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Instructions for Use
Ambu® UltraSeal

Disposable Anesthesia Face Mask
Non-sterile, Non-conductive, with/without check valve
Single Patient Use Face Mask
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English:
This product does not contain natural rubber latex nor phthalates.
This product is MR safe.

Bbnrapcku:
To3un NPoAYKT He CbAbpa eCTeCTBEH KayuyKoB flaTeKc uin Gpranatu.
To3u npoaykT e 6e3onace npn MPT.

Cesky:
Tento vyrobek neobsahuje pfirodni latex ani ftalaty.
Tento produkt je bezpecny pfi vysetfeni magnetickou rezonanci.

Dansk:
Dette produkt indeholder hverken naturgummilatex eller ftalater.
Dette produkt er MR-sikkert.

Deutsch:
Dieses Produkt enthilt weder natiirliches Gummilatex noch Phthalate.
Dieses Produkt ist MR-sicher.

EAAnvika:
AuTO TO TIPOIGV gival ac@ahég yia MR.

Espafiol:
No contiene latex ni ftalatos.
Este producto es compatible con RM.

Eesti:
Toode ei sisalda looduslikku kummilateksit ega ftalaate.
Toode on MR-kindel.

Suomi:
Tama tuote ei sisalld luonnonkumilateksia eika ftalaatteja.
Témaé tuote on MK-turvallinen.

Franqais:
Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel ni de phtalates.
Ce produit ne présente aucun danger en cas d'IRM.

Hrvatski
Ovaj proizvod ne sadrzava lateks od prirodne gume ni ftalate.
Ovaj proizvod siguran je za upotrebu uz MR.

Magyar:
A termék nem tartalmaz sem természetes latexgumit, sem ftalatokat.
Ez a termék MR-biztos.

Italiano:
Il prodotto non contiene lattice di gomma naturale né ftalati.
Questo prodotto & compatibile con RM.

AUTO TO TIPOIGV Sev TEPIEXEL PUOIKO ENACTIKO AATEE 1} PBANIKEG EVWOTELG.

Lietuviskai:
Sio gaminio sudétyje néra nei nataralaus latekso, nei ftalaty.
Sis gaminys yra saugus naudoti su magnetinio rezonanso (MR) jranga.

Latviski:
Sis izstradajums nesatur dabigas gumijas lateksu un ftalatus.
Sis ir MR dross produkts.

Nederlands:
Dit product bevat geen natuurlijke rubberlatex of ftalaten.
Dit product is MR-veilig.

Norsk:
Dette produktet inneholder ikke naturlig gummilateks eller ftalater.
Dette produktet er MR-sikkert.

Polski:

Ten produkt nie zawiera lateksu z gumy naturalnej ani ftalanow.
Ten produkt mozna stosowac bezpiecznie w badaniach rezonansu
magnetycznego.

Portugués:
Este produto néo contém borracha de latex natural nem ftalatos.
Este produto é seguro para utilizagdo em IRM.

Roména:
Acest produs nu contine latex din cauciuc natural sau ftalati.
Acest produs este sigur pentru utilizare in IRM.

Pyccknii
[laHHOe n3genvie He COREPXMT NaTeKC 113 NPUPOJHOTO Kayuyka 1 GTanatb.
[anHoe n3genue 6e3onacHo ans ncnonb3oeanus ¢ MPT.

Slovencina:
Tento vyrobok neobsahuje prirodny gumeny latex ani ftalaty.
Tento vyrobok je bezpe¢ny na pouzitie pri MR.

Slovenscina:
Ta izdelek ne vsebuje lateksa iz naravnega kav¢uka ali ftalatov.
Ta izdelek je varen za uporabo pri slikanju z magnetno resonanco.

Svenska:
Produkten innehéller inte naturgummilatex eller ftalater.
Produkten & MR-séker.

Tiirkge:
Bu tirtin dogal kauguk lateks veya fitalat icermez.
Bu tiriin MR gtivenlidir.
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Ambu®isa registered trademark of Ambu A/S, Denmark.
Ambu is certified according to I1SO 13485.
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Intended Use

The Ambu UltraSeal is a single patient use disposable Face Mask intended for oxygenating and ventilating the airway or

to direct anesthetic gases to the upper airway.
The device is for use in hospital environment, typically emergency room (ER) and operating room (OR).

For use by medical professionals in the field of anesthesiology, respiratory care and users educated in performing CPR.

Instructions for Use

Remove mask from package and inspect for proper inflation.

. Inspect the cuff for any damage or leakage.

. Remove and discard the four-prong hook ring if not required (if appl.).

. If needed, use syringe to add/remove air to achieve desired cuff pressure (mask with check valve only).

. Apply the mask firmly to the patient’s face to achieve a tight seal. Hold the mask tight against the face while

maintaining the correct head tilt to keep the airway open.

6. If deemed necessary, the surface of the product can be manually cleaned with water and a mild detergent. Rinse
thoroughly with clean water. Allow to dry, and check that the mask is fully operational before re-use on the same
patient. If not fully operational, the mask shall be discarded.

7. Discard mask after use according to local guidelines of medical waste.
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AWARNINGS

« Forsingle patient use only.

« Use on other patients can cause cross infection.

« The design and material of the device are not compatible with automatic cleaning or sterilization processes,
as it may leave harmful residues or cause malfunction of the device.

A CAUTION

« Do notattempt to attach the mask to any connection or adaptor not compatibly sized.

Tested at - 40 °C and + 70 °C (-40 °F and + 158 °F)
according to EN ISO 10651-4 and EN 1789
-18°C-+50°C(-0.4°F -+ 122°F)

Storage Temperature range:

Operation Temperature range:

Connector Size:
Ambu UltraSeal sizes: #0—#1,15 mm OD connector (ISO 5356-1)
Ambu UltraSeal sizes: #2 - #6,22 mm ID connector (ISO 5356-1)

Ynortpe6a

Ambu UltraSeal e nuueBa macka 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a camo Npw eiUH NaLyneHT, NpeHa3HayeHa 3a OKCUreHnpaHe u
BEHTUINPAHE Ha AnXaTeNHUTe NbTULa Uan 3a ANPEKTHN aHeCTETUYHM ra3oBe KbM ropHUTE ANXaTesIHM NbTulla.
YCTpOIhCTBOTO e npegHasHayeHo 3a yn0Tpe6a B 6onHMYHA cpena, 06UKHOBEHO B 3a/1a 3a CrewHa MeaununHCKa noMmouy
(CMIM) 1 B onepaymoHHa 3ana (03).

3a ynoTpe6a oT MeULIMHCKN NPOGECHOHANMNCTVN B 06/1aCTTa Ha aHeCTe3KONOTVATa, pecnupaTopHaTa rpuxa u
notpebutenu, obyyeHn B U3BbPLUBaAHE Ha KapAnonynmMoHanHa pecycumtayms (CPR).

NHCcTpyKunn 3a non3saxe

1. W3BapeTte mackaTa OT OMaKkoBKaTa v MpOBEpeTe MPaBWUIIHO 1N Ce HafyBa.

2. lMpoBepeTe MaHLIeTa 3a NOBPEAA UK Teu.

3. MaxHeTe 1 13xBbpreTe YeTUpr3b6ecTaTa GpraHeyHa KyKa, ako He e HyXHa (ako e MPUNOoXIMO).

4. Ako BU e Heob6X0OfVMa, M3MON3BaliTe CNPVHLIOBKA 3a fja fl06aBNTe/U3CcMyyeTe Bb3Ayxa 1 Taka fla MosyuuTe XenaHoTo
HanAraHe Ha MaHLLeTa (CamMo 3a Macku C Bb3BpaTeH KnanaH).

5. MMocTaBeTe MacKaTa MLTHO Ha JIMLIETO Ha NaLeHTa, 3a fla Ce NOCTUrHE MHOTo Ao6po ynbTHeHVe. Mpuabpxaiite MackaTa

3[paBO KbM NNUETO, JOKATO HarnacATe NnpaBuUIHNA HAKNOH Ha rNaBaTta, 3a fja OCTaHaT AuXaTe/IHUTe NbTuLla OTBOPEHU.
6. AKo ce cueTe 3a HeOOX0ANMO, MOBBbPXHOCTTA Ha NPOAYKTa MOXe Aa 6bae PBYHO NOYNCTEHA C BOAA U MeK NOYNCTBaLy

npenapar. M3nnakHeTe 06WAHO C uncTa BOfda. OctaBete Aa U3CbXHe 1 NpoBepeTe fann MackaTa € rofjHa 3a ynmpeﬁa npeaun

NOBTOPHa ynoTpe6a BbpXy CblLMA NaLMEHT. AKO He e Hamb/IHO rofHa 3a ynoTpeba, MackaTa TpAbBa Aa ce N3XBbPIN.
7. V3xBbpneTe mackata cnep ynotpe6a CbrinacHO MECTHUTE pa3nopeAby OTHOCHO MeANLIMHCKUTE OTNaabLM.

A NPEAYNPEXAEHUE:

« 3aynotpe6a camo BbpXy eAH NaLUeHT.

«  M3non3sBaHeTo BbpXy APYr1 NaLMEHT! MOXKE Aa AOBEAE O KPbCTOCAHO 3apa3sBaHe.

«  KoHCTpyKUWATa 1 MaTepUanbT Ha yCTPOICTBOTO HE Ca CbBMECTVMM C aBTOMaTUYHITE NPOLIeCcH 3a MoYnCTBaHe
WU CTEpUAN3aLMA, Tbid KaTo Te3U NMpoLieypu MoraT Aa OCTaBAT BPeAHM OCTaTbLW UAN Aa MPUYUHAT
HeM3NpaBHOCT Ha YCTPOWCTBOTO.

A NPEAYNPEXAEHUE:

+ He ce onutBaiite Aa npukpenAaTe Mackata KbM CbeiuHeHne Nin agantep ¢ HeCbBMeCTUMU pasmepu.
TemnepaTypeH juanasoH Ha CbXpaHeHwne: TectBaHo npu -40 °C 11 +70 °C (-40 °F n + 158 °F)
cbrnacHo EN ISO 10651-4 n EN 1789
[nana3oH Ha paboTHa Temnepatypa: -18°C-+50°C(-0.4°F -+ 122°F)
Pasmep Ha HaKpaliHuKa:
Pasmepu Ha Ambu UltraSeal:
Pasmepw Ha Ambu UltraSeal:

#0 — #1, KOHeKTOp 15 mm BbHLWeH ArameTbp (ISO 5356-1)
#2 — #6, KOHeKTOp 22 mm BbTpelleH gnameTsbp (ISO 5356-1)




Ucel pouziti

Ambu UltraSeal je jednorazova obli¢ejova maska pro pouziti u jednoho pacienta urcena pro oxygenaci a ventilaci
dychacich cest nebo pro smérovani anestetickych plyna do dychacich cest.

Prostiedek je urcen pro pouziti v prostfedi nemocnice, typicky na pohotovosti a na opera¢nim séle.

Pro pouziti zdravotniky specializované v anesteziologii, plicnim lékafstvi a pro uzivatele vyskolené v provadéni KPR.

Navod na pouziti

. Vyjméte masku z obalu a zkontrolujte spravné nafouknuti.

. Zkontrojute manzetu, zda neni poskozena nebo neni pfitomna netésnost.

. Odstrante a vyfadte ¢tyfhroty hackovy krouzek, neni-li potiebny (pokud se uplatiuje).

. Je-li to nutné, poutzijte stiikacku pro pfidani/odstranéni vzduchu, aby se doséhlo pozadovaného tlaku v manzeté

(pouze maska s kontrolnim ventilem).

5. Masku dobte prilozte k obliceji pacienta, aby tésné pfiléhala. Masku pevné drzte na obliceji a pfi tom udrzujte spravny
sklon hlavy, aby byly dychaci cesty prichodné.

6. Pokud je to povazovano za nezbytné, je mozné povrch produktu manualné odistit vodou a mirnym detergentem.
Opléachnéte diikladné ¢istou vodou. Nechejte uschnout
a zkontrolujte, Ze je maska pIné funkéni pred jejim opétovnym pouzitim u stejného pacienta. Pokud neni plné funkéni,
je tfeba masku vyhodit.

7. Zlikviduje masku po pouziti dle mistnich pfedpist pro zdravotnicky odpad.

A wN

/N varovani:

« Pouze pro pouziti u jednoho pacienta.

« Poutziti na jinych pacientech mtze zpUsobit zkfizenou infekci.

« Design a material prostiedku nejsou kompatibilni s automatickymi procesy ¢isténi nebo sterilizace, protoze tyto
postupy mohou zanechavat skodlivé zbytky nebo mohou zptisobovat poruchu funkce prostredku.

A UPOZORNENI:

VA WN =

o

Tiltaenkt anvendelse
Ambu UltraSeal er en engangsansigtsmaske til enkeltpatientbrug, som er beregnet til atilte og ventilere luftvejene eller

til at lede anaestesigasser ind i de ovre luftveje.

Anordningen skal anvendes i et hospitalsmiljg, typisk pa skadestuen og operationsstuen.
Skal anvendes af leegefagligt personale med speciale i anastesiologi, respirationsbehandling og brugere, der er
uddannet i genoplivning.

Brugervejledning

. Tag masken ud af emballagen, og kontrollér, at manchetten er pustet korrekt op.

. Kontrollér, at manchetten ikke er beskadiget eller uteet.

. Fjern ringen med de fire kroge, hvis den ikke skal bruges, og kassér den.

. Anvend om nadvendigt sprgjten til at tilfare/flerne luft for at opna det enskede manchettryk (kun masker med kontrolventil).

. Hold masken fast mod patientens ansigt for at opna en tzet forsegling. Bliv ved med at holde masken fast pa patientens
ansigt, samtidig med at hovedet bgjes korrekt bagud for at holde luftvejene &bne.

. Hvis det skennes nedvendigt, kan produktet rengeres manuelt med vand og mild saebe. Skyl grundigt med rent vand.
Lad terre, og kontrollér, at masken er fuldt funktionsdygtig, for den genanvendes pa samme patient. Hvis den ikke er
fuldt funktionsdygtig, skal masken kasseres.

7. Masken bortskaffes efter brug i overensstemmelse med de lokale retningslinjer for medicinsk affald.

A ADVARSEL:

« Ma kun anvendes til en enkelt patient.

- Huvis udstyret anvendes til flere patienter, kan det medfere krydsinfektion.

« Udstyrets design og materiale er ikke kompatible med automatiske rengerings- eller sterilisationsprocesser,
da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage fejlfunktion.

AFORSIGTIG:

« Undlad at fastgere masken pa en konnektor eller adapter, der ikke passer til masken.

« Nepokousejte se pfipevnit masku k néjakému spojeni nebo adaptéru, ktery nema kompatibilni velikost.

Rozmezi teploty uchovévani:

Rozsah provozni teploty:

Velikost konektoru:

Velikosti masky Ambu UltraSeal:
Velikosti masky Ambu UltraSeal:
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Testovano pfi teploté - 40 °Ca + 70 °C (-40 °F a + 158 °F)
dle normy EN ISO 10651-4 a EN 1789
-18°C-+50°C(-0.4 °F -+ 122°°F)

#0 - #1, 15 mm zevni pramér konektoru(ISO 5356-1)
#2 - #6,22 mm vnitini prdmér konektoru (1SO 5356-1)

Opbevaringstemperatur:

Driftstemperatur:

Konnektorstorrelse:

Ambu UltraSeal storrelser:
Ambu UltraSeal storrelser:

Testet ved - 40 °C og + 70 °C (-40 °F og + 158 °F)
ioverensstemmelse med EN ISO 10651-4 og EN 1789
-18°C-+50°C(-0.4 °F -+ 122°F)

Nr.0-nr. 1, 15 mm OD-konnektor (ISO 5356-1)
Nr.2 - nr. 6,22 mm OD-konnektor (ISO 5356-1)



Zweckbestimmung
Die Ambu UltraSeal ist eine Einweg-Gesichtsmaske zur Anwendung an einem Patienten und dient zur
Sauerstoffversorgung und Beatmung der Luftwege oder zur Leitung von Anésthesiegasen in die oberen Atemwege.

Das Produkt ist fir den Einsatz in Krankenhdusern vorgesehen, insbesondere in der Notaufnahme und im Operationssaal.

Es ist von medizinischem Fachpersonal in den Bereich Anésthesiologie und Beatmung sowie von in der Durchfiihrung
der kardiopulmonalen Reanimation geschulten Personen zu verwenden.

Bedienungsanleitung

1. Die Maske aus der Verpackung nehmen und den Cuff auf korrekte Fiillung priifen.

2. Uberpriifen, ob der Cuff beschadigt oder undicht ist.

3. Den vierzinkingen Hakenring (falls vorhanden) entfernen, sofern er nicht benétigt wird.

4. Falls erforderlich, mit einer Spritze Luft in den Cuff fiillen bzw. ablassen, bis der gewiinschte Cuffdruck erreicht ist
(nur bei Maske mit Fullventil).

5. Die Maske fest auf das Gesicht des Patienten driicken, so dass sie gut abdichtet und dabei den Kopf des Patienten
Uberstrecken, um die Atemwege frei zu halten.

6. Gegebenenfalls kann die Produktoberfliche von Hand mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel
gereinigt werden. Grindlich mit klarem Wasser abspilen. Lassen Sie die Maske trocknen und tiberprifen Sie die
Funktionsttichtigkeit bevor diese erneut fiir denselben Patienten verwendet wird. Wenn die Maske nicht mehr
ordnungsgemaB funktioniert, muss sie entsorgt werden.

7. Die Maske nach Gebrauch in Ubereinstimmung mit den entsprechenden lokalen Richtlinien zur Beseitigung
medizinischer Abfélle entsorgen.

A WARNUNG:

+  Nurzur Verwendung an einem Patienten.

+ Eine Wiederverwendung bei anderen Patienten kann zu einer Kreuzinfektion fiihren.

- Die Form und das Material des Produktes eignen sich nicht fiir eine automatische Reinigung oder Sterilisation,
da dies zur Bildung schadlicher Ablagerungen oder einer Stérung des Produkts fiihren kann.

/N acHtun:

« Nicht versuchen, die Maske an Anschlussstutzen oder Adapter anzuschlieBen, deren GréRBe nicht passt.
Lagertemperatur: Getestet bei-40 °C und + 70 °C (-40 °F und + 158 °F) gemaR EN I1SO 10651-4 und EN 1789
Betriebstemperatur: -18°C-+50°C(-0.4°F -+ 122°F)

KonnektorgroBe:

Ambu UltraSeal GroBen:  GroBe 0 bis GroBe 1, AuBendurchmesseranschluss 15 mm (ISO 5356-1)
Ambu UltraSeal GréBen:  GréBe 2 bis GroBe 6, Innendurchmesseranschluss 22 mm (ISO 5356-1)
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Xprion yia tnv omoia mpoopiletat

To Ambu UltraSeal eivat pia mpoowmida piag xpriong, mou xpnotomolgital amod évav acBevr kat mpoopiletal yla Thv
o&uyovwon kat Tov e§agPIopo Tou agpaywyou 1 Tnv kaBodrynon avaioOnTikwy agpiwv MPOG TOV AVWTEPO AEPAYWYO.
H ouokeun mpoopiletal yla Xprion o€ VOOOKOUEIAKS TTEPIBAANOV, CUVABWE GTO TUAKA EMElYOVTWY TIEPICTATIKWY (ER)
Kat oo xelpouvpyeio (OR).

la xprion amoé emayyeAHaTieG TNG LYEIAG OTOV TOPEA TNG AVAloBNOIOAOYIAG, AVATIVEVUOTIKAG @POVTISAG Kal XprioTEG
ekmaudevpévoug otnv ektéleon CPR.

Odnyiec Xpriong

1. AQaIp£0TE TN HAOKA amd Tn GUOKeVaoia Kat eEAEYETE TNV yla OwoTH Eppuonon.

2. EmBewpnriote 10 pagihapdakt yia tTuxov {nuia i Stappon.

3. AQaip£oTe Kal anmoppiPTe To SAKTUNIO ayKioTPOU pE Ta TEooEpa SOVTIa edv Sev XpelaleTal (EGv UTTAPXEL).

4. Edv xpetaletal, XpnoIHOTOIOTE Hid CUPLYYA YIa VA TIPOCOECETE/APAIPECETE 0éPa WOTE va eMTEVXOEi N emOupNTA
miieon oTo pagihapdakt (uévo otn pdoka pe BaiBida acpaleiag).

5. TomoBeTrOTE TN HAOKA OTABEPA TAVW GTO TPOOWTTO TOU A0BEVOUC yia va eMTEVXOEi AEPOTTEYNC EQApPHOYH.
Kpatote Tn pdoka otabepd Kal yepd mavw 6To mpdowmmo evw) mapdAAna Statnpeite tTn owaoth KAon tTng KEGAAng
WOTE VA TTAPAUEIVEL O AEPAYWYOS AVOLKTOG.

6. Edv gival amapaitnTo, n £M@AVELQ TOU TIPOTIOVTOG UITOPEL va KABAPIOTEL XEIPOKIVNTA HE VEPO KAl HTTIO ATTOPPUTIAVTIKO.
ZemAOveTe S1e€08IKA pe KaBapd vepd. AQrOTE va OTEYVWOEL Kal EAEYETE OTL N pAoKa Aeltoupyei MApwE, TPoTtoL Tn
XPNOILOTIOINCETE €K VEOUL aTOV iB10 aaBevr). Eav Sev gival MARpwg AEITOUPYIKH, N HAOKA TIPETTEL VA amTOPPITTTETAL.

7. AmoppiTe TNV MPOoWTSA HETA a6 TN XPHON, CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG 0SNYIEC AmOPPIPNG LATPIKWY ATOBARTWV.

AHPOEIAOHOIHZH:

- Taxprion povo ot évav acbevr.

« Hxpnion og aA\oug aoBeveig umopei va mpokahéoel empdAuvaon.

« O oxedlaopog kat 1o LAIKO TnG OUOKEUNC SV eival kKaTdAANnAa yia Sladikacieg autopatou kabapiopou ry
anooTeipwaong, kKabwg evdéxetal va amopeivouv emBAafr) umoAeippata rj va mpokAnBei SuoAeitoupyia TNG GUCKEUNG.

/N npozox:
«  Mnv emixelproETe va OUVEDETE TN HdoKa o€ omoladrimote cUVSEoN 1 Mpooapupoyéa mou Sev Slabétel cupPato péyebog.
EUpog Beppokpaciag amobrikeuong: EAeypévo otoug - 40 °C kat + 70 °C (-40 °F kat + 158 °F)
kata to mpdtumo EN ISO 10651-4 kat EN 1789
EUpo¢ Beppokpaaiag Aettovpyiag: -18°C-+50°C(-0.4 °F - + 122 °F)
MéyeBoc¢ Zuvdéopou:

Mey£6n Ambu UltraSeal:
Mey£0n Ambu UltraSeal:

#0 — #1, e€wT. S1apeTpog ouvdéapou 15 YAoT. (ISO 5356-1)
#2 - #6, eEWT. S1AUETPOC CUVSETHOU 22 XAOT. (ISO 5356-1)



Finalidad de uso

El Ambu UltraSeal es una mascarilla facial desechable para su uso en un tnico paciente disefiada para oxigenar y ventilar
las vias respiratorias o para llevar los gases anestésicos hasta las vias respiratorias superiores.

El uso de este dispositivo esta indicado en entornos hospitalarios, habitualmente en servicios de urgencias y quiréfanos.
Este dispositivo debe ser utilizado por profesionales médicos del campo de la anestesiologia, cuidados respiratorios y
usuarios con formacién en RCP.

Instrucciones de uso

1. Extraer la mascarilla del paquete y comprobar que el inflado sea correcto.

2. Inspeccionar el dispositivo de sujecion en lo relativo a dafios o fugas.

3. Retirar y desechar la anilla de enganche de cuatro espigas si no se necesitara (si procede).

4. En caso necesario utilizar la jeringa para introducir o sacar aire y obtener asi la presion del manguito deseada
(s6lo mascarilla con valvula de control).

5. Mantenga firmemente la mascarilla en la cara del paciente para que no haya huecos por los que pase el aire.

Sujete la mascarilla con fuerza asegurandose de mantener la inclinacion correcta de la cabeza para dejar abiertas
las vias respiratorias.

6. Sifuera necesario, la superficie del producto puede limpiarse manualmente con agua y un detergente suave. Enjudguela
bien con agua clara. Déjela secar y compruebe que la mascarilla funciona correctamente antes de usarla con el mismo
paciente. Si no funciona bien, deberé desecharla.

7. Deseche la mascarilla después de su uso seguin lo indicado en las directrices locales sobre residuos médicos.

A ADVERTENCIA:

- Dispositivo de uso en un tnico paciente.

- Eluso con otros pacientes puede provocar contaminacion cruzada.

« Porsudisefioy por el material utilizado para fabricarlo, el dispositivo no es compatible con la limpieza automética
o los procesos de esterilizacion, ya que podrian quedar residuos nocivos o producirse averias.

APRECAUCION:

- Nointentar conectar la mascarilla a ninguna conexién o adaptador que no sea de tamaino compatible.
Intervalo de temperaturas de almacenamiento: Probado entre-40°Cy + 70 °C (-40 °F y + 158 °F)
de conformidad con las normas EN ISO 10651-4 y EN 1789.
Intervalo de temperaturas de funcionamiento: -18°C-+50°C(-0.4°F - + 122°F)
Tamaiio de conector:
Tamanos del Ambu UltraSeal:
Tamafos del Ambu UltraSeal:

#0 - #1, conector de 15 mm de diametro exterior (ISO 5356-1)
#2 - #6, conector de 22 milimetros de diametro interior

(ISO 5356-1)
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Sihtotstarve

Ambu UltraSeal on tihel patsiendil kasutatav (ihekordne ndomask, mis on méeldud hingamisteede hapnikuga
varustamiseks ja ventileerimiseks voi anesteetiliste gaaside otseseks tilemistesse hingamisteedesse juhtimiseks.

Seade on moéeldud kasutamiseks haiglakeskkonnas, tavaliselt erakorralise meditsiini (EMO) osakonnas vdi operatsiooniplokis.
Mébeldud kasutamiseks anestesioloogia eriala tervishoiutdotajatele ja elustamiseks koolitatud isikutele.

Kasutusjuhised

1.

2
3.
4

Eemaldage mask pakendist ning vaadake le, et tagada korrektne taispuhumine.

. Vaadake mansett lile kahjustuste ja lekete suhtes.

Eemaldage ja hévitage neljaharulise haagiga rongas, kui seda vaja pole (kui on kohaldatav).

. Vajadusel kasutage sustalt, et lisada 6hku voi eemaldada seda, saavutamaks soovitud mansetirohku

(ainult kontrollklapiga seadmetel).

. Asetage mask tihedalt patsiendi ndole, et saavutada tihe kontakt. Hoidke maski tihedalt ndo vastas; samal ajal hoidke

pead kuklas, et hingamisteed oleksid avatud.

. Vajadusel on véimalik toote pindasid sooja vee ja 6rna pesuvahendiga kasitsi puhastada. Loputage hoolikalt puhta

veega. Laske kuivada ja kontrollige, et mask on enne samal patsiendil uuesti kasutamist tdielikult to6korras. Kui mask
ei ole tdielikult toGkorras, tuleb mask ara visata.
Pérast kasutamist visake mask minema vastavalt meditsiinijaatmete kohalikele eeskirjadele.

AHOIATUS:

Uhel patsiendil kasutamiseks méeldud seade.

Teistel patsientidel kasutamine voib pohjustada ristsaastumist.

Seade ei sobi oma ehituse ja materjali tottu masinpesuks ega steriliseerimiseks, sest see voib jatta seadmele
kahjulikke jaake voi pohjustada seadme riket.

A ETTEVAATUST:

Séilitamistemperatuuri vahemik:

Tootemperatuuri vahemik:

Arge piiiidke maski kinnitada ebadige suurusega iihenduse véi adapteriga.

Kontrollitud vahemikus -40 °C kuni + 70 °C (-40 °F kuni + 158 °F)
vastavalt EN ISO 10651-4 ja EN 1789
-18 °C kuni + 50 °C (-0.4 °F - + 122 °F)

Konnektori moot:

Ambu UltraSeal maski suurused:
Ambu UltraSeal maski suurused:

Nr0-1, 15 mm vaélise ldbimddduga konnektor (ISO 5356-1)
Nr 2-6, 22 mm sisemise labimooduga konnektor (ISO 5356-1)



Kayttotarkoitus

Ambu UltraSeal potilaskohtainen ja kertakdyttdinen kasvomaski, joka on tarkoitettu hengitystien hapettamiseen ja
ventilointiin tai ohjaamaan anesteettisia kaasuja ylempaan ilmatiehen.

Laite on tarkoitettu kayttoon sairaalaymparistossa, tyypillisesti ensiapuasemalla ja leikkaussalissa.

Anestesiologian ja hengityshoidon alan ammattilaisille ja kayttéjille, jotka on koulutettu antamaan elvytysta.

Kédyttoohjeet
Poista naamari pakkauksesta ja tarkista, etta se tayttyy kunnolla.

. Tarkista, ndkyykoé mansetissa vaurioita tai vuotoja.

Irrota ja hévité nelihaarainen koukkurengas, jos sita ei tarvita (jos soveltuu).

. Tarvittaessa voit kayttaa ruiskua lisataksesi/poistaaksesi ilmaa halutun kuvun paineen saavuttamiseksi

(vain sulkuventtiilinen naamari).

5. Kiinnita naamari tiiviisti potilaan kasvoille. Pida naamari tiukasti kasvoja vasten ja kallista samalla paa oikeaan asentoon
hengitysteiden pitamiseksi auki.

6. Tuotteen pinta voidaan tarvittaessa puhdistaa kasin vedelld ja miedolla pesuaineella. Huuhtele perusteellisesti puhtaalla
vedelld. Anna kuivua ja tarkista, ettd maski on tdysin toimiva, ennen kuin sitd kdytetaan uudelleen samalle potilaalle.
Jos maski ei ole tdysin toimiva, se on havitettava.

7. Havita maski kdyton jalkeen ladketieteellista jatettd koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

A wWN

A VAROITUS:

« Vainyhden potilaan kayttoon.

« Jos laitetta kaytetddn toisilla potilailla, seurauksena voi olla ristikontaminaatio.

- Laitteen rakenne ja materiaali eivat ole yhteensopivia automaattisten puhdistus- tai sterilointiprosessien kanssa,
koska seurauksena voi olla haitallisia jaamia tai laitteen toimintahairio.

AVAARA:

- Ald yrité kiinnittda naamaria liitdntaan tai sovittimeen, joka ei ole sopivan kokoinen.

Sailytyslampotila: Testattu -40 °C:n ja+70°C:n (-40 °F :nja + 158 °F)
lampétilassa standardin EN ISO 10651-4 and EN 1789 mukaisesti
Kéyttolampotila-alue: -18°C-+50°C(-0.4 °F - + 122 °F)

Liittimen koko:
Ambu UltraSeal -koot: 0-1, 15 mm OD-liitin (ISO 5356-1)
Ambu UltraSeal -koot: 2-6, 22 mm ID-liitin (1ISO 5356-1)

Utilisation prévue

Le masque Ambu UltraSeal est un masque facial jetable a usage patient unique congu pour l'oxygénation et la
ventilation des voies aériennes ou pour diriger les gaz anesthésiants dans les voies aériennes supérieures.

Le dispositif est réservé a un usage en environnement hospitalier, généralement aux urgences ou au bloc opératoire.
Usage réservé au corps médical du domaine de I'anesthésiologie et des soins respiratoires ainsi qu’aux utilisateurs
formés ala RCP.

Mode d'emploi

1. Retirer le masque de I'emballage et I'inspecter pour voir s'il est correctement gonflé.

2. Inspecter la manchette pour voir si elle est endommagée ou présente des fuites.

3. Le cas échéant, enlever et jeter la bague a crochet a quatre griffes, si elle n’est pas nécessaire.

4. Au besoin, utiliser une seringue pour ajouter/supprimer de I'air afin d’obtenir I'inflation souhaitée (masque a clapet
de non-retour uniquement).

5. Appliquer le masque fermement sur le visage du patient pour garantir une bonne étanchéité. Maintenir le masque de
maniére étanche contre le visage tout en inclinant correctement la téte de fagon a ce que les voies respiratoires restent
dégagées.

6. Sinécessaire, nettoyer manuellement la surface du produit a I'eau et au détergent doux. Rincer soigneusement a l'eau
claire. Laisser sécher et vérifier que le masque est parfaitement opérationnel avant de le réutiliser sur le méme patient.
S'il ne fonctionne pas parfaitement, le masque doit étre mis au rebut.

7. Jeter le masque apreés utilisation conformément aux directives locales en matiére de déchets médicaux.

AAVERTISSEMENT!

- Dispositif a usage unique.

- Toute utilisation sur un autre patient risque de provoquer une contamination croisée.

« Laconception et le matériau du dispositif ne permettent pas de nettoyage automatique ou de stérilisation, ces
procédures étant susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement du dispositif.

AATTENTION!

- Ne pas essayer de fixer le masque sur un quelconque connecteur ou adaptateur de taille non compatible.

Plage de température de stockage : Testéa-40°Cet+70°C(-40 °F et + 158 °F)
conformément aux normes EN ISO 10651-4 et EN 1789
Plage de température d'utilisation : -18°C-+50°C(-0.4 °F - + 122 °F)

Taille de connecteur :
Tailles du masque Ambu UltraSeal :
Tailles du masque Ambu UltraSeal :

o

n° 1, raccord avec DE de 15 mm (ISO 5356-1)

N°0 -
N° 2 -n°6, raccord avec DI de 22 mm (I1SO 5356-1)




Namjena

Ambu UltraSeal maska je za lice za jednokratnu upotrebu namijenjena za oksigenaciju i ventilaciju disSnog puta ili
usmjeravanje anestezijskih plinova u gornji disni put.

Taj je uredaj namijenjen za upotrebu u bolni¢kom okruzenju, obi¢no u hitnoj ambulanti i operacijskoj dvorani.
Namijenjen je za upotrebu od strane zdravstvenih stru¢njaka na podrucju anesteziologije, respiratorne medicine i
korisnicima osposobljenima za pruzanje prve pomodi.

Upute za upotrebu

1. lzvadite masku iz pakiranja i provjerite je li napuhivanje ispravno.

2. Provjerite ima li na zaporu ostecenja ili propustanja.

3. Uklonite i bacite prsten s Cetiri kukice ako nije potreban (ako je primjenjivo).

4. Ako je potrebno, s pomocu strcaljke dodajte/uklonite zrak kako biste postigli Zeljeni pritisak manzete
(samo maska s kontrolnim ventilom).

5. Postavite masku na pacijentovo lice i pricvrstite je tako da dobro prione. Drzite masku ¢vrsto uz lice dok
pridrzavate glavu nagnutu kako bi disni put bio otvoren.

6. Ako se smatra potrebnim, povrsina proizvoda moze se ru¢no ocistiti vodom i blagim deterdzentom. Temeljito isperite

¢istom vodom. Pustite da se maska osusi i provjerite je li potpuno funkcionalna prije ponovne upotrebe na istom
pacijentu. Masku treba baciti ako nije potpuno funkcionalna.
7. Nakon upotrebe odlozite masku u otpad u skladu s lokalnim smjernicama o medicinskom otpadu.

A UPOZORENJA

« Samo za upotrebu na jednom pacijentu.

« Upotreba na drugim pacijentima moze uzrokovati prenosenje infekcije.

« lzrada i materijal uredaja nisu prikladni za postupak automatskog c¢is¢enja ili sterilizacije
jer bi oni mogli dovesti do stvaranja stetnih nakupina ili neispravnog rada uredaja.

A OPREZ

«  Masku nemojte pri¢vrscivati na prikljucak ili adapter neodgovarajuce velicine.

Raspon temperature skladistenja: Ispitano pri temperaturi od - 40 °Ci + 70 °C (- 40 °F i + 158 °F)
prema normama EN ISO 10651-4 i EN 1789

Raspon radne temperature: -18°C-+50°C(-0,4 °F -+ 122 °F)

Velicina prikljucka:
Veli¢ine maske Ambu UltraSeal: br. 0 - br. 1, vanjski promjer priklju¢ka 15 mm (ISO 5356-1)

Veli¢ine maske Ambu UltraSeal: br. 2 - br. 6, vanjski promjer priklju¢ka 22 mm (ISO 5356-1)
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Rendeltetési cél

Az Ambu UltraSeal egy egy betegnél hasznélatos, eldobhaté arcmaszk, mely a [égut oxigenizaldsara és lélegeztetésre,
vagy anesztézias gazok felsé légutba juttatasara szolgal.

Az eszkoz korhézi hasznalatra szolgal, tipikusan stirgésségi osztalyokon (Emergency Room - ER) és mUitékben
(Operating Room - OR).

Anesztezioldgidra vagy léguti megbetegedésekre szakosodott egészségligyi szakemberek, valamint Gjraélesztésben
(CPR) képzett személyek hasznalhatjak.

Hasznalati utasitas

1. Vegye ki a maszkot a csomagolasbdl, és ellenérizze annak sértetlenségét.

2. Ellendrizze a hajtokat, hogy nincs-e megsériilve vagy nem ereszt-e.

3. Tavolitsa el és dobja ki a négy villas gytir(t, ha nincs rajuk sziiksége.

4. Szlkség esetén egy fecskendd segitségével juttasson be/szivjon ki levegét a maszkbdl, hogy elérje a hajtoka kivant
nyomasat (csak visszacsaposzeleppel ellatott maszk esetén).

5. Helyezze fel a maszkot a paciens arcéra ugy, hogy a maszk lezaruljon. Tartsa a maszkot szorosan a paciens arcan,
mikézben a fejét a megfelel6 pozicidban tartja a légutak szabadon tatasa érdekében.

6. Ha sziikségesnek talalja, a termék fellilete manudlisan megtisztithaté vizzel és enyhe tisztitészerrel. Oblitse le alaposan
tiszta vizzel. Hagyja megszaradni, és ellenérizze, hogy a maszk teljesen miikodéképes-e, miel6tt Gjrahasznalna
ugyanazon a betegen. Ha nem teljesen m(ikodéképes, a maszkot el kell dobni.

7. Hasznalat utan dobja el a maszkot, az egészségtigyi hulladékra vonatkozé helyi eléirdasoknak megfeleléen.

A FIGYELMEZTETES:

- Kizarolag egyetlen beteghez hasznélhaté eszkoz.

« Hamas betegeken is hasznalja, az keresztfert6zéshez vezethet.

« Azeszkoz kialakitasa és anyaga nem megfelel6 automatikus tisztito- és sterilizal6 eljarasokhoz, mivel azok karos
maradvanyokat hagyhatnak rajta, vagy az eszk6z meghibasodasat okozhatjak.

A VIGYAZAT:

« Ne prébélja meg csatlakoztatni a maszkot nem megfelelé méret(i csatlakozéhoz vagy adapterhez.

Tarolasi hémérséklet-tartomany: AzENISO 10651-4 és EN 1789 szabvanyok szerint tesztelve
-40°C-on és + 70 °C-on (-40 °F-on és + 158 °F)
Uzemi hémérséklet-tartomany: -18°C-+50°C (-0.4 °F - + 122 °F)

Csatlakozé mérete:
Az Ambu UltraSeal maszkok méretei: #0 - #1, 15 mm-es kulsé atmérdji csatlakozo (1SO 5356-1)
Az Ambu UltraSeal maszkok méretei: #2 - #6, 22 mm-es belsé atmérajii csatlakozo (1ISO 5356-1)




Uso previsto
Ambu UltraSeal € una maschera facciale monouso usa e getta pensata per l'ossigenazione e la ventilazione delle vie
aeree oppure per direzionare i gas anestetici nelle vie aeree superiori.

Il dispositivo & destinato all'utilizzo in ambienti ospedalieri, normalmente nel pronto soccorso (ER) e in sala operatoria (OR).

Per I'utilizzo da parte di personale medico specializzato nel campo dell’anestesiologia, terapie respiratorie e da parte di
utenti formati per I'esecuzione della CPR.

Istruzioni per I'uso

1. Togliere la maschera dalla confezione e verificarne il corretto funzionamento.

2. Ispezionare la cuffia per riscontrare eventuali danni o perdite.

3. Rimuovere |'anello a quattro uncini se non necessario (se in dotazione), ed eliminarlo.

4. Se necessario usare una siringa per aggiungere/sottrarre dell'aria, cosi da ottenere la pressione della cuffia desiderata
(solo per la maschera con valvola di non ritorno).

5. Applicare perfettamente la maschera al viso del paziente per ottenere una salda tenuta. Far aderire perfettamente la
maschera al viso, mantenendo al tempo stesso la corretta inclinazione della testa cosi da rendere pervie le vie aeree.

6. Se lo siritiene necessario, la superficie del prodotto puo essere pulita manualmente con acqua e un detergente non
aggressivo. Risciacquare abbondantemente con acqua pulita. Lasciare asciugare e verificare che la maschera sia
perfettamente funzionante prima di riutilizzarla con lo stesso paziente. Se non é perfettamente funzionante, gettare via
la maschera.

7. Smaltire la maschera dopo I'uso conformemente alle direttive locali per i rifiuti medici.

A AVVERTENZA:

Dispositivo monopaziente.
L'uso su altri pazienti puo causare infezioni crociate.

Il design e il materiale del dispositivo non sono compatibili con processi automatizzati di pulizia e sterilizzazione,
in quanto possono provocare il rilascio di residui dannosi o malfunzionamenti del dispositivo.

AATTENZIONE:

Non tentare di collegare la maschera a connettori o adattatori di misura non compatibile.
Intervallo di temperature di conservazione: Testatoa-40°Ce+70°C(-40 °F e + 158 °F)
secondo lanorma EN ISO 10651-4 e EN 1789
Intervallo di temperature di funzionamento: -18°C-+50°C (-0.4 °F - + 122 °F)
Dimensioni connettore:
Dimensioni di Ambu Ultraseal:
Dimensioni di Ambu Ultraseal:

N.0-n. 1, connettore DE 15 mm (I1SO 5356-1)
N. 2-n. 6, connettore |[E 22 mm (ISO 5356-1)
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Naudojimo paskirtis

»~Ambu UltraSeal” yra vienam pacientui naudojama, vienkartiné veido kauke, skirta orui deguonimi praturtinti ir
kvépavimo takams ventiliuoti arba anestetinéms dujoms j virsutinius kvépavimo takus paduoti.

Prietaisas naudojamas ligoninése, paprastai greitosios pagalbos skyriuje ir operacinése.

Skirta naudoti anesteziologijos ir kvépavimo taky srities medicinos specialistams bei naudotojams, apmokytiems atlikti

sirdies ir plauciy gaivinima.

Naudojimo instrukcija

1. Isimkite kauke i$ pakuotés ir apziarékite, ar ji tinkamai praleidzia org.

2. Apziarékite, ar nepazeista mova ir ar ji nepraleidzia oro.

3. Nuimkite ir ismeskite keturiy sakuciy kabliuko Zieda, jei jo nebereikia (jei jis yra).

4. Jeireikia, naudokite 3virksta pripusti/istraukti ora, kad buty pasiektas reikiamas movos slégis (tik kaukése su
kontroliniu voztuvu).

5. Hermetiskai uzdékite kauke ant paciento veido. Laikykite kauke hermetiskai uzdétg ant veido ir paciento galva
tinkamu kampu, kad nebuaty uzdari kvépavimo takai.

6. Jeibatina, gaminio pavirsiy galima rankiniu badu nuvalyti $velnios plovimo priemonés vandens tirpalu.
Kruopsciai praplaukite Svariu vandeniu. Pries kauke uzdedant tam paciam pacientui, iSdZiovinkite jg ir patikrinkite,
kad ji tinkamai veikty. Jeigu kauké tinkamai neveikia, ja reikia iSmesti.

7. Panaudotg kauke ismeskite laikydamiesi vietiniy medicininiy atlieky iSmetimo rekomendacijy.

APERSPEJIMAS:

« Skirta naudoti tik vienam pacientui.

« Naudojimas kitiems pacientams gali sukelti kryZzmine infekcija.

« Dél3sio prietaiso konstrukcijos ir medziagos jo negalima plauti ar sterilizuoti automatiniu budu, kadangi po siy
procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti.

A ISPEJIMAS:

« Nebandykite prijungti kaukés prie jokio jungiklio arba adapterio, kuris netinkamas pagal dydj.
Laikymo temperatiros diapazonas: ISbandyta nuo - 40 °C iki + 70 °C (-40 °F iki + 158 °F)

pagal EN ISO 10651-4 ir EN 1789

Darbinés temperattros diapazonas: -18-+50°C(-0.4 °F -+ 122 °F)
Jungiklio dydis:
»~Ambu UltraSeal” dydziai: Nr.0 - nr. 1, 15 mm iorinio skersmens jungtis (ISO 5356-1)
+~Ambu UltraSeal” dydziai: Nr.2 - nr.6,22 mm vidinio skersmens jungtis (ISO 5356-1)
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Paredzétais pielietojums

Ambu UltraSeal ir vienam pacientam izmantojama, vienreizlietojama sejas maska, kas ir paredzéta elpcelu apgadei ar
skabekli un ventilésanai vai anestézijas gazu novirzisanai uz augséjiem elpceliem.

lerici ir paredzéts izmantot slimnicas vidé — parasti arkartas palidzibas telpa (ER) un operaciju zalé (OR).

Medicinas specialistu izmantosanai anesteziologija un elpcelu apripé, ka ari lietotajiem, kas ir apmaciti CPR veik3anai.

LietoSanas instrukcija

1. Iznemiet masku no iepakojuma un parbaudiet, vai ta ir kartigi piepusta.

. Parbaudiet, vai atlokam nav kadu bojajumu vai sacu.

. Nonemiet un izmetiet ¢etru zaru aka gredzenu, ja tas nav nepieciesams (ja piemérojams).

. Janepieciesams, izmantojiet slirci, lai pievienotu/izvilktu gaisu, lai sasniegtu vajadzigo atloka spiedienu

(tikai maskam ar pretvarstu).

5. Ciesi pielieciet masku pacienta sejai, lai nodrosinatu ciesu saskari. Turiet masku ciesi pret seju, vienlaicigi uzturot
galvas atliekumu, lai elpceli batu atverti.

6. Jauzskata par nepieciesamu, izstradajuma virsmu var manuali nomazgat ar Gdeni un vieglu mazgasanas lidzekli.
Noskalot kartigi ar tiru deni. Laut nozat un parbaudit, vai pirms atkartotas lietodanas tam pasam pacientam maska
ir pilniga darba kartiba. Ja maska nav pilniga darba kartiba, ta ir jaizmet.

7. lzmetiet masku péc lietosanas saskana ar noradém par mediciniskiem atkritumiem.

ENNRIN]

/N BripINAIUMS:

« Lieto3anaitikai vienam pacientam.
« Lietosana citiem pacientiem var izraisit krustenisku inficésanos.

- lerices dizains un materials nav saderigs ar automatiskas tirisanas vai sterilizacijas procesiem, jo tas var atstat
kaitigas atliekvielas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus.

AUZMANiBU:

« Neméginiet maskai pievienot savienojumus vai adapteri, kas neatbilst izméram.

Glabasanas temperaturas diapazons: Testéts - 40 °C un + 70 °C (- 40 °F un + 158 °F)
temperatira saskana ar EN I1SO 10651-4 un EN 1789
Darba temperataras diapazons: -18°C-+50°C (-0.4°F-+122°F)

Savienotaja izmérs:
Ambu UltraSeal izméri #0 - #1, 15 mm OD savienotajs (ISO 5356-1)
Ambu UltraSeal izméri: #2 - #6,22 mm ID savienotajs (ISO 5356-1)




Bedoeld gebruik

De Ambu UltraSeal is een wegwerp-gezichtsmasker voor gebruik bij één patiént voor beademing en het toedienen
van zuurstof, of voor het toedienen van anesthesie- of medische gassen in de bovenste luchtwegen.

Het masker is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuisomgeving, gewoonlijk op de afdeling spoedeisende hulp of
in operatiekamers.

Bestemd voor gebruik door beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg die zijn opgeleid op het vlak van
anesthesiologie, ademhalingszorg en gebruikers die zijn opgeleid voor het uitvoeren van reanimatie.

Gebruiksaanwijzingen

1. Verwijder het masker uit de verpakking en controleer of het opblaascircuit juist werkt.

2. Controleer de cuff op schade of lekkage.

3. Verwijder de haakring met vier pennen en gooi deze weg, als u deze niet nodig hebt (indien van toepassing).

4. Gebruik, indien nodig, een injectiespuit om lucht toe te voegen/te verwijderen om de gewenste cuffdruk te bereiken
(alleen voor masker met terugslagklep).

5. Breng het masker correct op het gelaat van de patiént aan, zodat het masker goed afdicht op het gelaat. Houd het
masker stevig tegen het gelaat gedrukt terwijl het hoofd in de juiste stand wordt gehouden om de luchtwegen
vrij te houden.

6. Zonodig kan het oppervlak van het product handmatig gereinigd worden met water en een mild reinigingsmiddel.
Spoel grondig met zuiver water. Laat het masker volledig drogen en controleer of het correct werkt vooraleer het
opnieuw bij dezelfde patiént te gebruiken. Indien het niet correct werkt, moet het masker weggegooid worden.

7. Het masker conform de lokaal geldende regels voor medisch afval wegwerpen na gebruik.

AWARNINGS

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.
« Gebruik bij andere patiénten kan tot kruisbesmetting leiden.
« Devorm en het materiaal van het product laten automatisch reinigen of steriliseren niet toe;
dergelijke procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van het product teweegbrengen.

ALET OP:

« Probeer het masker niet te verbinden op een aansluiting of adapter van een afmeting die niet compatibel is.

Opslagtemperatuur:
Gebruikstemperatuur:

Getest tot-40 °C en + 70 °C (-40 °F en + 158 °F) conform EN ISO 10651-4 en EN 1789
-18°C-+50°C(-0.4°F -+ 122°F)

Afmetingen connector:
Ambu UltraSeal maten:
Ambu UltraSeal maten:

#0 - #1, 15 mm OD-connector (ISO 5356-1)
#2 - #6,22 mm ID-connector (ISO 5356-1)
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Temperaturomrade ved oppbevaring:  Testet ved - 40 °C og + 70 °C (-40 °F og + 158 °F)

Temperaturomrade, bruk:

Ambu UltraSeal-storrelser:

Bruksformal

Ambu UltraSeal er en ansiktsmaske for engangsbruk ment for oksygenisering og ventilering av luftveiene eller til
administrering av anestesigasser til de gvre luftveiene.

Enheten er ment for bruk i sykehusmiljg, typisk akuttmottak og operasjonssaler.

Ment for & brukes av medisinske fagpersoner innen anestesi, andedrettspleie og brukere med oppleering i HLR.

Bruksanvisning

. Tamasken ut avemballasjen og kontroller at den er oppblast korrekt.

. Kontroller mansjetten for eventuell skade eller lekkasje.

. Hvis den firtannede hakeringen ikke skal brukes, ma den eventuelt fiernes og kastes.

. Bruk om nedvendig sproyten til a tilfere/fjerne luft for & oppna ensket mansjettrykk (kun masker med tilbakeslagsventil).

. Plasser ansiktsmasken pé pasienten slik at den sitter tett. Hold masken fast mot ansiktet, samtidig som du passer pa

at hodet er beyd riktig bakover for a holde luftveiene apne.

6. Dersom det er ngdvendig, kan overflaten pa produktet rengjeres manuelt med vann og mildt rengjeringsmiddel.
Skylles grundig med rent vann. La masken terke og kontroller at den er fullstendig funksjonell for den brukes pa nytt
pa samme pasient. Hvis masken ikke er fullstendig funksjonell, skal den kasseres.

7. Kast masken etter bruk ifglge gjeldende retningslinjer for medisinsk avfall.

VA wWwN =

A WARNINGS

«  Kuntil bruk pa én pasient.

« Bruk pé andre pasienter kan forarsake kryssinfeksjon.

« Konstruksjonen og materialet pa utstyret er ikke kompatibelt med automatisk rengjering eller sterilisering,
da dette kan etterlate skadelige rester eller fore til funksjonsfeil pa utstyret.

A FORSIKTIGHETSREGLER:

« Forspkikke a koble masken til koblinger eller adaptere som ikke passer i starrelse.

isamsvar med EN ISO 10651-4 og EN 1789
-18°C-+50°C(-0.4 °F -+ 122°F)

Koblingssterrelse:
Ambu UltraSeal-sterrelser: #0 - #1,15 mm OD-kobling (ISO 5356-1)

#2 - #6,22 mm ID-kobling (ISO 5356-1)
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Przeznaczenie

Ambu UltraSeal to jednorazowa maska na twarz stuzaca do natleniania i wentylowania drég oddechowych lub do
bezposredniego podawania gazéw znieczulajacych do gérnych drég oddechowych.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia w $rodowisku szpitalnym, zwykle na szpitalnym oddziale ratunkowym
iw sali operacyjnej.

Do uzytku przez personel medyczny w dziedzinie anestezjologii, opieki oddechowej oraz uzytkownikéw
przeszkolonych w wykonywaniu RKO.

Instrukcja obstugi

1. Wyjac¢ maske z opakowania i sprawdzi¢, czy jest prawidtowo nadmuchana.

2. Sprawdzi¢, czy mankiet jest szczelny i nieuszkodzony.

3. Zdjacizutylizowac pierscien z czterema zaczepami, jesli nie jest potrzebny.

4. W razie potrzeby uzy¢ strzykawki w celu uzupetnienia/usuniecia powietrza, do uzyskania pozadanego cisnienia
mankietu (dotyczy wytgcznie masek z zaworem kontrolnym).

5. Mocno przytozy¢ maske do twarzy pacjenta, upewniajac sie, czy cisle do niej przylega. Przytrzymywac maske przy
twarzy, zachowujac odpowiednie odchylenie gtowy pacjenta, ktére zapewnia droznos¢ dréog oddechowych.

6. Jedlizajdzie potrzeba, powierzchnige produktu mozna umy¢ recznie wodg i tagodnym detergentem. Wyptukac
doktadnie w czystej wodzie. Zaczekac, az maska wyschnie, a nastepnie sprawdzi¢, czy jest w petni sprawna przed
ponownym uzyciem jej u tego samego pacjenta. Jesli maska nie jest w petni sprawna, wyrzucic ja.

7. Wyrzuci¢ maske po uzyciu zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi odpadéw medycznych.

A OSTRZEZENIA:

« Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

« Zastosowanie u innego pacjenta moze doprowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

« Konstrukcja i materiat urzadzenia nie sg zgodne z procesami automatycznego czyszczenia ani sterylizacji,
poniewaz mogg one spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

A UWAGA:

« Nie przeprowadzac préb przytaczenia maski do tacznika lub adaptora w nieodpowiednim rozmiarze.

Zakres temperatur przechowywania: Testowano w temperaturze od - 40 °C do + 70 °C (-40 °F do + 158 °F)
zgodnie znormami PN-EN I1SO 10651-4 i PN-EN 1789

Zakres temperatur roboczych: od-18do +50°C(-0.4 °F - + 122 °F)

Rozmiar facznika:

Rozmiary masek Ambu UltraSeal: 0-1,tacznik o sred. zewn. 15 mm (ISO 5356-1)
Rozmiary masek Ambu UltraSeal: 2-6, tacznik o $red. wewn. 22 mm (ISO 5356-1)
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Fim a que se destina

O Ambu UltraSeal é uma maéscara descartavel para utilizagdo num Unico paciente, destinada a oxigenagao e ventilagao
da via aérea ou para dirigir gases anestésicos para as vias aéreas superiores.

O dispositivo destina-se a utilizagao em ambiente hospitalar, normalmente, salas de urgéncia (SU) ou bloco operatério (BO).
Para utilizagdo por profissionais clinicos no campo da anestesiologia, cuidados respiratérios e utilizadores competentes
na realizagao de primeiros socorros.

Instrugdes de utilizacao

1. Remover a mascara da embalagem e verificar se a insuflagao é adequada.

2. Verificar se a bainha apresenta danos ou fugas.

3. Remover e descartar a argola do gancho de quatro pinos se nao for necessaria (se for o caso).

4. Se for necessario, utilizar uma seringa para adicionar/retirar ar, para obter a pressao da bainha pretendida
(apenas mascara com valvula de controlo).

5. Aplicar a mascara firme e hermeticamente na face do paciente. Fixar a mascara na face enquanto se mantém
a correcta inclinagao da cabega para manter as vias aéreas desobstruidas.

6. Se for considerado necessario, a superficie do produto pode ser limpa manualmente com dgua e uma solugao de lavagem
suave. Enxaguar cuidadosamente em agua limpa. Deixar secar e verificar se a mascara esta totalmente operacional antes
da reutilizagdo no mesmo paciente. Se ndo estiver totalmente operacional, a mascara deve ser descartada.

7. Eliminar a mascara apos a utilizagdo de acordo com as diretrizes locais para residuos médicos.

A AVISO:

« Para uso num unico paciente.

- Autilizacao em outros pacientes podera conduzir a infecgao cruzada.

« Aconcepgao e o material do dispositivo nao sao compativeis com procedimentos de limpeza ou esterilizagao
automaticas, uma vez que estes procedimentos poderao deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo.

A ATENGAO:

« Nao tentar ligar a mascara a qualquer conector ou adaptador com dimensdes incompativeis.
Amplitude da temperatura de armazenamento: Testadasa-40°Ce +70°C(-40°F e + 158 °F)
de acordo coma ENISO 10651-4 e EN 1789
Amplitude de temperatura operacional: -18°C-+50°C(-0.4 °F - + 122 °F)
Tamanho do conector:
Tamanhos Ambu UltraSeal:
Tamanhos Ambu UltraSeal:

N.20-N.° 1, conector com 15 mm de DE (ISO 5356-1)
N.22 - N.2 6, conector com DI de 22 mm (ISO 5356-1)
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Utilizare destinata

Ambu UltraSeal este o masca faciald de unica folosinta pentru un singur pacient, conceputa pentru oxigenarea si
ventilarea tractului respirator sau pentru a directiona gazele anestezice spre tractul respirator superior.
Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul spitalicesc, de obicei in sala de urgenta si in sala de operatie.

Pentru a fi utilizat de cadrele medicale in domeniul anesteziologiei, al ingrijirii respiratorii, precum si de utilizatorii
instruiti in realizarea de RCP.

Instructiuni de utilizare

1. Scoateti masca din ambalaj si verificati daca este umflata corespunzator.

2. Verificati garnitura pentru a observa existenta defectiunilor sau a scurgerilor.

3. Desfaceti si eliminati inelul cu patru carlige, daca acesta nu este necesar (dacd este cazul).

4. Daca este necesar, utilizati seringa pentru a adauga/scoate aerul in vederea obtinerii unei presiuni dorite a garniturii
(doar pentru mdstile echipate cu supapa de retinere).

5. Aplicati masca in mod ferm pe fata pacientului pentru a obtine o etansare corespunzatoare. Tineti masca in mod etans pe
fata in timpul inclinarii corespunzatoare a capului in vederea mentinerii cilor respiratorii deschise.

6. Daca este necesar, suprafata produsului poate fi curatata manual cu apa si detergent slab. Clatiti bine cu apa curata.
Lasati masca s se usuce si asigurati-va ca este complet functionala inainte de a o reutiliza pe acelasi pacient. In cazul in
care nu este complet functionald, masca trebuie aruncata.

7. Aruncati masca dupa utilizare, in conformitate cu reglementarile locale privind reziduurile de echipamente medicale.

AAVERTISMENT:

« Aseutiliza pe un singur pacient.

« Utilizarea pe alti pacienti poate provoca infectii incrucisate.

« Forma si materialul dispozitivului nu sunt compatibile cu curatarea automata sau procedurile de sterilizare,
deoarece acestea pot lasa urme periculoase sau pot cauza defectarea dispozitivului.

A ATENTIE:

« Nuincercati sa fixati masca la conexiuni sau adaptoare care au dimensiuni incompatibile.
Intervalul de temperatura de depozitare: Testat la-40 °Csi+ 70 °C (-40 °F si + 158 °F)
conform EN ISO 10651-4 si EN 1789
Intervalul de temperatura de utilizare: -18°C-+50°C (-0.4 °F - + 122 °F)
Dimensiune conector:
Marimi Ambu UltraSeal:
Marimi Ambu UltraSeal:

#0 - #1, 15 mm conector OD (ISO 5356-1)
#2 - #6,22 mm conector ID (ISO 5356-1)
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HasHaueHne

OpHopasoBas nuueBas macka Ambu UltraSeal npegHasHaueHa Ana OKCMreHauum opraHu3ma v BEeHTUAALMN [ibIXaTeNbHbIX My Ten
unun nogaun rasooépaszlx AHEeCTeTMKOB B BEpXHMNeE AblXaTeNibHble NyTU.

VIHI:[EIWIE npegHasHayeHo ANnA UCnonb3oBaHMA B CTaynoHape n 06bIYHO ncnonb3yeTca B OTAENEHUN peaHuMaymm n onepaunoHHoMm 6noke.
Magenwe npeagHasHavyeHo Ana ncnonb3oBaHnAa cneynannucTtammn B 06nacTv aHecTe3nMonorum n pecnmpaTopHol?l NOAAEPXKKN, a TaKXKe
nuyamn, 06y‘-IEHHhIMVI Cep[:le'-lHO-nEl’O‘-lHOl;i peaHnmauunn.

NHCTpyKumA No npumeHeHno

1.

2
3.
4

[InanasoH TemnepaTypbl XpaHeHus:

[lnanasoH paboueii TemnepaTypbi:

M3BneknTe MacKy 13 ynakoBKW 1 MpoBepbTe pasayBaHue.

MpoBepbTe MaHXeTy Ha Hannyne NOBPEXAEHNI N yTeUKMN BO3ayXa.

Ecnn He TpeGyeTcs, CHUMUTE 1 BbIGPOCHTE KOMbLO C KPenaeHaMI (Mpu Hanuunn).

TMpu Heo6X0ANMOCTY C MOMOLLbIO WNPULIA HaKavaliTe/yaanuTe BO3AyX U3 MaHXeTbl ANA AOCTUXEHNA HEO6XOAMMOTO AaBneHNA
(TONbKO ANA MACOK C NPeAOXPaHUTENbHBIM KNanaHom).

MnotHo NpUXMUTE Macky K nuuy nauneHTa, uTO6bI 06ECneUnTL repMeTu4yHoOCTb. ,Clep»(me Macky naoTHoO rIpVI)KaTOVI Knunuy,
coxpaHana I'IpaBI/IJ'IbeIﬁ HaKJIOH ronosbl, YyTO6bI AblXaTeNbHble NyTN 0CTaBaINCb OTKPbITbIMW.

nOBerHOCTb nsgenva npu HeOﬁXOFlI/IMOCTIA MOHO BPYUYHYIO0 O4NCTUTD EOF[OI;I C qOGaEﬂeHMeM MArKOro motoulero cpeacrea.
TulaTenbHO NpononoLMTe YACTOI BofoM. OCTaBbTE 0 MOHOTO BbICbIXaHNA U NPOBEPLTE NONHYI GYHKUMOHaNbHOCTb Macku 10
NOBTOPHOTO UCMO/b30BAHNA Y OJHOTO 1 TOTO Xe NaLneHTa. ECin GyHKUMOHaNbHOCTb Macku HapyLIeHa, ee CleflyeT yTUNM3NpoBaTh.
Mocne ncnonb3zoBaHua Macky HEO6X0[JVIMO yTnnm3nposaTb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU CTaHAapTamun no C60py
MeanUNHCKUX OTXO[0B.

ABHMMAHME!

«  TonbKo AN 0AHOPa30BOro NPUMEHEHWS.

+  Vcnonb3oBaHue AnA ApYrux NaLneHToB MOXeT NPUBECTY K PACMPOCTPaHEH 0 MHGEKLUI BHY TPU MEAVLIMHCKOTO YUpeXaeHNs.

«  KoHCTpyKuUMA 1 MaTepunanbl U3aenna He Npe/iHasHaueHbl /1 aBTOMaTUYeCKON YNCTKI NN CTEPUNM3aLUN, TaK KaK B
pesynbTaTe 3TUX NPOLieAYP Ha U3ENNM MOTYT OCTaTbCA BPEJOHOCHbIE OCTaTOUHbIE BELECTBA, UM 3TO MOXET NPUBECTM K
HapyleHuio paboTbl n3genua.

/N octopoxHot
+ HenbiTaiiTecb coeanHATbL MacKy C KOHHEKTOPOM WV aanTepoM HenpaBuaLHOTO pasmepa.
ncnbitaHo npu -40 °Cn +70 °C (-40 °F n +158 °F)

B cooTBeTCTBUM C EN ISO 10651-4 1 EN 1789
oT-18 go +50 °C (07-0,4 go +122 °F)

Pasmep pasbema:

Pa3zmepbl Ambu UltraSeal:
Pasmepbl Ambu UltraSeal:

NeNe 0-1, pazbem BHelwH. guam. 15 mm (ISO 5356-1)
NeNe2-6, pasbem BHYTp. Anam. 22 Mm (ISO 5356-1)
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Spravne pouzitie

Maska UltraSeal od spolo¢nosti Ambu je tvarova maska uréena na jedno pouzitie pre jedného pacienta na oxygenaciu a
ventilaciu dychacich ciest alebo na priame podanie anestetickych plynov do hornych dychacich ciest.

Pomocka je ur¢ena na pouzitie v nemocni¢nom prostredi, obvykle v miestnostiach urgentnej starostlivosti alebo v
opera¢nych miestnostiach.

Na poutzitie zdravotnickymi pracovnikmi odborne pripravenymi v oblasti anestezioldgie a respira¢nej starostlivosti a
pouzivatelmi pripravenymi na poskytovanie KPR.

Pokyny pre pouzitie

1. Vyberte masku z balenia a skontrolujte ju z hladiska spravneho nafukovania.

2. Skontrolujte, ¢i manzeta nie je poskodena a ¢i cez fiu nedochadza k Gniku.

3. Ak nepouzivate krizok so Styrmi zahrotenymi hacikmi (ak je stcastou), odstrante ho a odlozte.

4. Podla potreby injek¢énou striekackou pridajte/odoberte potrebné mnozstvo vzduchu kvoéli dosiahnutiu pozadovaného
tlaku v manzete (plati len pre masky s poistnym ventilom).

5. Pevne pripevnite masku na tvar pacienta, aby ste dosiahli potrebnu tesnost. Drzte masku tesne pri tvari,
pricom udrziavajte hlavu spravne zaklonend, aby sa otvorili dychacie cesty.

6. Povrch vyrobku mozno podla potreby manualne odistit vodou a jemnym cistiacim prostriedkom. Dokladne oplachnite
¢istou vodou. Nechajte ho vyschnut a pred pouzitim u toho istého pacienta skontrolujte, ¢i je maska plne funkéna.
Ak nie je plne funkéna, zlikvidujte ju.

7. Masku po pouziti zlikvidujte podla protokolu zariadenia o nakladani so zdravotnickym odpadom.

A UPOZORNENIE:

« Poutzite len u jedného pacienta.

« Poutzitie u inych pacientov méze spdsobit krizovu infekciu.

« Konstrukcia a material pomdcky nie st kompatibilné s procesom automatického cistenia a sterilizacie,
pretoze mozu po nom zostat skodlivé zvysky alebo moze dojst k poruche pomocky.

A UPOZORNENIE:

« Nepokusajte sa pripnut masku k ziadnemu spoju alebo adaptéru, ktory nema vhodnt velkost.
Rozsah skladovacej teploty: Testované pri teplote -40 °C a + 70 °C (-40 °F a + 158 °F)
podla noriem EN ISO 10651-4 a EN 1789
Rozsah prevadzkovej teploty: -18°C-+50°C(-0.4°F - + 122°F)
Velkost konektora:

Velkosti masky UltraSeal od spolo¢nosti Ambu: C.
Velkosti masky UltraSeal od spolo¢nosti Ambu: C

- ¢. 1, vonkajsi priemer 15 mm, konektor (ISO 5356-1)
- ¢. 6, vonkajsi priemer 22 mm, konektor (ISO 5356-1)
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Predvidena uporaba

Ambu UltraSeal je maska za enkratno uporabo pri enem bolniku, namenjena za oksigeniranje in predihovanje
dihalnih poti ali za usmerjanje anesteti¢nih plinov v zgornjo dihalno pot.

Pripomocek je namenjen uporabi v bolni$ni¢nem okolju, obi¢ajno v prostorih nujne medicinske pomo¢i (ER)
in operacijskih dvoranah (OR).

Pripomocek lahko uporabljajo medicinski strokovnjaki anesteziologi, pulmologi in osebje, usposobljeno za
izvajanje ozivljanja.

Navodila za uporabo

1. Vzemite masko izembalaze in preverite, ali se pravilno napihuje.

2. Preglejte manseto, da na njej ni poskodb in da ne pusca.

3. Ce stirirogega obroca ne potrebujete, ga snemite in zavrzite (¢e je ta na voljo).

4. Po potrebi z brizgo vbrizgajte/odstranite zrak za nastavitev zelenega tlaka v manseti (samo v primeru uporabe
maske z varnostnim ventilom).

5. Masko namestite tako, da spoj med masko in bolnikovim obrazom ne pus¢a. Masko ¢vrsto drzite na bolnikovem
obrazu, pri cemer pazite na ohranjanje pravilnega nagiba glave nazaj za ohranjanje odprtih dihalnih poti.

6. Po potrebije mogoce povrsino izdelka ro¢no ocistiti z vodo in blagim ¢istilnih sredstvom. Temeljito izperite s Cisto
vodo. Pred uporabo maske na istem bolniku to temeljito osusite in preverite, ali deluje pravilno. Ce maska ne deluje
pravilno, jo zavrzite.

7. Masko po uporabi zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami za medicinske odpadke.

A OPOZORILO:

« Zauporabo samo prienem bolniku.

« Zuporabo nadrugih bolnikih lahko pride do prenosa okuzb.

« Oblika in material tega pripomocka nista primerna za samodejno ciscenje ali sterilizacijo, saj lahko taksen
postopek pusti na njem skodljive ostanke ali povzroci njegovo okvaro.

A PREVIDNO:

+ Maske ne priklapljajte na prikljucke ali nastavke, ki niso zdruzljivi po velikosti.
Obseg temperature shranjevanja: Preizkuseno pri-40°Cin + 70 °C(-40 °F in + 158 °F) v skladu s standardom
ENISO 10651-4in EN 1789
Obseg delovne temperature: od -18 do + 50 °C (-0.4 °F - + 122 °F)
Velikost prikljucka:
Velikosti maske Ambu UltraSeal:
Velikosti maske Ambu UltraSeal:

#0 - #1,15 mm OD priklju¢ek (1SO 5356-1)
#2 - #6,22 mm ID prikljucek (ISO 5356-1)
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Avsedd anvindning

Ambu UltraSeal &r en ansiktsmask for enpatients- och engangsbruk avsedd for syreséttning och ventilering av
luftvdgarna eller for att leda anestesigaser till de 6vre luftvagarna.

Enheten ar avsedd for anvandning i sjukhusmiljo, vanligen pa akutmottagningar och i operationssalar.

Ska anvéndas av sjukvardspersonal inom anestesi och andningsvard samt anvéndare utbildade i hjart-lungraddning.

Bruksanvisning

. Ta ut masken ur forpackningen och kontrollera att kuffen ar korrekt uppblast.

. Kontrollera att kuffen inte &r skadad eller lacker.

. Ta bort och kassera fastringen med fyra krokar om den inte behoévs (om tillampligt).

. Anvénd vid behov en spruta for att fylla pa/tomma ur luft for att fa 6nskat kufftryck (endast mask med kontrollventil).

. Placera masken stadigt mot patientens ansikte sa att masken sluter tatt. Hall masken tatt mot ansiktet medan huvudet
lutas pa rétt satt for att hélla luftvagen 6ppen.

(S, UV R

(=)

Lat torka och kontrollera att masken &r helt funktionsduglig innan den ateranvands pa samma patient. Om masken inte
ar helt funktionsduglig ska den kasseras.
7. Kassera masken efter anvandning i enlighet med lokala riktlinjer for sjukvardsavfall.

AVARNING!

« Endast avsedd for enpatientsbruk.

« Anvédndning pa andra patienter kan orsaka korsinfektion.

« Pagrund av produktens utformning och material far den inte genomga automatiserad rengéring eller sterilisering
eftersom sddana forfaranden kan lamna kvar skadliga rester leda till att enheten inte fungerar.

AFORSIKTIGHET!

« Forsokinte fasta masken pa anslutningar eller adaptrar som inte har ratt storlek.

Intervall for forvaringstemperatur: Testad vid -40 °C och + 70 °C (-40 °F och + 158 °F) i enlighet med
SS-ENISO 10651-4 och EN 1789
Intervall fér anvandningstemperatur: =18 °C till + 50 °C (-0.4 °F - + 122 °F)

Storlek pa anslutning:
Ambu UltraSeal-storlekar:
Ambu UltraSeal-storlekar:

Nr0-1, koppling med 15 mm ytterdiameter (ISO 5356-1)
Nr 2-6, koppling med 22 mm innerdiameter (ISO 5356-1)
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. Vid behov kan produktens yta rengéras manuellt med vatten och ett milt rengéringsmedel. Skélj noga med rent vatten.

Amaglanan Kullanim

Ambu UltraSeal, solunum yoluna oksijen vermeye ve solunum yolunu havalandirmaya ya da tist solunum yoluna
anastetik gazlar uygulamaya yonelik tek hasta kullanimina uygun atilabilir bir Yiiz Maskesidir.

Bu aygit, genellikle acil servislerde ve ameliyathanelerde olmak tizere hastane ortamlarinda kullanilmaya yoneliktir.
Anesteziyoloji, solunum bakimi alanindaki tip uzmanlarinca ve kalp masaji gergeklestiren egitimli kisilerce
kullaniimaya yoneliktir.

Kullanim Kilavuzu

. Maskeyi paketten gikartin ve inflasyonun dogru yapildigini inceleyin.

. Hasar ya da sizinti agisindan maske agzini inceleyin.

. Gerekli degilse dort uglu gengel burcu gikartin ve atin (uygunsa).

. Gerekiyorsa istenen maske agzi basincini elde etmek icin siringayla hava verin/alin (yalnizca ek valfli maskelerde gegerlidir).

. Sikica temas etmesi icin maskeyi hastanin yiiziine saglam bir bicimde takin. Hava yolunu agik tutmak igin kafa dogru

sekilde yatirilmig olarak maskeyi hastanin yiiziine bastirarak sikica tutun.

6. Gerekirse Urliniin ylizeyi su ve hafif bir deterjan ile elde temizlenebilir. Temiz suyla iyice durulayin. Kurumaya birakin ve
ayni hasta Uzerinde yeniden kullanmadan 6nce maskenin tamamen calisir durumda oldugunu kontrol edin. Tamamen
calisir durumda degilse maske atilmalidir.

7. Kullandiktan sonra maskeyi yerel tibbi atik yonetmeliklerine uygun bir sekilde atin.

AUYARI.

Tek hasta kullanimina yoneliktir.

« Baska hastalarin tizerinde kullanilmasi capraz enfeksiyona neden olabilir.

- Cihazin tasarimi ve malzemesi otomatik temizlik veya sterilizasyon islemlerine uygun degildir, ¢tinki bu islemler
cihaz tizerinde zararli kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

VA WN =

A DIKKAT:

« Maskeyi uygun boyutta olmayan hicbir baglantiya ya da adaptore takmaya calismayin.

Saklama Sicaklik araligr: EN ISO 10651-4 ve EN 1789'a gére - 40 °C’ de ve + 70 °C’ (-40 °F de ve + 158 °F)
de test edilmistir
Calistirma Sicaklik araligr:  -18°C-+ 50 °C (-0.4 °F - + 122 °F)

Konektor Boyutu:

Ambu UltraSeal boyutlari:  #0 - #1, 15 mm OD konnekt6ri (ISO 5356-1)
Ambu UltraSeal boyutlari:  #2 - #6, 22 mm ID konnekt6rii (1ISO 5356-1)
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Ambu UltraSeal JU+}: #0 - #1, 15 mm #ME4% 3k (15O 5356-1)

Ambu UltraSeal Ji~): #2 - #6,22 mm 12423k (1ISO 5356-1)
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