazona na bezposrednie swiatto
stoneczne.

« NIE WOLNO uzytkowac maseczki, ktorej termin waznosci uptynat. Moze miec to negatywny wptyw na
integralnos¢ i wydajnos¢ catego uktadu oraz doprowadzi¢ do odniesienia obrazer przez pacjenta.

. NIE WOLNO uzytkowac¢ maseczki, ktérg przechowywano nieprawidtowo, narazano na ekstremalne
temperatury lub inne czynniki, ktére mogty doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.

« Wszystkie istotne incydenty, ktére sa powigzane z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i

wiasciwemu organowi krajowemu. 57



Kontrola przed uzytkowaniem: m

* Nalezy dokona¢ przegladu maseczki i uktadu w zakresie widocznych uszkodzen, lub zuzycia, jak pekniecia,
wycieki lub przedziurawienia.

* Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia i mocowania sa odpowiednio przytwierdzone oraz czy nie ma
poluzowanych komponentéw.

* Nalezy upewnic¢ sig, czy maseczka jest czysta i wolna od wszelkich zanieczyszczen lub ciat obcych.

Sposob uzycia:

Krok 1. Zdja¢ plastikowe opakowanie z Silikonowa maska na twarz z otwartym mankietem wielokrotnego
uzytku.

Krok 2. Dobra¢ maseczke o rozmiarze wiasciwym dla twarzy pacjenta, aby zapewni¢ odpowiednie
dopasowanie.

Krok 3. Przytwierdzi¢ maseczke do resuscytatora, ostroznie podpinajac ja do zaworu pacjenta.

Krok 4. Upewnic sig, czy wigczeniach nie wystepuja wycieki powietrza.

Krok 5. Jezeli stosowany jest dodatkowy tlen, nalezy wyregulowac natezenie przeptywu w ten sposéb, aby
zapewnic zadane stezenie tlenu.

Krok 6. Przytozy¢ zdecydowanie maseczke do twarzy pacjenta, zakrywajac jego nos oraz usta.

Krok 7. Po natozeniu maseczki na twarz pacjenta, sciska¢ worek resuscytatora, aby wymusi¢ akcje oddechowa.

Krok 8. Nalezy ciggle monitorowac unoszenie i opadanie klatki piersiowej pacjenta, aby ocenic, jak
skuteczna jest wentylacja.

Czyszczenie i dezynfekcja:

Przygotowanie do dekontaminacji:

Nalezy odtaczy¢ wszystkie adaptery ztacza od urzadzenia. Urzadzenia powinny by¢ w miare mozliwosci

obstugiwane po zdemontowaniu.

Wstepne czyszczenie:

Przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie reczne do momentu, az urzadzenia beda wizualnie czyste.

Zanurzy¢ je w roztworze czyszczacym. Wyczysci¢ powierzchnie migkka szczotka z whosia.

Czyszczenie:

W przypadku czyszczenia/dezynfekji, ptukania i suszenia, nalezy rozrézniac reczne oraz automatyczne

metody obstugi. Preferowane sa automatyczne metody obstugi, przede wszystkim ze wzgledu na lepsza

powtarzalnos¢ i standaryzacje, a takze ze wzgledu na ochrong personelu.

Czyszczenie automatyczne:

1.Zastosowac myjnie-dezynfektor spetniajacy wymogi ISO 15883.

2. Potozy¢ maseczke we wspomnianym urzadzeniu na tacy. Potaczy¢ komponenty ze $wiattem z MD z
uzyciem wiasciwego adaptera.
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3. Maseczki w myjni-dezynfektorze powinny zosta¢ rozmieszczone w taki sposéb, aby zaden m
egzemplarz nie byt ostoniety przed strumieniem oraz aby zapewniony byt szybki odptyw wody,
przede wszystkim w przypadku urzadzer czutych na $wiatto.

4. Uruchomic¢ program:

+ mycie wstepne 4 min. zimna woda (< 40 °C);

+ opréznianie

* mycie 5 min. fagodnym alkalicznym $rodkiem czyszczacym przy temperaturze 55 °C

« oproznianie

- neutralizacja 3 min. ciepta woda (> 40 °C);

« opréznianie

+ 5 min posredniego ptukania za pomoca cieptej wody (>40 °C)

* Opréznianie

Automatyczne procesy czyszczenia sq zatwierdzone, jezeli wykorzystuje sie 0,5% neodisher MediClean forte

(Dr.Weigert).

Uwaga Zgodnie z ISO 17664 w przypadku niniejszych urzqdzeri zadne metody obstugi recznej nie sq wymagane.

Jezeli uzycie recznej metody obstugi jest konieczne, przed uzyciem nalezy dokonac jej weryfikacji.

Dezynfekcja:

1. Automatyczna dezynfekcja termiczna w myjni/dezynfektorze z uwzglednieniem wymogéw krajowych w
stosunku do wartosci A0 (patrz ISO 15883).

2. Dokonano walidacji 5-minutowego cyklu dezynfekgji przy temperaturze 90 °C, aby urzadzenie spetniato
warunek A0 > 3000. W tym przypadku sugerujemy 5-minutowy cykl dezynfekcji przy temperaturze 93 °C.

Suszenie:

Suszenie automatyczne:

Suszenie urzadzenia z wykorzystaniem cyklu suszenia myjni/dezynfektora. W razie potrzeby mozliwe jest

przeprowadzenie dodatkowego suszenia recznego z wykorzystaniem niestrzepigcej sig szmatki.

Przedmucha¢ wgtebienia produktéw za pomoca sterylnego sprezonego powietrza.

Testy funkcjonalne, konserwacja:

1. Kontrola wzrokowa produktéw pod wzgledem czystosci, w razie potrzeby ponowne roztozenie.

2. Nalezy dokona¢ ponownego przegladu przyrzadéw pod katem ich wysuszenia.

3. Doktadny przeglad i konserwacja obok czyszczenia i dezynfekcji, zapewniaja, ze niniejsze produkty nadaja
sie do uzytkowania.

4. Nalezy sprawdzi¢, czy niniejszy produkt nie ma wgniecen, peknie¢, odksztatcen, zarysowan itp.

5. Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie oznaczenia na niniejszym produkcie sa wyraznie widoczne.

6. Jezeli to konieczne, nalezy zutylizowac i wymienic jakiekolwiek wymagajace tego komponenty.

7. Nie wolno uzytkowac urzadzenia przy stwierdzeniu nastepujacych wad: deformacja materiatu, pekniecia
na produkcie, krucho$¢, inna zmiana w materiale itp.
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Opakowanie: m

Aby zapewni¢ jego sterylno$¢, produkt musi by¢ zapakowany w odpowiedni materiat. Materiat i

system pakowania sa zgodne z norma ISO 11607.

Sterylizacja:

1.Sterylizacja produktow przez zastosowanie frakcjonowanego wstepnego procesu sterylizacji parowej

(zgodnie z norma EN 285/ISO 17665) z jednoczesnym uwzglednieniem wiasciwych wymogoéw krajowych.
2. Generalnie stosowane sg nastepujace parametry sterylizacji: 134 °C, 5 min (tylko w przypadku produktu
zawierajacego silikon, PSF) lub 121 °C, 30 min (w przypadku innego materiatu wielokrotnego uzytku).

3. Czas suszenia:

W przypadku sterylizacji para, rekomendujemy czas schniecia w przedziale od 20 do 40 minut. Czas
suszenia nalezy dobra¢ w zaleznosci od autoklawu i obcigzenia. Nalezy zapoznac sie w tym wzgledzie z
instrukcja autoklawu.

4. Po sterylizacji:

* Wyjac produkt z autoklawu.

* Umozliwi¢ produktowi wystygniecie w temperaturze pokojowej na okres przynajmniej 30 minut. Nie

stosowac dodatkowego chtodzenia.

* Upewnic sie, czy opakowania sterylne nie sg uszkodzone.

Czas stosowania: <7 dni, ponowne uzycie nie wiecej niz 20 razy.

Przechowywanie:

Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w suchym, czystym i wolnym od pytu $rodowisku przy
umiarkowanych temperaturach, zgodnie z etykieta i instrukcjg obstugi.

Utylizacja:

Utylizacje wszystkich materiatow nalezy przeprowadzac zgodnie z protokotami i procedurami szpitalnymi,
a takze wszelkimi obowigzujacymi lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami. Zdekontaminowac i
zutylizowac caly materiat biologiczny stwarzajacy potencjalne zagrozenie.
Parametry: Silikon

Symbole:

& Uwaga Numer katalogowy &I Data produkgji g Data waznosci
N
Kod partii Wyréb medyczny M Producent Dystrybutor @ importer

Uﬂ Nalezy zapoznac sie z instrukcja EC [rer] Autoryzowany przedstawiciel
obstugi lub wersja elektroniczng c na terenie Wspolnoty Europejskiej

Rx on |y Uwaga: Prawo federalne (USA) zastrzega, ze niniejsze urzadzenie moze zostac sprzedane wytacznie
na zaméwienie lekarza
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Mascara Facial de Silicone de Rebordo Aberto Ambu® m

Fim a que se destina:

A finalidade de uma Méscara Facial de Silicone de Rebordo Aberto Reutilizavel é atuar como uma
interface entre as vias aéreas do paciente e os gases respiratorios administrados por uma maquina
anestésica ou ressuscitador.

Indicagdes:

* Qualquer situagédo em que o paciente precise de ventilagéo.

* Pacientes submetidos a procedimentos cirtirgicos.

Contra-indicagdes:

- Cirurgia facial, esofagica ou gastrica.

* Traumas ou queimaduras envolvendo a face.

Precaugoes:

« Inspecione a mascara quanto a danos antes de usa-la.

* Esteja ciente do possivel vazamento de ar da mascara causado por uma configuragdo inadequada.

« Antes de usar a mascara, certifique-se de que ela esteja corretamente montada e presa ao aparelho.

« Enquanto o sistema do equipamento estiver em operagao, mantenha-se atento para garantir que tudo
esteja funcionando corretamente e para identificar qualquer problema em tempo.

* Guarde a mascara em um local limpo e seco entre 0s usos e evite exp6-la a temperaturas extremas ou
a outras condigdes prejudiciais.

Avisos:

« Destina-se ao uso por pessoal médico qualificado.

* Sempre teste este produto quanto ao funcionamento adequado antes de usa-lo em um paciente.

+ NAO USE nenhuma substancia & base de hidrocarbonetos em nenhuma parte deste dispositivo.

« NAO limpe a mascara com élcool, cloro ou alvejante.

+ NAO armazene a mascara sob luz solar direta.

. NAO use uma mascara que tenha passado da data de validade. Isso pode comprometer a integridade
e a eficacia do circuito e causar danos ao paciente.

. NAO use méscaras que tenham sido armazenadas de forma inadequada ou expostas a temperaturas
extremas ou outras condi¢des prejudiciais.

« Por favor, comunique qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do estado membro.

Verificagao Pré-utilizagao:

* Procure sinais perceptiveis de desgaste, como rachaduras, vazamentos ou furos, na mascara e no circuito.

* Verifique a eventual presenca de pegas soltas, verifique também se todos os encaixes e conexdes estao
firmemente fixados.
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* Certifique-se de que a mascara esteja limpa e livre de quaisquer detritos ou obstrugdes. m

Orientagdes de Uso:

Passo 1. Remova a embalagem plastica da Méscara Facial de Silicone de Rebordo Aberto Reutilizavel.

Passo 2. Selecione uma mascara de tamanho apropriado para o rosto do paciente para garantir uma
vedacao adequada.

Passo 3. Prenda a mascara ao ressuscitador conectando-a firmemente a vélvula do paciente.

Passo 4. Certifique-se de que nao haja vazamentos de ar nas conexdes.

Passo 5. Para atingir a concentragao de oxigénio adequada se estiver utilizando oxigénio extra, altere a taxa
de fluxo conforme necessario.

Passo 6. Cubra a boca e o nariz do paciente com a mascara, pressionando-a firmemente contra o rosto.

Passo 7. Aperte a bolsa do ressuscitador para dar ao paciente uma respiragdo enquanto a mascara estiver
presa em seu rosto.

Passo 8. Monitore continuamente a elevagao e a queda do térax do paciente para avaliar a eficacia da

ventilagao.

Limpeza e Desinfec¢do:

Preparagao para Descontaminagao:

Remova todos os adaptadores de conector do dispositivo. Os dispositivos devem ser reprocessados em um

estado desmontado, na medida do possivel.

Pré-limpeza:

Faga uma pré-limpeza manual, até que os dispositivos estejam visualmente limpos. Mergulhe os

dispositivos em uma solugao de limpeza. Limpe as superficies com uma escova macia de bristol.

Limpeza:

E importante diferenciar entre técnicas de reprocessamento automatizadas e manuais quando se trata de

limpeza/desinfeccao, enxdgue e secagem. As técnicas de reprocessamento automatizadas devem ser

preferencias, principalmente para a prote¢do do operador e devido a maior reprodutibilidade e

padronizagdo.

Limpeza Automatizada:

1.Use uma lavadora-desinfetadora que atenda aos requisitos da série SO 15883.

2. Coloque o instrumento na maquina em uma bandeja. Conecte as pegas com limen ao WD usando um
adaptador adequado.

3. Os dispositivos na lavadora-desinfetadora sao dispostos de forma que ndo haja sombra de enxague e a
4gua seja drenada rapidamente, especialmente no caso dos dispositivos de limen.

4 Iniciar o programa:

+ 4 minutos de pré-lavagem com agua fria (<40 °C);

+ esvaziamento
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* 5 minutos de lavagem com um limpador alcalino suave a 55 °C m
« esvaziamento

« 3 minutos de neutralizagdo com dgua morna (>40 °C);

. esvaziamento

* 5 minutos de enxague intermediario com dgua morna (>40 °C)

« Esvaziamento

Os processos de limpeza automatizados foram validados com o uso do neodisher MediClean forte a 0,5%

(Dr. Weigert).

Nota de acordo com a norma ISO 17664, nGo sdo necessdrios métodos de reprocessamento manual para

esses dispositivos. Valide quaisquer métodos de reprocessamento manual antes de usd-los, se necessdrio.

Desinfeccao:

1. Desinfeccao térmica automatizada em lavadora/desinfetadora, levando em consideragao os requisitos
nacionais com relagao ao valor A0 (consulte ISO 15883).

2.Um ciclo de desinfeccao de 5 minutos a 90 °C foi validado para que o dispositivo atinja um valor A0
de >3000. Aqui sugerimos um ciclo de desinfec¢ao de 5 minutos a 93 °C.

Secagem:

Secagem Automatizada:

Seque os instrumentos por meio do ciclo de secagem da lavadora/desinfetadora. Se necessario, pode

ser feita uma secagem manual adicional com uma toalha sem fiapos. Insufle as cavidades dos produtos

usando ar comprimido estéril.

Teste Funcional, Manutengao:

1. Faga uma inspecdo visual da limpeza dos produtos e remontagem, se necessario.

2.Todos os instrumentos devem ser verificados novamente para que a secagem seja conferida.

3. Os produtos ficam aptos para uso por meio de um processo abrangente de inspe¢ao e manutengao
apos a lavagem e a desinfecgdo.

4. Verifique se o produto ndo apresenta amassados, rachaduras, deformagdes, arranhoes, etc.

5. Verifique se todas as marcagdes no produto estao bem visiveis.

6. Descarte e substitua todos os componentes conforme necessario.

7 .N&o use o dispositivo com os seguintes defeitos: deformagao do material, rachaduras no produto,
fragilidade ou outra alteragao no material, etc.

Embalagem:

Embale os produtos em um material de embalagem apropriado para esterilizagado. O material e o sistema

de embalagem estdo de acordo com a norma ISO 11607.

Esterilizagao:
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1. Esterilize os produtos aplicando um processo de esterilizagdo a vapor pré-vacuo fracionado m
(de acordo com EN 285/ISO 17665) levando em consideracao os requisitos do respectivo pais.

2. Os seguintes parametros de esterilizagao séo comumente usados: 134 °C, 5 min (para produtos que
contém apenas silicone, PSF) ou 121 °C, 30 min (outros produtos de material reutilizavel).

3. Tempo de secagem:

Para a esterilizagdo a vapor, recomendamos um tempo de secagem de 20 a 40 minutos. Escolha um tempo

de secagem adequado, dependendo da autoclave e da carga. Consulte as instru¢des de uso da autoclave.

4. Apos a esterilizagdo:

* Remova o produto da autoclave.

* Deixe o produto esfriar em temperatura ambiente por pelo menos 30 minutos. Nao use resfriamento

adicional.
« Verifique se os invélucros ou bolsas de esterilizagdo nao estdo danificados.

Duragao do Uso: <7 dias, nao mais do que 20 vezes de reutilizagao.

Armazenamento:
Consulte o rétulo e as instrugdes de uso para obter recomendagdes de armazenamento dos instrumentos
esterilizados, que deve ser mantido seco, limpo e sem poeira em temperaturas moderadas.

Descarte:

Todos os documentos devem ser descartados de acordo com as politicas e os procedimentos do hospital,
bem como com as leis locais, estaduais e federais pertinentes. Descarte e descontamine tudo o que possa
ser de risco biolégico.

Especificagbes: Silicone
Simbolos:

A Cuidado Numero de catdlogo &I Data de fabricacao g Data limite de uso
O it

Cédigo do lot Dispositivo médico Fabricante %" Distribuidor

Consulte as instrugdes de uso ou Representante Autorizado

consulte as instrugdes eletronicas de uso na Comunidade Europeia % Importador

Rx on |\/ Cuidado: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescricdo médica.
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Silikénova tvarova maska Ambu® s manzetou [ sk |
Pouzitie:

Opakovane pouzitelna silikonova tvarova maska s manzetou je navrhnuta tak, aby sluzila ako rozhranie na
dodavanie dychacich plynov z resuscitatora alebo anestetického zariadenia do dychacich ciest pacienta.
Udaj:

« Akékolvek situdcia, ked pacient vyzaduje ventilaciu.

* Pre pacientov podstupujucich chirurgické zakroky.

Kontraindikacie:

« Operécie na tvari, pazerdku alebo zaludku.

* S traumou alebo popaleninami na tvari.

Opatrenie:

« Pred pouzitim skontrolujte, ¢i maska nie je poskodend.

* Uvedomte si mozny tnik vzduchu z masky v désledku nespravneho nastavenia.

« Pred pouzitim sa uistite, Ze maska je spravne zostavena a bezpecne pripevnena k zariadeniu.

- Pocas pouzivania monitorujte systém zariadenia, aby ste zabezpecili spravnu prevadzku a okamzite zistili
akékolvek problémy.

* Medzi jednotlivymi pouzitiami masku skladujte na ¢istom a suchom mieste a nevystavujte ju extrémnym
teplotdm ani inym skodlivym podmienkam.

Varovanie:

« Urcené na pouzitie kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

* Pred pouzitim na pacienta vzdy otestujte spravnu funkciu tohto produktu.

+ NA ZIADNU ¢ast tohto zariadenia neaplikujte ziadnu latku na baze uhlovodikov.

+ NECISTITE masku alkoholom, chlérom alebo bielidlom.

« NESKLADUJTE masku na priamom slne¢nom svetle.

+ NEPOUZIVAJTE masku, ktoré je po datume exspiracie. To moze ohrozit integritu a G¢innost obvodu a
viest k poskodeniu pacienta.

. NEPOUZIVAJTE masky, ktoré boli nespravne skladované alebo vystavené extrémnym teplotam alebo
inym $kodlivym podmienkam.

* Informujte vyrobcu a prisludny orgéan ¢lenského Statu o kazdej zévaznej udalosti tykajucej sa pomdcky.

Kontrola pred pouzitim:

* Skontrolujte masku a obvod, ¢i nie su viditelné poskodenia alebo opotrebenia, ako su praskliny, netesnosti
alebo otvory.
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* Skontrolujte, ¢i st vetky spoje a armatury bezpecne pripevnené a ¢i nie st uvolnené Casti. m
* Uistite sa, Ze maska je ¢ista a bez akychkolvek necistot alebo prekazok.

Navod na pouzitie:

1.Krok. Odstrarite plastovy obal z opakovane pouzitelna silikonova tvarova maska s manzetou.

2. Krok. Vyberte masku vhodnej velkosti pre tvér pacienta, aby ste zabezpecili spravne utesnenie.

3. Krok. Pripevnite masku k resuscitatoru bezpe¢nym pripevnenim masky k ventilu pacienta.

4. Krok. Uistite sa, ze v kiboch nedochadza k uniku vzduchu.

5. Krok. Ak pouzivate doplnkovy kyslik, upravte prietok podla potreby, aby ste dosiahli pozadovanu
koncentraciu kyslika.

6. Krok. Drzte masku pevne na tvari pacienta a zakryte nos a Usta.

7. Krok. Ked'je maska zapecatena na tvari pacienta, stlacte vrecko resuscitatora, aby ste sa nadychli.

8. Krok. Neustéle monitorujte vzostup a pad hrudnika pacienta, aby ste zhodnotili Gc¢innost ventilacie.

Cistenie a dezinfekcia:

Priprava na dekontaminaciu:
Odstrante zo zariadenia vietky adaptéry konektorov. Pokial' je to mozné, zariadenie sa musi prepracovat v

rozloZzenom stave.

Predcistenie:
Vykonajte manuélne predcistenie, kym nie su zariadenia vizuélne cisté. Ponorte zariadenie do cistiaceho

roztoku. Povrchy ocistite kefou s makkymi stetinami.

Cistenie:

Pokial ide o ¢istenie/dezinfekciu, oplachovanie a susenie, je potrebné rozlisovat medzi manualnymi a

automatizovanymi metédami prepracovania. Uprednostiiuju sa automatizované metddy prepracovania,

najma pre lepsiu reprodukovatelnost, standardizaciu a ochranu personalu.

Automatické Cistenie:

1.Pouzivajte dezinfekciu umyvacky riadu, ktora splia poziadavky série 1SO 15883.

2.Vlozte nastroj do zasobnika. Pripojte diely s limenom k dezinfekénému zariadeniu umyvacky riadu
pomocou vhodného adaptéra.

3.Zariadenia v umyvacke riadu-dezinfekéné zariadenie st usporiadané tak, ze nedochadza k oplachovaniu
tiena a voda rychlo odtekd, najma pre zariadenia Lumen.

4.Spustite program:

4 min. predpieranie studenou vodou (<40 °C);

« vyprazdnovanie

* 5 min. umyvanie jemnym alkalickym cistiacim prostriedkom pri 55 °C
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* vyprazdriovanie m

* 3 minuty neutralizacia teplou vodou (>40 °C);

* vyprazdiovanie

« 5 min stredne oplachnite teplou vodou (>40 °C)

« Vyprazdiovanie

Automatizované Cistiace procesy boli overené pomocou 0,5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

Pozndmka Podla normy ISO 17664 nie st pre tieto zariadenia potrebné Ziadne metédy manudlneho

prepracovania. Ak potrebujete pouzit metédu manudlneho prepracovania, pred pouZitim ju overte.

Dezinfekcia:

1. Automatizovana tepelna dezinfekcia v umyvacke riadu / dezinfekéné zariadenie s ohfadom na
vnutrostatne poziadavky tykajuce sa hodnoty A0 (pozri ISO 15883).

2. Dezinfekény cyklus 5 minut dezinfekcie pri 90 °C bol validovany pre zariadenie, aby sa dosiahla hodnota
A0 > 3000. Tu odpori¢ame dezinfekény cyklus 5 minut dezinfekéného ¢asu pri 93 °C.

Susenie:

Automatické Susenie:

Susenie nastroja s cyklom susenia pracky / dezinfektora. V pripade potreby je mozné vykonat dalsie ru¢né

susenie pomocou uterdka, ktory nepusta viakna. Dutiny vyrobkov naftknite sterilnym stla¢enym

vzduchom.

Funkéné Testovanie, Udrzba:

1.Nafiknite dutiny vyrobkov sterilnym stla¢enym vzduchom. Vizuélna kontrola ¢istoty vyrobkov a v
pripade potreby opatovna montéaz.

2. Vietky nastroje by sa mali znova skontrolovat na suchost.

3. Po vy¢isteni a dezinfekcii dokladna kontrola a tidrzba zabezpeci, ze vyrobky si vhodné na poutzitie.

4. Skontrolujte vyrobok, ¢i neobsahuje priehlbiny, praskliny, deformacie, $krabance atd.

5. Uistite sa, Ze v3etky stitky na vyrobku su jasne viditelné.

6. Zlikvidujte a podla potreby vymerite vietky komponenty.

7 Nepouzivajte zariadenie s nasledujicimi chybami: deformacia materialu, praskliny na vyrobku, krehkost
alebo ind zmena materialu atd.

Obal:

Vyrobky zabalte do vhodného obalového materialu na sterilizaciu. Obalovy material a systém st v stlade s

normou ISO 11607.

Sterilizécia:

1.Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovaného predvékuového parného sterilizatného procesu (podlfa
EN 285 /1SO 17665) s prihliadnutim na poziadavky prislusnej krajiny.
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2. Bezne sa pouzivaju nasledujuce steriliza¢né parametre: 134 °C, 5 mindt (pre vyrobok obsahujuci iba m
silikén, PSF) alebo 121 °C, 30 minut (iny vyrobok vyrobeny z opakovane pouzitelného materiélu).

3.Schnutia:

Na sterilizéciu parou sa odporica doba schnutia 20 az 40 minut. Vyberte vhodny ¢as schnutia v zavislosti

od autoklavu a naplne. Pozrite si ndvod na poufzitie autoklavu.

4. Po sterilizacii:

* Vyberte produkt z autoklavu.

* Produkt nechajte vychladnut pri izbovej teplote najmenej 30 minut. Nepouzivajte dalie chladenie.

+ Skontrolujte, ¢i nie s poskodené sterilizacné nadoby alebo vrecka.

Trvanie pouzivania: <7 dni, nie viac ako 20-krat opakované pouZzitie.

Ulozny priestor:

Pre skladovanie sterilizovanych nastrojov v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi pri miernych
teplotach pozri stitok a ndvod na pouzitie.

Likvidacia:

Zlikvidujte vietky materialy v stlade s nemocni¢nymi protokolmi a postupmi a vietkymi platnymi
miestnymi, statnymi a federalnymi predpismi. Dekontaminujte a zlikvidujte vietok potencialne biologicky
nebezpecny material.

Specifikacia: Silikon

Symbol:
A Pozornost Katalégové cislo & Détum vyroby Kod vyrobnej arze
g Détum exspiracie Zdravotnicke zariadenia u Vyrobca PE?-H Distributor
Precitajte si ndvod na pouZzitie alebo si Splnomocneny zéstupca v
dovozca

precitajte elektronicky ndvod na pouzitie Eurépskom spolocenstve

Rx On|y Po;ornost': Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia lekérovi alebo na jeho
objednavku
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Ambu® silikonansiktsmask med 6ppen manschett m

Avsedd anvandning:
Ateranvandbar silikonansiktsmask med 6ppen manschett ér avsedd att fungera som ett granssnitt for att
leverera andningsgaser fran en aterupplivningsapparat eller anestesiapparat till en patients luftvégar.

Indikationer:

+ Varje situation dar patienten behover ventilation.
* Patienter som genomgar kirurgiska ingrepp.
Kontraindikationer:

+ Ansikts-, matstrups- eller magkirurgi.

* Trauma eller brénnskador som involverar ansiktet.

Forsiktighetsatgarder:

« Besiktiga masken for skador fére anvandning.

* Var medveten om att det eventuella luftlackaget fran masken uppstod pa grund av felaktig installation.

+ Se till att masken ar ordentligt monterad och sakert fastsatt pa utrustningen fére anvandning.

- Overvaka utrustningssystemet under anvandning for att sikerstalla korrekt funktion och omedelbart
upptécka eventuella problem.

* Forvara masken pa en ren, torr plats mellan anvandningarna och undvik att utsétta den for extrema
temperaturer eller andra skadliga forhallanden.

Varningar:

* Avsedd att anvéandas av kvalificerad medicinsk personal.

* Testa alltid denna produkt for korrekt funktion innan den anvands pé en patient.

* ANVAND INTE ndgot kolvitebaserat &mne pa nagon del av denna enhet.

* Rengor INTE masken med alkohol, klor eller blekmedel.

* Forvara INTE masken i direkt solljus.

+ Anvéand INTE en mask som har passerat utgangsdatum. Detta kan dventyra kretsens integritet och
effektivitet och leda till patientskador.

« Anvand INTE mask som har forvarats felaktigt eller utsatts for extrema temperaturer eller andra skadliga
forhéllanden.

* Rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten till tillverkaren och behérig
myndighet i landet.

Kontroll fére anvandning:

* Kontrollera masken och kretsen for synliga skador eller slitage, sasom sprickor, lackor eller hal.

* Kontrollera att alla anslutningar och beslag &r ordentligt fastsatta och att det inte finns nagra l6sa
komponenter.
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« Sékerstéll att masken &r ren och fri fran skrép eller hinder. m

Anvéndarinstruktioner:

Steg 1. Ta bort plastférpackningen fran Ateranvindbar silikonansiktsmask med 6ppen manschett.

Steg 2. Vilj en mask av lamplig storlek for patientens ansikte for att sakerstélla en ordentlig tatning.

Steg 3. Fast masken pa aterupplivningsapparaten genom att sakert ansluta masken till patientventilen.

Steg 4. Se till att det inte finns nagra luftldckor i anslutningarna.

Steg 5. Om du anvander extra syre, justera flodeshastigheten efter behov for att uppna 6nskad
syrekoncentration.

Steg 6. Hall masken stadigt mot patientens ansikte och tack ndsan och munnen.

Steg 7. Med masken tatt sluten mot patientens ansikte, kldmma ihop aterupplivningsapparatens pése for
att ge ett andetag.

Steg 8. Overvaka kontinuerligt patientens héjning och sénkning av bréstkorgen for att bedoma
effektiviteten av ventilationen.

Rengoring och desinfektion:

Forberedelse for dekontaminering:
Ta bort alla kontaktadaptrar frdn enheten. Enheterna ska sa langt det &r méjligt omarbetas i demonterat

tillstand.

Forrengoring:

Gor en manuell férrengéring tills enheterna &r visuellt rena. Sank ner enheterna i en rengéringslsning.
Rengor ytorna med en mjuk borste.

Rengéring:

Nér det géller rengdring/desinfektion, skéljning och torkning ar det att skilja pa manuella och
automatiserade omarbetningsmetoder. Foretrade ska ges at automatiserade omarbetningsmetoder,
sarskilt pa grund av den béttre reproducerbarheten och standardiseringen, och inom personalskyddet.

Automatisk rengoring:

1.Anvand en desinfektionsmaskin som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.

2.Ldgg instrumentet i maskinen pa en bricka. Anslut delarna med lumen med WD med hjalp av lamplig
adapter.

3. Enheterna i desinfektionsmaskinen dr anordnade pé ett sddant satt att det inte finns nagon skéljskugga
och vattnet rinner av snabbt, speciellt fér lumenanordningarna.

4. Starta programmet:

* 4 min. fortvatt med kallt vatten (<40 °C);

+ témning

* 5 min. tvatt med milt alkaliskt rengéringsmedel vid 55 °C

« tdmning
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* 3 min. neutralisering med varmt vatten (>40 °C); m

+ témning

* 5 min. mellanspolning med varmt vatten (>40 °C)

* Témning

De automatiserade rengéringsprocesserna har validerats genom att anvénda 0,5 % neodisher MediClean forte

(Dr. Weigert).

Obs! Enligt ISO 17664 krdvs inga manuella omarbetningsmetoder for dessa enheter. Om en manuell

omarbetningsmetod mdste anvindas, validera den fre anvéndning.

Desinfektion:

1. Automatisk termisk desinfektion i diskmaskin/desinfektionsmaskin under beaktande av nationella krav
med avseende pa AO-vérde (se ISO 15883).

2. En desinfektionscykel pa 5 min. desinfektion vid 90 °C har validerats for att enheten ska uppna ett
AO-varde pa >3 000. Har foreslar vi en desinfektionscykel pa 5 min. desinfektionstid vid 93 °C.

Torkning:

Automatisk torkning:

Torkning av instrumentet genom torkcykel av tvattmaskin/desinfektionsmaskin. Vid behov kan ytterligare

manuell torkning utféras med en luddfri handduk. Blés in i haligheter i produkter med hjalp av steril tryckluft.

Funktionstestning, underhall:

1. Visuell kontroll av produkternas renhet och atermontering vid behov.

2. Alla instrument bor kontrolleras igen for torrhet.

3. Efter rengdring och desinfektion sakerstéller en noggrann inspektion och underhall att produkterna ar
lampliga for anvandning.

4. Kontrollera att produkten inte har nagra bucklor, sprickor, deformationer, repor osv.

5. Kontrollera att alla markeringar pa produkten &r tydligt synliga.

6. Kassera och byt ut eventuella komponenter vid behov.

7. Anvénd inte enheten med foljande defekter: Materialdeformation, sprickor pa produkten, sproda eller
andra férandringar i materialet osv.

Férpackningsmaterial:

Packa produkterna i lampligt forpackningsmaterial for sterilisering. Forpackningsmaterialet och systemet

hénvisar till 1ISO 11607.

Sterilisering:

1. Sterilisering av produkter genom att tillimpa en fraktionerad férvakuum angsteriliseringsprocess (enligt
EN 285/1SO 17665) med hansyn till respektive lands krav.

2. Foljande steriliseringsparametrar anvands vanligtvis: 134 °C, 5 min. (for produkten innehaller endast
silikon, PSF) eller 121 °C, 30 min. (annan ateranvandbar materialprodukt).
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3. Torktid: m
For dngsterilisering rekommenderar vi en torktid pa 20 till 40 minuter. Valj en lamplig torktid,

beroende pé autoklav och belastning. Se autoklavens bruksanvisning.

4. Efter sterilisering:

* Ta ur produkten fran autoklaven.

* Lat produkten svalna i rumstemperatur i minst 30 minuter. Anvand inte extra kylning.

* Kontrollera att steriliseringsomslagen eller pasarna inte &r skadade.

Anvéndningstid: <7 dagar, hgst 20 gangers ateranvandning.

Forvaring:
Forvara steriliserade instrument i en torr, ren och dammfri miljo vid mattliga temperaturer, se etikett
och bruksanvisning.

Kassering:
Kassera allt material i enlighet med sjukhusets protokoll och procedurer och alla tillampliga lokala,
statliga och federala bestammelser. Dekontaminera och kassera allt potentiellt biologiskt farligt material.

Specifikationer: Silikon

Symboler

A Forsiktighet Katalognummer &ITillverkningsdatum Partikod
) o2 .
g Anvand fore-datum Medicinsk utrustning M Tillverkare Aterforsaljare

Auktoriserad representant i .
@ Importor

Se bruksanvisningen eller konsultera -
E

elektroniska bruksanvisningar Europeiska gemenskapen

Rx on |y Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en lékare.
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Ambu® Acik Kafli Silikon Yiiz Maskesi m

Kullanim Amacr:
Yeniden Kullanilabilir Yiiz Maskesi olan Acik Kafli Silikon Yuz Maskesi, hastanin hava yoluna bir solunum
cihazi veya anestezi makinesi araciligiyla solunum gazlari iletiimesi amaciyla kullanilir.

Endikasyonlar:

+ Hastanin ventilasyona ihtiya¢ duydugu tiim durumlar.
* Cerrahi islemlerden gegen hastalar.
Kontrendikasyonlar:

« Yiiz, yemek borusu veya mide cerrahisi.

* Yuztin dahil oldugu travma veya yaniklar.

Onlemler:

« Kullanmadan 6nce maskenin hasar gortip gérmedigini kontrol edin.

* Maskenin diizgiin takilmamasi durumunda olusabilecek olasi hava sizintisi riskine karsi dikkatli olun.

+ Maskeyi kullanmaya baslamadan 6nce maskenin dogru bir sekilde takildiginda ve cihaza gtvenli bir
sekilde baglandigindan emin olun.

+ Kullanim sirasinda cihaz sisteminin diizgiin galistigindan ve herhangi bir sorun yasanmasi durumunda
bunu hizli bir sekilde tespit edebilecek durumda oldugunuza emin olun.

* Maskeyi kullandiktan sonra bir sonraki kullanima kadar temiz, kuru bir yerde saklayin ve asiri sicak
ortamlara veya diger zararli kosullara maruz birakmayin.

Uyarilar:

* Yalnizca nitelikli saglik personeli tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

* Bu irinii hasta tzerinde kullanmadan dnce triiniin dogru calisip calismadigini kontrol etmek icin test edin.

+ Bu cihazin herhangi bir bélimiinde hidrokarbon bazli bir madde KULLANMAYIN.

« Maskeyi alkol, klor veya camasir suyu ile TEMIZLEMEYIN.

* Maskeyi DIREKT giines isigina maruz BIRAKMAYIN.

+ Son kullanma tarihi ge¢mis olan maskeleri liitfen KULLANMAYIN. Son kullanma tarihinin gegmesi
durumunda devrenin butirligi ve etkinligi azalabilir ve hastaya zarar verebilir.

« Uygun kosullarda saklanmamus, asirn yiiksek sicakliklara veya diger zararli kosullara maruz birakilmis
maskeleri ltitfen KULLANMAYIN.

* Lutfen cihazla ilgili herhangi bir ciddi durum s6z konusu oldugunda bu durumu ureticiye ve tiye
devletteki yetkili kuruma bildirin.

Kullanim Oncesi Kontrol:

* Maskede ve devrede catlak, sizinti veya delik gibi géruiniir herhangi bir hasar veya asinma olup olmadigini
kontrol edin.
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* Guvenli bir sekilde baglandiklarindan ve gevsek birakilmis herhangi bir bilesen n
olmadigindan emin olmak icin tim baglantilari ve baglanti parcalarini kontrol edin.
* Maskenin temiz ve herhangi bir kalinti veya tikanikliktan arindirlmis oldugundan emin olun.

Kullanim Talimatlar:

Adim 1. Yeniden Kullanilabilir Yiiz Maskesi olan Acik Kafli Silikon Yuz Maskesi'nden plastik ambalaji ¢ikarin.

Adim 2. Uygun diizeyde sizdirmazlik saglamak igin hastanin yiiziine uygun boyutta bir maske segin.

Adim 3. Maskeyi hastanin valfine gtivenli bir sekilde baglayarak maske ile solunum cihazi baglantisini
gergeklestirin.

Adim 4. Baglantilarda hava sizintisi olmadigindan emin olun.

Adim 5. Eger ek oksijen kullaniyorsaniz, oksijen konsantrasyonunun istenen seviyeye ulasmasi igin
gerektiginde akis hizini ayarlayin.

Adim 6. Maskeyi hastanin yuziine siki oturacak sekilde tutun, burnu ve agzi kapatin.

Adim 7. Maskenin hastanin ylziine saglam bir sekilde oturmus oldugundan emin olun, ardindan solunum
cihazi torbasini sikarak hava verin.

Adim 8. Ventilasyonun etkin olup olmadigini degerlendirmek igin strekli olarak hastanin gogus
hareketlerini izleyin.

Temizlik ve Dezenfeksiyon:

Dekontaminasyon icin Hazirhk:

Tum baglanti adaptorlerini cihazdan gikarin. Miimkiin olmasi durumunda cihazlar, sokilmus bir durumda

islenmelidir.

On Temizlik:

Cihazlar gorsel olarak temiz olana kadar manuel 6n temizlik islemi gergeklestirin. Cihazlar temizlik

sollisyonuna batirin. Yuizeyleri yumusak bir firga ile temizleyin.

Temizlik:

Temizlik/dezenfeksiyon, durulama ve kurulama islemlerine iliskin olarak manuel ve otomatik isleme

metotlari arasinda ayrim yapilmasi gereklidir. Mimkiin olmasi durumunda otomatik isleme metotlarina

oncelik verilmelidir, 6zellikle de saglamis oldugu daha iyi tekrarlanabilirlik ve standartlastirma

fonksiyonelligi ile personel korumasi 6zelligi sayesinde 6ne ¢ikmaktadir.

Otomatik Temizlik:

1.1SO 15883 serisinin gerekliliklerini karsilayan bir yikama-dezenfektor cihazi kullanin.

2. Cihazi bir tepsi tizerindeki makineye yerlestirin. Limen igeren parcalari uygun adaptor kullanarak
yikama-dezenfektér cihazlarina baglayin.

3. Yikama-dezenfektor cihazlar igerisindeki cihazlar, 6zellikle de ltimen iceren cihazlar, durulama golgesi
olmayacak ve suyun hizla bosalmasi saglanacak sekilde dizenlenir.
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4. Programi calistirin: n

+ 4 dakika soguk su (<40 °C) ile 6n yikama;

+ bosaltma

* 55 °C'de hafif alkali temizleyici ile 5 dakika yikama

- bosaltma

« Sicak su (>40 °C) ile 3 dakika nétrlestirme;

+ bosaltma

* Sicak su (>40 °C) ile 5 dakika ara durulama

* Bosaltma

Otomatik temizleme islemleri, %0,5 neodisher MediClean forte (Dr.Weigert) kullanilarak dogrulanmustir.

Not: ISO 17664 uyarinca bu cihazlar icin manuel isleme metodu uygulanmasina gerek yoktur. EGer manuel bir

isleme metodu kullaniimasi gerekiyorsa, liitfen kullanimdan énce dogrulayin.

Dezenfeksiyon:

1. AO degerine iliskin olarak ulusal gereklilikler uyarinca (bkz. 1SO 15883) yikama-dezenfektor cihazinda
otomatik termal dezenfeksiyon islemi gergeklesir.

2. Cihazin A0 degerini > 3000 olacak sekilde elde etmesi icin 90 °C'de 5 dakika dezenfeksiyon donguis
gegerli kilinmistir. Buna istinaden biz, 93 °C'de 5 dakikalik dezenfeksiyon siresi 6neriyoruz.

Kurutma:

Otomatik Kurutma:

Cihazin yikama makinesinin / dezenfekte makinesinin kurutma déngtist araciligiyla kurutma. Gerekli

olmasi durumunda tiiy birakmayan bir havlu kullanilarak elle ek kurutma islemi uygulanabilir. Uriin

bosluklarini steril basingh hava kullanarak sisirin.

Fonksiyonel Test, Bakim:

1. Uriinlerin temizlik durumunu gérsel olarak kontrol edin ve gerekli olmasi durumunda sokiip yeniden
kurun.

2.Tum cihazlar, kuruluk durumu icin tekrar kontrol edilmelidir.

3. Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin ardindan yapilan inceleme ve bakim islemleriyle Griinlerin
kullanima uygun olmasi saglanir.

4. Urlin Gizerinde ¢6kme, catlak, deformasyon, cizik, vs. olup olmadigini kontrol edin.

5. Uriindeki tiim isaretlerin agik bir sekilde gériinir olup olmadigini kontrol edin.

6. Gerekli olmasi durumunda ilgili bilesenleri imha edin ve yenileyin.

7. Asagidaki sorunlara sahip cihazlari kullanmayin: malzeme deformasyonu, trtin tizerinde catlak, kirllgan
veya malzeme tizerinde degisiklik yapilmis olmasi, vs.

Paketleme:
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Uriinleri sterilizasyon islemi igin uygun bir paketleme malzemesine koyun. Paketleme m

malzemesi ve sistem, 1SO 11607 kapsamindadir.

Sterilizasyon:

1. Urlinlerin sterilizasyonu, ilgili Glkenin gereklilikleri g6z 6niinde bulundurularak kesikli 6n vakum buhar
sterilizasyon siireci uygulanmasiyla (EN 285/ISO 17665 uyarinca) gergeklestirilir.

2. Genellikle asagidaki sterilizasyon parametreleri kullanilir: 134 °C, 5 dakika (yalnizca Silikon, PSF iceren
ardnler) veya 121 °C, 30 dakika (diger yeniden kullanilabilir malzeme Grtinleri).

3. Kurutma suresi:

Buharli sterilizasyon igin 20 ila 40 dakikalik bir kurutma stiresi 6neriyoruz. Uygun bir kurulama siiresi segin,

otoklav ve ylke bagl olarak belirleyin. Otoklavin kullanim talimatlarina bakin.

4. Sterilizasyondan sonra:

* Uriindi otoklavdan gikarin.

+ Urlintin oda sicakhiginda en az 30 dakika boyunca sogumasina izin verin. Ek sogutma islemi uygulamayin.

* Sterilizasyon orttilerinin veya posetlerinin zarar gérmediginden emin olun.

Kullanim Siiresi: <7 Giin, yeniden en fazla 20 defa kullanin.

Saklama:

Sterilize edilmis cihazlari nemli olmayan, temiz ve tozdan arindirilmis bir ortamda, uygun sicaklik

kosullarinda saklayin; etikete ve kullanim talimatlarina bakin.

imha etme:

Tim malzemeleri hastane protokol ve proseddrleri ile birlikte ayni zamanda gegerli olan tiim yerel

dizenlemeler, devlet ve federal diizenlemeli uyarinca imha edin. Potansiyel olarak biyolojik tehlike tastyan

tiim malzemeleri dezenfekte ederek imha edin.

Teknik Ozellikler: sjlikon

Semboller:

A Dikkat Katalog numarasi &I Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
RZs
Parti kodu lebi cihaz M Uretici Distribtitor @ thalatci

Kullanim talimatlarina veya elektronik
kullanim talimatlarina bakin

@ Avrupa Toplulugu'ndaki
yetkili temsilcisi

Rx on l\/ Dikkat: Fedaral (Amerika Birlesik Devletleri) yasalari uyarinca, bu cihazin satisi yalnizca bir doktor
tarafindan ya da bir doktor onayyla gerceklestirilebilir.
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