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Intended use
Ambu King Masks are intended to direct anesthesia or medical gases into the patient’s upper
airway without introducing any apparatus into the trachea.

The device is for use in hospital and pre-hospital environment.
For use by CPR trained personnel only.

Disposable Anesthesia Face Mask.

Non-sterile, Non-conductive, with check valve.
Single Patient Use Face Mask.

Not made with natural rubber latex.

Phthalate free.

This product is MR Safe.

Instructions for use

+ Remove the mask from the package and inspect the device. In case of damage, dirt or deformation
discard the mask and have a replacement mask available.

« Check the cushion’s inflation for appropriate fit and seal to the patient’s face.

+ The mask collar, if present, may be removed if not needed.

+ To adjust cushion inflation, insert a standard luer tip syringe into the inflation valve. Inflate or deflate
as needed.

« 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.

« Discard after single patient use according to hospital protocol.

WARNINGS /I\

+ Avoid contact with sharp objects which could damage cuff.

+ 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.

+ Scented masks are contraindicated for patients with known allergies to perfumes and plastics.

cauTion /I\

+ Over-inflation or excessive pressure to hold the mask in place may restrict or close the patient’s airway.

+ Under-inflation may result in poor seal and leakage.

+ Mask is designed to connect to a standard fitting. The inside diameter of the mask port of #1-2 is
non-standard and must not be attached to other medical device. The outside diameter of the mask
port of #3-7 is non-standard and must not be attached to other medical device.

Storage temperature range: -40° C - +60° C
Operation temperature range: -18° C - +50° C

Connector size:
Ambu King Mask sizes: #1 — #2, 15 mm OD connector
Ambu King Mask sizes: #3 — #7, 22 mm ID connector

Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark
Ambu A/S is certified according to ISO 13485

Kasutusotstarve
Ambu King maskid on méeldud anesteetiliste voi meditsiiniliste gaaside juhtimiseks patsiendi ET
Ulemistesse hingamisteedesse ilma mingeid seadmeid trahheasse viimata.

Kéesolev seade on mdeldud kasutamiseks haigla- voi polikliinikukeskkonnas.
Kasutamiseks ainult elustamiskoolituse labinud isikutele.

Uhekordselt kasutatav anesteesia ndomask.
Mittesteriilne, elektrit mitte juhtiv, ilma kontrollklapita.
Uhel patsiendil kasutatav ndomask.

Ei sisalda looduslikku kummilateksit.

Ftalaadivaba.

Toode on MR-kindel.

Kasutusjuhend

« Vétke mask pakendist vélja ja kontrollige seadet. Kahjustuse, maardumise voi deformeerumise korral
visake mask minema ja leidke asenduseks teine mask.

« Kontrollige polsterduse tdituvust korrektse sobivuse osas ja patsiendi ndoga tihedalt asetumise osas.

+ Maski krae (kui on olemas) voib vajadusel eemaldada.

« Polsterduse téituvuse reguleerimiseks sisestage standardne Luer otsaga sustal taitmisklappi. Vajadusel
taitke voi tiihjendage 6huga.

- 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
taielikult todkorras. Kui mask ei ole téielikult tdokorras, tuleb mask &ra visata.

« Pérast Ghel patsiendil kasutamist visake minema vastavalt haigla protokollile.

HOIATUSE /I\

- Valtige kokkupuutumist teravate esemetega, mis voivad mansetti kahjustada.

+ Uhel patsiendil kasutamiseks moeldud seade.

Teistel patsientidel kasutamine voib pohjustada ristsaastumist.

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

+ Léhnastatud maskid on vastundidustatud patsientidel, kellel on teadaolev allergia parfitmide ja
plastiku vastu.

HoIATUS /I\

+ Maski Uletéditmisel voi liiga tugevalt paigal hoidmisel voib mask piirata voi sulgeda patsiendi 6huteed.

« Alatditmisel voib tekkida halb tihendus ja 6huleke.

+ Mask on méeldud ihendamiseks standardsete Ghendusosadega. #1-2 maski pordi sisediameeter on
mittestandardne ja seda ei tohi kinnitada teise meditsiiniseadme kilge. #3-7 maski pordi vélisdiameeter
on mittestandardne ja seda ei tohi kinnitada teise meditsiiniseadme kilge.

Sailitamistemperatuuri vahemik: -40 °C = +60 °C
Tootemperatuuri vahemik: -18 °C — +50 °C

Konnektori suurus:
Ambu King maski suurused: nr 1- 2, 15 mm valise ldbimé6duga konnektor
Ambu King maski suurused: nr 3 — 7,22 mm sisemise ldbim6dduga konnektor

Ambu® on ettevotte Ambu A/S (Taani) registreeritud kaubamark
Ambu A/S on sertifitseeritud vastavalt standardile 1SO 13485

MpepHasHauyeHune
Macknte Ambu King ca npeAHa3HaueHu 3a HacouBaHe Ha aHeCTe3VONOrMYHN UK MEANLMHCKN
ra3oBe B rOpHUTE [MXaTeHW NbTHLWa Ha NauveHTa, 6e3 a Ce BbBEXAa anapat B TpaxeaTa.

YCTPOWCTBOTO € NpefHa3HaueHo 3a ynotpeba B 601HWYHa 1 Npea6onH1YHa cpesa.
3a ynoTpeba camo oT 0byueH 3a kapanonynmoHanHa pecycumntaumna (CPR) nepcoHan.

JnueBa Macka 3a aHecTeswA 3a efHOKPaTHa ynoTpeba.
HecTepwnHa, HEMPOBOAVIMA, C KOHTPOMNEH BEHTH.
Jnuesa mMacka 3a ynotpeba camo BbpXy efjViH NaLMeHT.
He e n3paboTeHa C ecTecTBEH KayuyKOB naTekc.

be3 pranatu.

To3un npoayKT e 6e3onaceH npu MP.

WHcTpyKyun 3a ynotpeba
« VI3BajieTe MackaTta OT OMnakoBKaTa 1 NpoBepeTe yCTPOWCTBOTO. B Cyyait Ha NoBpefa, 3aMbpcABaHe v1nm
nedopmaLiyna, 13xebpeTe MackaTta v U3MoN3BaliTe NO[roOTBEHaTa Pe3epBHa Macka.

MPBbCTEHBT Ha MackaTa, ako MMa TakbB, MOXe [la Objle OTCTPaHeH, ako He e HeOOXOANM.

3a fia perynupare HaflyBaHeTO Ha MOAOXKKaTa, MOCTaBeTe CNPUHLIOBKA CbC CTaHAAPTEH NIyepOB HaKpaHNK
BbB BEHTWNA 3a HadyBaHe. HaaynTe unu oTayiiTe, KakTo e HeobXxoAnMO.

AKO ce cyeTe 3a HeObXOAVMO, MOBBPXHOCTTA Ha NPOYKTa MOXe [la Ob/le PbUHO NOYMCTEHA C BOAA

1 MeK NoYnCTBaLL Npenapar. M3nnakHeTe obmnHo ¢ ynicta Boaa. OctaBeTe fja M3CbXHe 1 NpoBepeTe
[lanvi Mackarta e rofHa 3a ynotpeba npeaw nosTopHa ynotpeba Bbpxy CbLUMA NaUneHT. AKO He e
Hanb/IHO roAHa 3a ynoTpeba, MackaTa TpabBa fja ce V3XBbPIN.

/13xsbpnete cnep ynotpebaTta BbpXy eAnH NauMeHT CbracHo O0NHUYHUA NPOTOKON.

NPEAYNPEXAEHUSA /I\

« [la ce 136Arsa KOHTAKT C OCTPU MPEAMETU, KOUTO 61Xa MOV Aa NOBPEAAT MaHLLIEeTa.

+ 3aynotpeba camo BbpXy efvH NaLmeHT.

+ VI3non3BaHeTo BbPXY APYrvi NaLMEHTV MOXe fia A0OBEAE 4O KPbCTOCAHO 3apa3nBaHe.

+ KOHCTpyKUMATa M MaTepUasbT Ha YCTPOWCTBOTO He Ca CbBMECTUMM C aBTOMATUYHUTE NMPOLEeCH 3a
NOYNCTBAHE UNV CTEPUNM3ALINA, THIA KaTO Te3u NPOLIeAY PV MOraT fla OCTABAT BPeAHW OCTaTbLW UK
@ MPUUMHAT HEVM3MPABHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

+ ApPOMATHMTE MaCKM Ca NPOTUBOMOKA3HU NPY NaLMeHTH C yCTaHOBEHM anepriy Kbm napdiomm 1 nnactmacu.

BHUMAHUE /I\

« [NpeHagyBaHeTo MM NPEKOMEPHWA HAaTUCK 3a 3aAbpKaHe Ha MackaTa Ha MACTO MOXe Aa OrpaHuum
WY 13 3aTBOPU AVXATENHWTE MBTULLA HA MaLMEHTa.

+ HepoctaTbuHOTO HaflyBaHe MOXe fia OBEAE A0 NOLO YNIbTHABAHE U Teu.

MackaTa e npegHa3HaueHa 3a CBbpP3BaHe KbM CTaHAAPTEH GUTUHT. BETPEWHWAT AMAMETBP Ha OTBOPa

Ha Macka N2 1-2 e HeCTaHAaPTeH 1 He TPAGBa Aia 6be NPUKPenaAH KbM APYro MeAnLUUHCKO

YCTPOWMCTBO. BLHIWHWAT AMameTbp Ha OTBOPa Ha Macka N 3-7 e HecTaHAAPTEH U He TpAbBea Aa 6bae

NPVIKPENaAH KbM APYro MeAVLMHCKO YCTPOWCTBO.

[lnana3oH Ha Temnepatypa Ha CbxpaHerue: -40°C — +60°C
[vana3oH Ha paboTHa Temnepatypa: -18°C - +50°C

Pasmep Ha KOHeKTOp:
Pa3mepu Ha Mmacka Ambu King: #1 — #2, KOHEKTOP C BbHUWeEH AnameTbp 15 mm
Pa3mepu Ha macka Ambu King: #3 — #7, KOHEKTOP C BBTPELIEH AMaMeTbP 22 mm

Ambu® e peructpupaHa Tbproscka Mapka Ha Ambu A/S, [laHua
Ambu A/S e cepTudumpaHa B cboTetcTBMe C ISO 13485

Kayttotarkoitus
Ambu King Mask -maskit on tarkoitettu ohjaamaan anestesiakaasut tai ladkkeelliset kaasut potilaan
yldhengitysteihin ilman henkitorveen asetettavaa laitetta.

Laite on tarkoitettu kdytettévaksi sairaalassa ja ennen sairaalahoitoa.
Tarkoitettu vain painelu-/puhalluselvytyskoulutuksen saaneen henkilokunnan kayttoon.

Kertakdyttoinen anestesiakasvomaski.

Ei-steriili, ei-johtava, siséltad sulkuventtiilin.
Yhden potilaan kéyttoon tarkoitettu kasvomaski.
Ei sisalld luonnonkumilateksia.

Ei sisalld ftalaatteja.

Tama tuote on MK-turvallinen.

Kayttoohjeet

- Poista maski pakkauksesta ja tarkista laite. Jos havaitset vaurioita, likaa tai maskin vaantymistd, havita tuote. Pida

varamaski saatavilla.

- Tarkista tyynyn tdyttyminen, jotta maski istuu asianmukaisesti ja kiinnittyy tiiviisti potilaan kasvoille.

« Maskin mahdollinen kaulus voidaan irrottaa, jos sitd ei tarvita.

- Tyynyn tdyttoastetta voidaan saatda kiinnittamalld vakiomallinen luer-kérkinen ruisku tayttoventtiiliin. Tayta tai
tyhjennd tarpeen mukaan.

- Tuotteen pinta voidaan tarvittaessa puhdistaa kasin vedelld ja miedolla puhdistusaineella. Huuhtele

perusteellisesti puhtaalla vedelld. Anna kuivua ja tarkista, ettd maski on téysin toimiva, ennen kuin sita kaytetdan

uudelleen samalle potilaalle. Jos maski ei ole taysin toimiva, se on havitettava.
- Havita potilaskohtaisen kayton jalkeen sairaalan kdytannon mukaisesti.

VAROITUKSET /I\

- Valta terdvien esineiden osumista maskiin, silld ne voivat vaurioittaa mansettia.

« Vain yhta potilasta varten.

- Jos laitetta kaytetaan toisilla potilailla, seurauksena voi olla risti-infektio.

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

« Hajustetut maskit ovat vasta-aiheisia potilaille, joiden tiedetaan olevan allergisia hajusteille tai muoveille.

HUoMAUTUS /I\

« Maskin ylitdytto tai liiallinen paine maskin paikallaan pitémiseksi voi tukkia potilaan hengitystiet osittain tai
kokonaan.

- Alitaytto voi heikentdd maskin tiiviyttd ja johtaa vuotoihin.

+ Maski on suunniteltu liitettavaksi vakioliittimeen. Maskin portin #1-2 siséhalkaisija ei ole vakiomallinen, eika
sitd saa kiinnittad muihin [agkinnallisiin laitteisiin. Maskin portin #3-7 ulkohalkaisija ei ole vakiomallinen, eika
sitd saa kiinnittad muihin laakinnallisiin laitteisiin.

Sailytyslampotila: -40 °C - +60 °C

Kéyttolampétila: -18 °C - +50 °C

Liitinkoko:

Ambu King Mask -maskien koot: #1 - #2, 15 mm:n OD-liitin
Ambu King Mask -maskien koot: #3 — #7, 22 mm:n ID-liitin

Ambu® on tanskalaisen Ambu A/S:n rekisterdity tavaramerkki
Ambu A/S on sertifioitu standardin ISO 13485 mukaisesti

MpoBepeTe HadyBaHETO Ha NOASIOKKATA 3a NOAXOAALLO NPUMAraHEe U YNBTHEHVE Ha IMLETO Ha nauneHTa.

Uéel pouziti
Masky Ambu King jsou ur¢eny pro pfimou anestezii nebo aplikaci [ékafskych plynt do hornich
cest dychacich pacienta bez zavadénf jakéhokoliv pfistroje do trachey.

Prostfedek je urcen pro pouziti v nemocni¢nim nebo pfednemocni¢nim prostredi.
Pro pouZziti pouze pracovnikem skolenym v postupech neodkladné resuscitace.

Jednorazova obli¢ejova maska Ambu.

Nesterilnf nevodivé s kontrolnfm ventilem.

Obli¢ejova maska k pouziti u jednoho pacienta

Nevyrobeno s pouzitim pfirodniho gumového latexu.

Neobsahuje ftalaty.

Tento produkt je bezpecny pfi vysetfeni magnetickou rezonancf.

Navod k pouziti

+ Odstrarite masku z obalu a zkontrolujte prostfedek. V pfipadé poskozeni, necistoty nebo deformace
masku vyhodte a zajistéte si ndhradni masku.

- Zkontrolujte nafouknuti polstarku tak, aby odpovidajicim zptsobem padnul a utésnéte tvar pacienta.

« Limec masky, pokud je pfitomny, je mozné dle potfeby odstranit.

+ Pro Upravu nafouknuti polstarku zasunte standardni stfikacku s hrotem luer do infla¢niho ventilu. Dle
potfeby nafouknéte nebo vyfouknéte.

+ Pokud je to povazovano za nezbytné, je mozné povrch produktu manualné ocistit vodou a mirnym
detergentem. Oplachnéte dlikladné Cistou vodou. Nechejte uschnout a zkontroluijte, Ze je maska plné funkénf
pred jejim opétovnym pouzitim u stejného pacienta. Pokud nenf pIné funkéni, je tieba masku vyhodit.

+ Po pouziti u jednoho pacienta zlikvidujte dle nemocni¢niho protokolu.

VAROVANI /\

Vyhnéte se kontaktu s ostrymi predméty, které by mohly poskodit manzetu.

Pouze pro pourzitf u jednoho pacienta.

Pouziti u jinych pacientt muze zpUsobit zkiizenou infekci.

Design a materidl prostfedku nejsou kompatibilni s automatickymi procesy ¢isténf nebo sterilizace,
protoze tyto postupy mohou zanechdvat skodlivé zbytky nebo mohou zpGsobovat poruchu funkce
prostiedku.

Parfemované masky jsou kontraindikovany u pacientll se zndmymi alergiemi na parfémy a plasty.

UPOZORNENI /I\

« Nadmeérné nafouknuti nebo nadmérny tlak pfi drzeni masky na misté mohou omezit nebo uzaviit
dychacf cesty pacienta.

- Podfouknuti mdze zpUsobit Spatné utésnéni a netésnosti.

« Maska je navrzena k pfipojeni ke standardnim spojovacim dilm. Vnitini prdmér portu masky ¢. 1-2
je nestandardni a nesmf se pfipojovat k dalsim zdravotnickym prostfedkdim. Zevni prmeér portu
masky ¢. 3-7 je nestandardnia nesmi se pripojovat k dalsim zdravotnickym prostiedkdm.

Rozmezi teploty uchovévéni: -40 °C - +60 °C
Rozsah provozni teploty: -18 °C - +50 °C

Velikost konektoru:
Velikosti masky Ambu King: #1 — #2, zevni primér konektoru 15 mm
Velikosti masky Ambu King: #3 — #7, vnitini primeér konektoru 22 mm

Ambu® je registrovana znacka spole¢nosti Ambu A/S, Dansko
Spolecnost Ambu A/S je certifikovana dle norem ISO 13485

Utilisation prévue
Les masques Ambu King sont congus pour diriger les gaz d'anesthésie ou médicaux vers les voies
aériennes supérieures du patient sans qu'il soit nécessaire d'introduire un appareil dans sa trachée.

Ce dispositif est réservé a un usage en environnement hospitalier ou pré-hospitalier.

Destiné a une utilisation par un personnel formé a la RCP uniquement.
Masque facial pour anesthésie a usage unique.

Non stérile, non conducteur et muni d'une valve de gonflage.
Masque facial a usage patient unique.

Sans latex de caoutchouc naturel.

Sans phtalates.

Ce produit ne présente aucun danger en cas d'IRM.

Mode d'emploi

- Retirer le masque de I'emballage et procéder a son inspection. En cas de dégats, de saleté ou de déformation,
mettre le masque au rebut et en prendre un de remplacement.

- Vérifier que le niveau de gonflage convient pour une étanchéité parfaite au visage du patient.

+ Sile masque comporte une embase dont vous ne pensez pas vous servir, 'oter.

- Pour régler le gonflage du bourrelet, insérer une seringue a embout Luer standard dans la valve de gonflage.
Gonfler ou dégonfler selon les besoins.

« Sinécessaire, nettoyer manuellement la surface du produit a I'eau et au détergent doux. Rincer soigneusement a
I'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.

« Jeter le masque apres I'avoir utilisé sur un patient, conformément au protocole établi par I'hopital.

AVERTISSEMENTS /I\

- Eviter tout contact avec des objets tranchants qui peuvent détériorer le bourrelet.

- 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.

- Les masques parfumés sont contre-indiqués chez les patients présentant des allergies avérées aux
fragrances et aux matieres plastiques.

ATTENTION /I\

- Sile masque est trop gonflé ou si la pression exercée pour le maintenir en place est trop importante, les
voies aériennes du patient peuvent étre génées, voire obstruées.

De méme, si le masque n'est pas assez gonflé, I'étanchéité sera médiocre et des fuites pourront se produire.

Le masque est congu pour se fixer sur un raccord standard. Le diametre intérieur du raccord #1 a 2 du
masque n'étant pas standard, ce dernier ne doit pas étre fixé a d'autres dispositifs médicaux. Le diamétre
extérieur du raccord #3 a 7 n'étant pas standard, ce dernier ne doit pas étre fixé a d'autres dispositifs
meédicaux.

Plage de température de stockage :-40 °C - +60 °C
Plage de température d'utilisation :-18 °C - +50 °C
Dimensions du raccord :

Tailles disponibles pour le masque Ambu King : n°1 - n°2, raccord avec DE de 15 mm
Tailles disponibles pour le masque Ambu King : n°3 - n°7, raccord avec DI de 22 mm

Ambu® est une marque déposée de Ambu A/S, Danemark
La société Ambu A/S est certifiée ISO 13485

Tiltnkt anvendelse
Ambu King masker er beregnet til at lede anaestesi eller medicinsk gas ind i en patients evre
luftveje uden at indfgre noget instrument i trachea.

Masken er beregnet til hospitalsbrug eller til brug umiddelbart fer indleeggelse.
Ma kun anvendes af CPR-traenet personale.

Engangsmaske, der er designet specielt til anaestesiafdelinger.
Ikke-steril, ikke-ledende med kontraventil.

Ansigtsmaske til enkeltpatientbrug.

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Phthalatfri

Dette produkt er MR-sikkert.

Brugervejledning

+ Tag masken ud af emballagen, og efterse enheden. Kassér masken, hvis den er beskadiget, snavset eller
deform, og serg for at have en ekstra maske til radighed.

« Kontrollér, at pudens inflation er tilstreekkelig til, at den passer korrekt til og slutter teet om patientens ansigt.

+ Maskekraven kan, hvis den er til stede, tages af, hvis den ikke skal bruges.

+ Pudens inflation justeres ved at indfgre en standardsprejte med luerspids i inflationsventilen. Inflatér
eller deflatér efter behov.

« Hvis det skennes ngdvendigt, kan produktet rengares manuelt med vand og mild saebe. Skyl grundigt
med rent vand. Lad tarre, og kontrollér, at masken er fuldt funktionsdygtig, fer den genanvendes pa
samme patient. Hvis den ikke er fuldt funktionsdygtig, skal masken kasseres.

« Bortskaffes efter enkeltpatientbrug i henhold til hospitalets protokol.

ADVARSLER /I\

- Undga kontakt med skarpe genstande, da det vil beskadige cuff'en.

+ Kun til enkeltpatientbrug.

+ Hvis udstyret anvendes til flere patienter, kan det medfare krydsinfektion.

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

+ Masker med duft er kontaindiceret til patienter med kendte allergier over for parfume og plastic.

FORSIGTIG /I\

+ Overinflation eller for hejt tryk for at holde masken pa plads kan begraense eller lukke patientens luftveje.
+ Underinflation kan medfgre darlig forsegling og leekage.

Masken er designet til at blive tilsluttet en standardfitting. Den indvendige diameter pa maskens
abning pa #1-2 er ikke standard og ma ikke tilsluttes andet medicinsk udstyr. Den udvendige
diameter pd maskens dbning pa #3-7 er ikke standard og ma ikke tilsluttes andet medicinsk udstyr.

Opbevaringstemperatur: -40° C - +60° C
Driftstemperatur:-18° C - +50° C

Konnektorstorrelse:
Ambu King maskestarrelser: #1 — #2, konnektor med udvendig diameter pa 15 mm
Ambu King maskestorrelser: #3 — #7, konnektor med indvendig diameter pa 22 mm

Ambu® er et registreret varemaerke og tilherer Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S er ISO 13485-certificeret

Namjena
Maske Ambu King namijenjene su za izravan dovod anestezije ili medicinskih plinova u gornji disni put
pacijenta bez uvodenja uredaja u dusnik.

Uredaj se treba upotrebljavati u bolni¢ckom i prehospitalnom okruzenju.
Uredaj smije upotrebljavati samo osoblje educirano za kardiopulmonalnu reanimaciju.

Maska za lice za anesteziju za jednokratnu upotrebu.
Nesterilna, nevodljiva s kontrolnim ventilom.

Maska za lice za jednokratnu upotrebu.

Nije proizvedeno s prirodnim lateksom.

Bez ftalata.

Ovaj proizvod siguran je za upotrebu uz MR.

Upute za upotrebu

- lzvadite masku iz pakiranja i pregledajte uredaj. U slucaju ostecenja, prljavstine ili deformacije, odbacite masku i
osigurajte zamjensku.

« Provjerite pristaje li i prianja li napuhani dio jastucica ispravno na lice pacijenta.

«+ Ovratnik maske, ako postoji, moze se po potrebu skinuti.

- Za prilagodavanja napuhanosti jastuci¢a umetnite strcaljku sa standardnim luer vihom u ventil za napuhavanje.
Prema potrebi napusite ga ili ispusite.

+ 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.

« Baciti nakon upotrebe na jednom pacijentu u skladu s bolni¢kim protokolom.

UPOZORENJA /I\

- Izbjegavajte kontakt s o3trim predmetima jer mogu ostetiti manzetu.

-+ Samo za jednokratnu upotrebu.

- Upotreba na drugim pacijentima moze uzrokovati prenosenje infekcije.

- Izrada i materijal uredaja nisu prikladni za postupak automatskog ciscenja ili sterilizacije jer bi oni mogli
dovesti do stvaranja Stetnih nakupina ili neispravnog rada uredaja.

- Mirisljave maske za lice kontraindicirane su za pacijente alergi¢ne na parfeme i plastiku.

oprez /I\

« Prejako napuhivanje ili preveliki pritisak kojim se maska odrzava na mjestu moze smanijiti ili zatvoriti disni
put pacijenta.

+ Preslabo napuhivanje moze dovesti do slabog prianjanja i curenja.

- Maska je izradena za spajanje na standardni nastavak. Unutarnji promjer prikljucka maske #1-2 nije
standardan i ne smije se prikljucivati na druge medicinske uredaje. Vanjski promjer prikljucka maske #3-7 nije
standardan i ne smije se priklju¢ivati na druge medicinske uredaje.

Raspon temperature skladistenja: -40° C - +60° C
Raspon radne temperature; -18° C - +50° C

Velicina prikljucka:
Veli¢ine maske Ambu King: br. 1 - br. 2, vanjski promjer prikljuc¢ka 15 mm
Veli¢ine maske Ambu King: br. 3 - br. 7, unutarnji promjer priklju¢ka 22 mm

Ambu® je registrirani zastitni znak tvrtke Ambu A/S iz Danske
Ambu A/S je certificiran sukladno standardu ISO 13485

Zweckbestimmung

Die Ambu King Masken dienen zur Verabreichung von Anasthesie oder medizinischen Gasen in
die oberen Atemwege von Patienten, ohne dass eine Vorrichtung in die Luftrohre eingeftihrt
werden muss.

Das Produkt ist fur den Einsatz in Krankenhdusern und praklinischen Umgebungen vorgesehen.
Nur von Personal anzuwenden, dass in CPR geschult ist.

Andsthesie-Einweg-Gesichtsmaske

Nicht steril, nicht leitfahig, mit Cufffullventil.
Gesichtsmaske zur Verwendung bei einem Patienten.
Enthélt kein natdrliches Gummilatex.

Phthalatfrei.

Dieses Produkt ist MR-sicher.

Bedienungsanleitung

Beschadigungen, Verschmutzungen oder Verformungen und halten Sie einen Ersatz bereit.
Sicherstellen, dass der Cuff mit so viel Luft aufgefullt ist, dass die Maske bequem anliegt und eine
Abdichtung zum Gesicht des Patienten entsteht.

Der Hakenring der Maske, falls vorhanden, kann abgenommen werden, wenn er nicht gebraucht wird.

til eingefthrt wird. Der Cuff kann nun nach Bedarf aufgefillt oder entliftet werden.

Gegebenenfalls kann die Produktoberflache von Hand mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel
gereinigt werden. Grindlich mit klarem Wasser abspulen. Lassen Sie die Maske trocknen und
Uberprufen Sie die Funktionsttchtigkeit bevor diese erneut fir denselben Patienten verwendet wird.
Wenn die Maske nicht mehr ordnungsgemaf funktioniert, muss sie entsorgt werden.

Nach dem Gebrauch bei einem Patienten die Maske gemaf Krankenhausvorschriften entsorgen.

WARNHINWEISE /\

- Den Kontakt mir scharfen Gegenstanden vermeiden, die den Cuff beschadigen konnten.

+ Nur zur Verwendung an einem Patienten.

« Eine Wiederverwendung bei anderen Patienten kann zu einer Kreuzinfektion fuhren.

« Die Form und das Material des Produktes eignen sich nicht fir eine automatische Reinigung oder
Sterilisation, da dies zur Bildung schédlicher Ablagerungen oder einer Stérung des Produkts fihren kann.

« Masken mit Aroma sind kontraindiziert bei Patienten mit einer bekannten Allergie gegen Duft- oder Kunststoffe.

WARNHINWEIS /I\

- Durch das Uberfillen des Cuffs mit Luft oder zu viel Druck beim Festhalten der Maske kann der
Luftstrom in die Atemwege des Patienten gestort oder unterbrochen werden.

-+ Ungenugendes Auffillen kann zur schlechten Abdichtung und Undichtigkeiten fihren.

- Die Maske ist fur standardisierte Anschlisse konzipiert. Der Innendurchmesser des Maskenanschlus-
ses von #1-2 weicht vom Standard ab und darf nicht an andere medizinische Gerate angeschlossen
werden. Der AuBBendurchmesser des Maskenanschlusses #3-7 weicht vom Standard ab und darf
nicht an andere medizinische Gerate angeschlossen werden.

Lagertemperatur: -40 °C - +60 °C
Betriebstemperatur: -18 °C - +50 °C

KonnektorgroBe:
GroBen der Ambu King Maske: GroRe 1 - GroBe 2, AuBendurchmesseranschluss 15 mm
GroBen der Ambu King Maske: GroRe 3 - Grof3e 7, Innendurchmesseranschluss 22 mm

Ambu® ist eine eingetragene Schutzmarke von Ambu A/S, Danemark
Ambu A/S ist nach ISO 9001 und ISO 13485 zertifiziert

Felhasznalasi teriilet
Az Ambu King maszk segitségével az érzéstelenitok vagy orvosi gazok ugy iranyithatok a beteg felsé
|égutjdba, hogy kozben semmilyen késziiléket nem kell bevezetni a [égcsébe.

Az eszkodz kérhdzban és korhaz elétti helyzetben torténd hasznalatra szolgal.
Kizardlag a kardiopulmondlis Ujraélesztésben képzett személyzet hasznalhatja.

Egyszer hasznalatos érzéstelenitd arcmaszk.

Nem steril, nem vezeté anyag, ellenérzé szeleppel.
Egyetlen péacienshez hasznélhatd arcmaszk.

Nem természetes latexgumibol készult.
Ftaldtmentes.

Ez a termék MR-biztos.

Hasznalati utasitas

- Vegye ki az arcmaszkot a csomagolasbdl és vizsgalja at az eszkdzt. Karosodas, szennyezédés vagy deformacio
észlelése esetén dobja ki a maszkot, és biztositson cseremaszkot.

- Ellendrizze, hogy a felfujt pdrna megfeleléen illeszkedjen a beteg arcara.

« Havanilyen, a maszk merevitéje eltavolithato, ha nincs ra sziikség.

« A pérna felfdjasanak bedllitéséhoz helyezzen be egy szabvanyos Luer-vég( fecskendét a felftjoszelepbe.
Szlkség szerint fujja fel vagy eressze le. R

« HaszUkségesnek taldlja, a termék felllete manualisan megtisztithato vizzel és enyhe tisztitoszerrel. Oblitse le
alaposan tiszta vizzel. Hagyja megszaradni, és ellendrizze, hogy a maszk teljesen muikodéképes-e, mielStt
Ujrahaszndlnd ugyanazon a betegen. Ha nem teljesen miikodoképes, a maszkot el kell dobni.

« A korhézi eléirdsoknak megfeleléen dobja ki a maszkot, ha mar egy betegen hasznélta azt.

FIGYELMEZTETESEK /I\

- Kerilje el az éles targyakkal valé érintkezést, amelyek kdrosithatjdk a mandzsettat.

- Kizardlag egyetlen beteghez hasznalhaté eszkoz.

+ Ha mds betegeken is hasznlja, az keresztfertézéshez vezethet.

« Az eszkoz kialakitasa és anyaga nem megfeleld automatikus tisztito- és sterilizaloeljdrasokhoz, mivel azok
kéros maradvanyokat hagyhatnak rajta, vagy az eszkéz meghibasodasat okozhatjak.

« Ellenjavallt az illatositott maszkok hasznalata olyan betegek esetében, akik allergidsok a parfUmokre és a
mUanyagra.

viGYAZAT /\

- Atulzott felfjas vagy a tul erés nyomas, amellyel a maszkot a helyén tartja, korlatozhatja vagy elzérhatja a
beteg légutjat.

A nem megfelelé mértéki felfdjas hibas illeszkedéshez és szivargashoz vezethet.

A maszkot szabvényos szerelvényhez valé csatlakoztatdsra tervezték. A maszkport belsé d&tméréje (#1-2)
nem szabvéanyos, és mas orvosi eszkdzhéz nem csatlakoztathaté. A maszkport kiilsé atméréje (#3-7) nem
szabvényos, és mas orvosi eszkzhz nem csatlakoztathato.

Taroldsi hémérséklet-tartomany: -40 °C — +60 °C
Uzemi hémérséklet-tartomany: -18 °C — +50 °C

A csatlakozé mérete:
Az Ambu King maszkok méretei: #1 — #2, 15 mm-es kilsé 4&tmérdjl csatlakozd
Az Ambu King maszkok méretei: #3 — #7, 22 mm-es belsé &tméréjl csatlakozd

Az Ambu® az Ambu A/S (Dénia) védjegye
Az Ambu A/S ISO 13485 tanusitvannyal rendelkezik

Nehmen Sie die Maske aus der Verpackung und tberprifen Sie sie. Entsorgen Sie die Maske im Falle von

Der Cuff kann aufgefillt werden, indem eine Spritze mit standardmaBiger Luer-Spitze in das Cufffullven-

Xprion yta tTnv omoia mpoopiletat

Ot pdokec Ambu King mpoopifovtal yia Ty kateubuvon Twv agpiwv avaiobnoiag f Twv [aTpIKwy
agpiwv 0TovV Avw agPaywyo Tou aoBevoUC, XwPIG TNV EI0AYwWYT) CUOKEUNG 0TNY TRAXE(a.

H ouokeur| mpoopileTal yla xprion 0€ VOOOKOUELAKO Kal TIPO-VOOOKOUEIAKO TTEPIBEANOV.

MNa xprion pévo amd mpoowikd eKTMAIGEUHEVO OTNV KAPSIOMVEUHOVIKY avavnyn.

Maoka mpoowmou avaiodnoiag piag xpriong.

Mn anmooTelpwEEVO, Un aywyLHo Ue aver{oTpoen BaiBida.
Mdoka TPOCWTOU YIa XPron OV amno évav acBevr).

Aev lval KATAOKEVAOUEVO LE PUOIKO ENAOTIKO NATEE,
Xwpig @OaNKEC EVWIOELC,

AUTO TO TTPOIOV ival AoPANEC yia MR.

Odnyiec Xpriong

+ AQaIpEoTE TN HAOKa ammod TN CUOKEVAO(a Kal EAEYETE TN OUOKEL. X Tep{mTwon (U, pUnwy fy
TIAPAUOPPWONG AMOPPIPTE TN HACKA KAl EPOSIAOTEITE UE HAOKA aQVTIKATACTAONG.

+ ENéyETe TNV MARpwon Tou Ha&Aaplol we TPOG TNV KATAAANAN TTPOGAPUOYH KAl 0QPAylon oTo mpdowmno
Tou aoBevouc.

+ To kOA&PO TNG HACKAG, EGV UTTAPXEL, UMToPEl va apalpebei, epdoov Sev eival amapaitnTo.

+ 10 va TPOCAPUOCETE TNV MANPWON TOU HA&INaPIOV, EICAYAYETE WIa CUPLYYA HE TUTTIIKO AKPO luer otn
BaABida miripwong. MANPWOTE 1y EEQOUOKWOTE, AVANOYA HE TIC AMAITHOELC.

- Edv eival amapaitnto, n emedavela Tou mpoidvtog umopei va kabaploTel XelpokivnTa pe vepd Kat o
AmoPPULTIAVTIKO. ZEMMUVETE OIECOOIKA e KaBapd VEPO. APrOTE VA OTEYVWOEL KAl ENEYETE OTI N HACKA
AEITOUPYEL TAPWC, TTPOTOU TN XPNOILOTIOINOETE €K VEOUL OTOV (810 aoBevr. EGv Sev eival MAnpwg
AETOUPYIKN, N HAOKQ TIPETIEL VA AMOPPIMTTETAL

+ AToppiTe PETA amd xprion o€ évav Pévo aoBevr, CUUPWVA HE TO TPWTOKOANO TOU VOGOKOUEIOU.

MPOEIAOMOIHEEIE /\

« ATIOQUYETE TNV EMAPH LE AlYUNEA QVTIKEIUEVQ, Ta 0moia Ba UmopoUoav va TPOKAAEGOUY {NIA 0TO TEPIRANUA.

« Tl xprnon Hovo o€ évav doBevn.

« H xprion o€ dA\\oug aoBeveig umopel va mpokahéoel empdAuvon.

+ O oxedlaopOE KAl TO UAKO TNG CUOKELNG OgV gival KataAAnAa yla Sladikasieg avtépatou kabaplopou
1| amooTe{pwong, kaBwg evdexeTal va amopeivouy emPBAaBry umoAeippaTa f va mpokAnBel
SUOAEITOUPYIA TNG CUCKEUNG.

« Ol 0pWUATIKEG LAOKEC aVTEVSEIKVLVTAL YIa AOBEVEIG e YWWOTEC ANNEPYIEC OE APWHATA KAl TTAQCTIKA.

nposoxH /I\

« Humep-m\npwon 1 umepBoAIKN TiEDN Yia TN CLYKPATNON TNG LAoKAE 0Tn Béon TG evdéxeTal va
TIEPIOPIOEL 1 VA GPAEEL TOV 0EPAYWYS TOU AGBEVOUC,.

« Humo-m\fipwon evééxetal va odnynioel o€ avemapKr) o@pdylon Kat Slappor.

«+ H pdoka mpoopiCetal yia ouvdeon og Tumiké ouVOEoO. H ecwTepikry SIAUETPOG TN Bupidag Tng
paokag #1-2 Sev eival Tumomolnpévn Kat Sev MPEMEL val OUVEEETAL O€ GAAN L1ATPIKY) CUOKELH. H
e€WTEPIKY) OIAUETPOG TNE Bupidag TN Haokag #3-7 Gev eival TuTTomoINpévn Kat Sev TTPETEL vVa
OUVSEEETAL OE ANAN LOTPIKT GUOKEUH.

EVpog Beppokpaaiag amobrikevong: -40° C - +60° C
Evpoc Beppokpaoiag Aettoupyiag: -18° C - +50° C

MéyeBo¢ ouvdéopou:
Mey£0n paokwv Ambu King: #1 — #2, e€wT. SIGHETPOG OLVOEOHOU 15 XAOT.
Mey£0n paokwv Ambu King: #3 — #7, eowT. SIAUETPOC OUVEEDHOU 22 YAOT.

To Ambu® eiva orjpa katateBéy e Ambu A/S, Aavia
H Ambu A/S gival moTonoipévn oUHgWVa e To mpdTurTo IS0 13485

Destinazione d'uso
Le maschere Ambu King Mask sono create per direzionare i gas anestetici o medicali nelle vie IT
respiratorie superiori del paziente senza dover introdurre apparecchi nella trachea.

Il dispositivo é destinato all'uso in ambiente clinico e pre-clinico.
Lutilizzo di questo prodotto é riservato a personale addestrato nelle tecniche RCP.

Maschera facciale monouso per anestesia.

Non sterile, non conduttiva, con valvola di gonfiaggio.
Maschera facciale monopaziente.

Non realizzata in lattice di gomma naturale.

Senza ftalati.

Questo prodotto € compatibile con RM.

Istruzioni per l'uso

- Rimuovere la maschera dalla confezione e controllarla. In presenza di danni, sporcizia o deformazioni, gettare la
maschera e utilizzarne una sostitutiva.

- Controllare il gonfiaggio del cuscino per far si che questo si adatti e sigilli il viso del paziente.

- Se presente, & possibile rimuovere il collare della maschera qualora non necessario.

- Perregolare il livello di gonfiaggio del cuscino, inserire nella valvola di gonfiaggio una siringa con punta luer
standard. Gonfiare o sgonfiare come necessario.

+ Selossiritiene 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.
- Dopo l'uso sul singolo paziente, smaltire secondo il protocollo ospedaliero.

AVVERTENZE /I\

- Evitare il contatto con oggetti taglienti che potrebbero danneggiare la cuffia.

- Esclusivamente monouso.

- L'uso su altri pazienti pud 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.

- Le maschere aromatizzate sono controindicate per i pazienti con allergie note a profumi e materie plastiche.

ATTENZIONE /I\

- Un gonfiaggio o una pressione eccessivi per mantenere la maschera in posizione potrebbero restringere o
chiudere le vie respiratorie del paziente.

- Un gonfiaggio insufficiente potrebbe comportare una scarsa tenuta e perdite.

- Lamaschera é progettata per il collegamento ad attacchi standard. Il diametro interno della porta della
maschera #1-2 non e standard e non deve essere collegato ad altri dispositivi medici. Il diametro interno
della porta della maschera #3-7 non é standard e non deve essere collegato ad altri dispositivi medici.

Intervallo di temperature di conservazione: -40 °C - +60 °C
Intervallo di temperature di funzionamento: -18 °C - +50 °C
Dimensione del connettore:

Misure Ambu King Mask: n. T - n. 2, connettore DE 15 mm
Misure Ambu King Mask: n. 3 - n. 7, connettore DI 22 mm

Ambu® & un marchio registrato di Ambu A/S, Danimarca
Ambu A/S é certificata in conformita a ISO 13485

Finalidad de uso
Las mascarillas Ambu King Mask estan pensadas para llevar la anestesia o los gases médicos a
las vias respiratorias superiores del paciente sin introducir ningun aparato en la trdquea.

El uso de este dispositivo estéd indicado en hospitales y centros de atencion médica.
Para uso exclusivo de personal formado en reanimacién cardiopulmonar (RCP).

Mascarilla facial desechable para anestesia.

No esterilizada, no conductora, con valvula de retencién.
Mascarilla facial para uso en un solo paciente.

Fabricada sin latex.

Sin ftalatos.

Este producto es compatible con RM.

Instrucciones de uso

Extraiga la mascarilla del paquete y compruébela. En caso de presentar danos, suciedad o deformacion,

deseche la mascarilla y utilice una mascarilla de sustitucion.

« Compruebe que el manguito estd inflada para que la colocacién y el ajuste en la cara del paciente sean
adecuados.

« Elanillo de la mascarilla, silo hubiera, puede retirarse si no es necesario.

+ Para ajustar el inflado del manguito, introduzca una jeringa con punta luer estandar en la vélvula de

inflado. Infle o desinfle seguin precise.

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, deberd desecharla.

+ Deséchela después de usarla con cada paciente, de acuerdo con el protocolo del hospital.

ADVERTENCIAS /\

- Evite el contacto con objetos punzantes que podrian dafar el manguito.

+ Dispositivo de uso en un Unico paciente.

+ Eluso con otros pacientes puede provocar contaminacion cruzada.

« Por su disefoy por el material utilizado para fabricarlo, el dispositivo no es compatible con la
limpieza automatica o los procesos de esterilizacion, ya que podrian quedar residuos nocivos o
producirse averfas.

+ Las mascarillas perfumadas estan contraindicadas en pacientes alérgicos a perfumes y plasticos.

PRECAUCION /I\

- Elinflado o la presion excesivos para mantener la mascarilla en su lugar pueden restringir o cerrar las
vias respiratorias del paciente.

- Elinflado insuficiente puede dar lugar a un ajuste deficiente y a fugas.

+ Lamascarilla esta disefiada para conectarse a accesorios estandar. El didmetro interior del puerto de la
mascarilla de #1-2 no es estandar y no debe enchufarse a otro dispositivo médico. El didmetro exterior
del puerto de la mascarilla de #3-7 no es estandar y no debe enchufarse a otro dispositivo médico.

Intervalo de temperaturas de almacenamiento: -40 °C - +60 °C
Intervalo de temperaturas de funcionamiento: -18 °C - +50 °C

Tamaino del conector:
Tamanos de mascarillas Ambu King Mask: #1 — #2, conector de 15 mm de didmetro exterior
Tamanos de mascarillas Ambu King Mask: #3 — #7, conector de 22 mm de didmetro interior

Ambu® es una marca registrada de Ambu A/S (Dinamarca)
Ambu A/S dispone de certificado segtin la norma 1SO 13485
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Paskirtis
Kaukeés ,Ambu King"” skirtos anestezijos arba medicininéms dujoms tiesiogiai jleisti | paciento LT
virsutinius kvépavimo takus, j trachéjg nejstatant jokios priemonés.

Jtaisas skirtas naudoti ligoninése ir kitose medicininése tarnybose.
Skirtas naudoti tik apmokytiems gaivinti gydytojams praktikams.

Anestezijai skirta vienkartiné veido kauké.

Nesterili, nelaidi, su atgaliniu voztuvu.

Vienam pacientui skirta veido kauké.

Sudétyje néra natdralaus kauciuko latekso.

Sudétyje néra ftalaty.

Sis gaminys yra saugus naudoti su magnetinio rezonanso (MR) jranga.

Naudojimo instrukcijos

« IStraukite kauke is pakuotés ir patikrinkite. Jeigu ji pazeista, nesvari ar deformuota, kauke ismeskite ir
pakeiskite ja nauja.

« Patikrinkite, ar pakankamai pripGsta pagalvelé, ir sandariai priglauskite prie paciento veido.

- Jeiguyra ir nenaudojamas, kaukés apvada galima nuimti.

+ Norédami reguliuoti pagalvelés pripatimo lygj, | patimo voztuva jstatykite Svirksta su standartine Luerio
jungtimi. Kiek reikia pripuskite arba isleiskite oro.

« Jei batina, gaminio pavirdiy galima rankiniu badu nuvalyti Svelnios plovimo priemonés vandens tirpalu.
Kruopsc¢iai praplaukite $variu vandeniu. Pries kauke uzdedant tam paciam pacientui, iSdZiovinkite jg ir
patikrinkite, kad ji tinkamai veikty. Jeigu kauke tinkamai neveikia, ja reikia iSmesti.

+ Baige naudoti vienam pacientui, iSmeskite pagal ligoninés protokola.

1sPESIMAL /I\

Saugokite nuo astriy daikty, galinciy pazeisti manzete.

Skirta naudoti tik vienam pacientui.

Naudojimas kitiems pacientams gali sukelti kryzmine infekcija.

Dél sio prietaiso konstrukcijos ir medziagos jo negalima plauti ar sterilizuoti automatiniu badu,
kadangi po siy procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti.

Kvapiyjy kaukiy negalima naudoti pacientams, alergiskiems kvapiosioms medziagoms ir plastikams.

pEmESIO /I\

« Pernelyg stipriai pripatus arba pernelyg stipriai spaudziant laikomga kauke gali susiauréti arba bati
uzblokuoti paciento kvépavimo takai.

« Nepakankamai pripUsta kauke gali bati prastai uzsandarinta, todél gali susidaryti dujy nuotékis.

- Kaukeé skirta jungti prie standartinés jungties. Kaukes jungties Nr. 1-2 vidinis skersmuo yra
nestandartinis, todél jos negalima jungti prie kity medicininiy prietaisy. Kaukés jungties Nr. 3-7
iSorinis skersmuo yra nestandartinis, todél jos negalima jungti prie kity medicininiy prietaisy.

Laikymo temperataros diapazonas: nuo -40 °C iki +60 °C.
Darbinés temperatros diapazonas: nuo -18 °C iki +50 °C.

Jungties dydis:
Kaukiy ,Ambu King” dydziai: Nr. 1 = Nr. 2, 15 mm iSorinio skersmens jungtis.
Kaukiy ,Ambu King" dydziai: Nr. 3 = Nr. 7, 22 mm vidinio skersmens jungtis.

»Ambu”® yra registruotas, Ambu A/S" (Danija) prekiy zenklas
»Ambu A/S” yra sertifikuota pagal ISO 13485 standartg

Pouzitie
Masky King Mask od spolo¢nosti Ambu su ur¢ené na vedenie anestézie alebo lekérskych plynov do
hornych dychacich ciest pacienta bez zavedenia aparatu do priedusnice.

Tato pomécka je urcend na pouzitie v nemocniciach a prednemocnicnych zariadeniach.
Vyrobok maju pouzivat iba pracovnici odborne pripraveni v oblasti KPR.

Tvérova anestetickd maska ur¢end na jedno poufzitie.
Nesterilna, nevodiva, s jednosmernym ventilom.
Tvarova maska urc¢ena na pouzitie u jedného pacienta.
Neobsahuje prirodny gumovy latex.

Neobsahuje ftalaty.

Tento produkt je bezpecny na pouzitie pri MR

Navod na pouzitie

+ Vyberte masku z obalu a skontrolujte pomoécku. Ak je maska poskodena, znecistend alebo deformovana,
zlikvidujte ju a pripravte si ndhradni masku.

- Skontrolujte, ¢i tesnenie po nafuknuti dostatocne prilieha a tesni na tvari pacienta.

+ Manzetu masky, ak je pripojena, mézete podla potreby odobrat.

« Nafuknutie tesnenia mozete upravit zasunutim Standardnej injekcnej striekacky s hrotom typu Luer do
nafukovacieho ventilu. Podla potreby nafuknite alebo vyfuknite.

+ Povrch vyrobku mozno podla potreby manuélne ocistit vodou a jemnym cistiacim prostriedkom. Dékladne
oplachnite ¢istou vodou. Nechajte ho vyschnut a pred pouzitim u toho istého pacienta skontrolujte, ¢i je maska
plne funkena. Ak nie je plne funkend, zlikviduijte ju.

+ Po pouzitf u jedného pacienta zlikvidujte podla protokolu nemocnice.

v¥sTRAHY /\

« Chrarite pred kontaktom s ostrymi predmetmi, ktoré by mohli poskodit nafukovaciu cast.

- Pouzite len u jedného pacienta.

- Poutzitie u inych pacientov moze sposobit krizovu infekciu.

- Konstrukcia a materidl pomocky nie st kompatibilné s procesom automatického Cistenia a sterilizacie,
pretoze mézu po riom zostat skodlivé zvysky alebo moéze dojst k poruche pomaocky.

- Parfumované masky su kontraindikované u pacientov so zndmymi alergiami na parfumy a plasty.

UPOZORNENIE /I\

- Nadmerné nafiknutie alebo pridrziavanie masky na mieste nadmernym tlakom maoze ciastocne alebo tplne
uzavriet dychacie cesty pacienta.

- Nedostato¢né naflknutie moze viest k netesnosti a unikaniu vzduchu.

« Maska je ur¢end na pripojenie na standardné koncovky. Vnutorny priemer otvoru masky ¢. 1az ¢. 2 je
nestandardny a nesmie sa pripojit k inej zdravotnickej pomocke. Vonkajsi priemer otvoru masky ¢. 3 az¢. 7 je
nestandardny a nesmie sa pripojit k inej zdravotnickej pomocke.

Rozsah skladovacej teploty: 40 °C - +60 °C
Rozsah prevadzkovej teploty: -18 °C — +50 °C

Velkost konektora:
Velkosti masky King Mask od spolo¢nosti Ambu: ¢. T - €. 2, vonkajsi priemer 15 mm
Velkosti masky King Mask od spolo¢nosti Ambu: ¢. 3 - €. 7, vnutorny priemer 22 mm

Ambu® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Ambu A/S, Dansko
Spolo¢nost Ambu A/S je drzitefom certifikatu podla normy ISO 13485

Paredzéta lietosana
Ambu King maskas ir paredzétas anestézijas vai medicinisko gazu ievadisanai pacienta augséjos \V4
elpcelos, neievietojot traheja nekadu aparatu.

lerice ir paredzéta lietosanai slimnicas un pirmshospitalizacijas etapa.
Drikst lietot tikai kardiopulmonalas reanimacijas veik$ana apmaciti darbinieki.

Vienreizlietojama anestézijas sejas maska.
Nesterila, nevadosa, ar kontrolvarstu.

Sejas maska, lietojama tikai vienam pacientam.
Nav izgatavota no dabigas gumijas lateksa.
Nesatur ftalatus.

Sis ir MR dro$s produkts.

Lietosanas instrukcija

« Iznemiet masku no iepakojuma un parbaudiet ierici. Ja maska ir bojata, netira vai deforméta, izmetiet to
un izmantojiet pieejamo rezerves masku.

- Parbaudiet, vai polsteréjums ir pietiekami piepusts, lai piegultu pacienta sejai.

« Jamaskai ir ieliktnis, to nepieciesamibas gadijuma var iznemt.

« Lai polsteréjuma pieptsanu pielagotu, ievietojiet piepusanas varsta slirci ar standarta luera uzgali.

Piepatiet vai izlaidiet gaisu péc nepieciesamibas.

Ja uzskata par nepiecie$amu, izstradajuma virsmu var manuali nomazgat ar Gdeni un vieglu mazgasanas

lidzekli. Noskalot kartigi ar tiru Gdeni. Laut nozat un parbaudit, vai pirms atkartotas lietosanas tam

pasam pacientam maska ir pilniga darba kartiba. Ja maska nav pilniga darba kartiba, ta ir jaizmet.

- lzmetiet péc lietosanas vienam pacientam saskana ar slimnicas protokolu.

BRIDINAJUMI /]\

« |zvairieties no saskares ar asiem priekSmetiem, kas var sabojat manseti.

« Lietosanai tikai vienam pacientam.

« Lieto3ana 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.

+ Smarzigas maskas ir kontrindicétas pacientiem ar zinamam alergijam pret parfimiem un plastmasu.

uzmanisu /\

- Parmeériga piepUsana vai parmérigs spiediens ar noltku masku noturét vieta var ierobezot vai noslégt
pacienta gaisa padevi.

+ Nepietiekama piepasana var izraisit sliktu blivéjumu un nopltdi.

+ Maska ir paredzéta savienosanai ar standarta piederumu. Maskas porta #1-2 iek3éjais diametrs ir
nestandarta, un to nedrikst savienot ar citam mediciniskam iericém. Aréja diametra maskas ports
#3-7 ir nestandarta, un to nedrikst pievienot citai mediciniskai iericei.

Uzglabasanas temperataras diapazons: -40 °C - +60 °C
Darba temperatdras diapazons: -18 °C - +50 °C

Savienotaja izmérs:
Ambu King masku izméri: nr. 1 = nr. 2, 15 mm OD savienotajs
Ambu King masku izméri: nr. 3 - nr. 7,22 mm ID savienotajs

Ambu® ir registréta precu zZime, kas pieder Ambu A/S, Danija
Ambu A/S ir sertificéta saskana ar ISO 13485

Namen uporabe
Maske Ambu King so namenjene za usmerjanje anestezijskih ali medicinskih plinov v zgornji del
bolnikovih dihal brez uvedbe kakrsnega koli pripomocka v sapnik.

Maska je namenjena uporabi v bolnisnici in predbolnisni¢nem okolju.
Uporablja jo lahko le osebje, usposobljeno za izvajanje oZivljanja.

Anestetska obrazna maska za enkratno uporabo.
Nesterilna, neprevodna, z nepovratnim ventilom.
Obrazna maska za uporabo pri enem bolniku.
Niizdelano iz naravnega lateksa.

Brez ftalatov.

Ta izdelek je varen za uporabo z magnetno resonanco.

Navodila za uporabo .

+ Masko odstranite iz embalaZze in jo preglejte. Ce je poskodovana, umazana ali deformirana, jo zavrzite in
uporabite nadomestno.

« Preverite, ali se napihnjena blazinica ustrezno prilega na bolnikov obraz in tesni.

- Trak maske, e je prisoten, lahko odstranite, ¢e ga ne potrebujete.

« Ce zelite prilagoditi napihnjenost blazinice, vstavite konico brizge s standardnim nastavkom luer v ventil.
Napihnite ali izpustite zrak, kot je potrebno.

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

« Vskladu z bolnigni¢nim protokolom zavrzite po enkratni uporabi na bolniku.

0POZORILA /I\

- Izogibajte se stiku z ostrimi predmeti, ki bi lahko poskodovali manseto.

+ Zauporabo samo pri enem bolniku.

+ Zuporabo na drugih bolnikih lahko pride do prenosa okuzb.

« Oblika in material tega pripomocka nista primerna za samodejno cis¢enje ali sterilizacijo, saj lahko taksen
postopek pusti na njem $kodljive ostanke ali povzroci njegovo okvaro.

- Odisavljene maske so kontraindicirane pri bolnikih z znanimi alergijami na parfume in plastiko.

pozor /N\

- Ceje blazinica preve¢ napihnjena ali ¢e preve¢ pritiskate masko na obraz bolnika, lahko omejite ali zaprete
bolnikovo dihalno pot.

- Ceje blazinica premalo napihnjena, lahko slabo tesni in povzro¢a uhajanje.

- Maska je namenjena za standardno prikljucitev. Notranji premer nastavka maske #1-2 je nestandarden in ga
ne smete priklju¢evati na druge medicinske pripomocke. Zunanji premer nastavka maske #3-7 je
nestandarden in ga ne smete prikljucevati na druge medicinske pripomocke.

Obseg temperature shranjevanja: -40 °C - +60 °C
Obseg delovne temperature: -18 °C - +50 °C

Velikost prikljucka:
Velikosti maske Ambu King: #1 - #2, 15 mm OD priklju¢ek
Velikosti maske Ambu King: #3 - #7, 22 mm ID prikljucek

Ambu® je registrirana blagovna znamka podjetja Ambu A/S, Danska
Sistem Ambu A/S je certificiran v skladu s standardom 1SO 13485

Bedoeld gebruik
Ambu King Mask is bestemd voor het toedienen van anesthesie- of medische gassen in de bovenste
luchtwegen van de patiént zonder het inbrengen van een medisch hulpmiddel in de luchtpijp.

Het masker is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuisomgeving of door ambulancepersoneel.
Uitsluitend voor gebruik CPR getraind personeel.

Wegwerp-gezichtsmasker:

Niet-steriel, niet-geleidend, met controleventiel.
Gezichtsmasker voor gebruik bij één patiént.
Niet gemaakt met natuurlijke rubber latex.
Ftalaatvrij.

Dit product is MR-veilig.

Gebruiksaanwijzing

« Haal het masker uit de verpakking en controleer het. Gooi het masker weg indien het beschadigd,
vervormd of besmeurd is, en vervang het door een ander masker.

Controleer of de cuff is opgeblazen voor een correcte aansluiting op het gezicht van de patiént.

De eventueel aanwezige haak op het masker kan worden verwijderd, indien deze niet nodig is.

Om de hoeveelheid lucht in de cuff aan te passen, steekt u een injectiespuit met een standaard Luer-tip
in het ventiel. Naar behoefte opblazen of laten leeglopen.

Zo nodig 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 voor hergebruik bij dezelfde patiént. Indien het niet correct werkt, moet het masker
weggegooid worden.

Conform het ziekenhuisprotocol wegwerpen na gebruik bij één patiént.

WAARSCHUWINGEN /I\

« Ter voorkoming van beschadiging van de cuff contact met scherpe voorwerpen vermijden.

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

+ Gebruik bij andere patiénten kan tot kruisbesmetting leiden.

- Het design en materiaal van het product laten automatisch reinigen of steriliseren niet toe; dergelijke
procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van het product teweegbrengen.

+ Maskers met geur zijn gecontra-indiceerd voor patiénten met bekende parfum- en kunststofallergieén.

WAARSCHUWING /I\

« Door te hard opblazen of het uitoefenen van overmatige druk op het masker kan de luchtweg van
de patiént geheel of gedeeltelijk afgesloten raken.

« Te zacht opblazen kan een slechte afdichting en luchtlekkage veroorzaken.

+ Het masker is ontworpen voor een standaardfitting. De binnendiameter van de maskeropening van
#1-2 is niet-standaard en mag niet op andere medische apparatuur worden aangesloten. De
buitendiameter van de maskeropening van #3-7 is niet-standaard en mag niet op andere medische
apparatuur worden aangesloten.

Opslagtemperatuur: -40° C - +60° C
Gebruikstemperatuur: -18° C - +50° C

Connectormaat:
Ambu King Mask maat: #1 - #2, 15 mm OD-connector
Ambu King Mask maat: #3 - #7, 22 mm ID-connector

Ambu® is een geregistreerd handelsmerk van Ambu A/S, Denemarken
Ambu A/S is gecertificeerd conform 1SO 13485

Avsedd anvandning
Ambu King Mask &r avsedd att leda anestesimedel eller medicinska gaser till patientens évre luftvég,
utan att nagon utrustning fors in i trakea.

Produkten ar avsedd for anvdandning pa sjukhus och utanfor sjukhus.
Far endast anvandas av personal med utbildning i hjart-lungraddning.

Engdngsansiktsmask for anestesi
Icke-steril, icke-ledande med kontrollventil.
Ansiktsmask for enpatientsbruk

Innehdller inte naturgummilatex.
Innehdller inte ftalater.

Denna produkt &r MR-saker.

Bruksanvisning

- Taut masken ur forpackningen och inspektera den. | hdndelse av skada, smuts eller deformering ska masken
kastas och en ersattningsmask anvandas.

- Kontrollera dynans luftfylining sa att den passar och sluter tatt mot patientens ansikte.

« Maskkragen kan i forekommande fall avidagsnas om den inte behovs.

- Justera dynans luftfylining genom att fora in en spruta med vanlig Luer-spets i luftfyliningsventilen. Fyll pa eller
slapp ut luft efter behov.

- Vid behov kan produktens yta reng6ras manuellt med vatten och ett milt rengéringsmedel. Skolj noga med
rent vatten. Lat torka och kontrollera att masken &r helt funktionsduglig innan den dteranvands pa samma
patient. Om masken inte &r helt funktionsduglig ska den kasseras.

- Kassera efter enpatientsbruk i enlighet med vedertagna sjukhusrutiner.

VARNINGAR /I\

« Undvik kontakt med vassa foremal som kan skada kuffen.

-+ Endast avsedd for enpatientsbruk.

« Anvéandning pa andra patienter kan ge upphov till korsinfektion.

P& grund av produktens utformning och material ska den inte utsattas fér automatiserad rengoring eller
sterilisering eftersom sadana forfaranden kan lamna kvar skadliga rester och leda till att enheten inte
fungerar.

- Parfymerade masker &r kontraindikerade for patienter med kénda allergier mot parfymer och plaster.

FORSIKTIGHET /I\

- For mycket luftfylining eller for hogt tryck for att hdlla masken pa plats kan begrénsa eller stanga patientens
luftvag.

« Otillracklig luftfylining kan leda till dalig forslutning och lackage.

« Masken ér utformad for anslutning till en standardkoppling. Innerdiametern pa utgdngen pa mask #1-2 ar
inte standard och far inte anslutas till annan medicinsk utrustning. Ytterdiametern pa utgdngen pa mask
#3-7 &r inte standard och far inte anslutas till annan medicinsk utrustning.

Intervall for forvaringstemperatur: -40 °C-+60 °C
Intervall fér anvandningstemperatur: -18 °C-+50 °C

Kopplingsstorlek:
Ambu King Mask-storlekar: #1-#2, 15 mm ytterdiameterkoppling
Ambu King Mask-storlekar: #3-#7, 22 mm innerdiameterkoppling

Ambu® ar ett registrerat varumérke som tillhér Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S ar certifierat enligt 1SO 13485

Bruksomrade
Ambu King-masker er beregnet for direkte anestesi eller tilfering av medisinske gasser i pasientens
ovre |uftveier uten & fare inn instrumenter i trakea.

Enheten er beregnet til bruk bade i sykehusmiljeer og prehospitale miljoer.
Skal kun brukes av personell med opplzering i hjerte-/lungeredning.

Anestesimaske til engangsbruk.

Ikke-steril, ikke-ledende, med tilbakeslagsventil.
Ansiktsmaske til bruk pa én pasient.

Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

Fri for ftalater.

Dette produktet er MR-sikkert.

Bruksanvisning

+ Ta masken ut av emballasjen og kontroller apparatet. | tilfeller av skade, smuss eller deformasjon, kast

masken og ha en erstatningsmaske tilgjengelig.

Pase at puten er fylt med tilstrekkelig luft for god passform og forsegling mot pasientens ansikt.

- Maskens mansjett kan flernes hvis den ikke er ngdvendig.

Putens luftfylling kan justeres ved & fore en sproyte med standard luerspiss inn i luftventilen. Fyll med

eller tom for luft etter behov.

- Dersom det er ngdvendig, kan overflaten p& produktet rengjgres manuelt med vann og mildt rengjerings-
middel. Skylles grundig med rent vann. La masken terke og kontroller at den fungerer som den skal fer
den brukes pa nytt pa samme pasient. Hvis masken ikke fungerer optimalt, skal den kasseres.

+ Avhendes etter bruk pa én pasient i samsvar med sykehusets regelverk.

ADVARSLER /I\

Unnga kontakt med skarpe gjenstander som kan skade mansjetten.

Kun til bruk pa én pasient.

Bruk pa andre pasienter kan fordrsake kryssinfeksjon.

Utstyrets konstruksjon og materialet det er laget av, er ikke kompatibelt med automatisk rengjering
eller sterilisering, da dette kan etterlate skadelige rester eller fere til funksjonsfeil pa utstyret.
Masker med duft er kontraindisert for pasienter med kjent allergi mot parfyme og plastikk.

FORSIKTIG /I\

Hvis masken fylles med for mye luft eller det brukes stor kraft for & holde masken pa plass, kan dette
begrense eller sperre pasientens luftveier.

Hvis masken ikke er fylt med nok luft, kan det fare til dérlig forsegling og lekkasje.

Masken er utformet for & kobles til en standard kobling. Maskedpningens indre diameter pa #1-2 er
ikke standard, og den ma ikke kobles til annen medisinsk enhet. Maskedpningens ytre diameter pa
#3-7 er ikke standard, og ma ikke tilkobles annen medisinsk enhet.

Temperaturomrade ved oppbevaring: -40 °C-+60 °C
Temperaturomrade ved bruk: -18 °C-+50 °C

Koplingsstoerrelse:
Ambu King-maskestarrelser: Nr. 1-2, kopling med 15 mm YD
Ambu King-maskestgrrelser: Nr. 3-7, kopling med 22 mm ID

Ambu® er et registrert varemerke for Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S er sertifisert etter ISO 13485

Kullanim Amaci
Ambu King Maskeleri, dogrudan anesteziye yahut soluk borusuna herhangi bir aparat uygulamadan T
hastanin Ust solunum yoluna giden tibbi gazlara yoneliktir.

Sistem hastane ortaminda ve hastane dncesi ortamda kullanilir.
Sadece CPR egitimi almis personel tarafindan kullaniimalidir.

Tek Kullanimlik Aneztezi Ytz Maskesi.

Kontrol sibobu olan, sterilize edilmemis, iletken olmayan.
Tek Hasta Kullanimi igin YUz Maskesi.

Dogal kauguk lateksten Uretilmemistir.

Ftalatsiz.

Bu Urdin MR glvenlidir.

Kullanma Talimatlar

+ Maskeyi ambalajindan ¢ikartip kontrol edin. Herhangi bir hasar, kir veya bozulma durumunda maskeyi atip
kullanilabilir yeni bir maske edinin.

+ Hastanin ylzine uygun sekilde takilmasi ve y(izi kapatmasl i¢in tamponun siskinligini kontrol ediniz.

+ Mevcut ise maske yakasi gereksiz durumlarda ¢ikarilabilir.

« Tampon siskinligini ayarlamak igin, sisirme sibobunun igine standart luer uglu siringay yerlestiriniz. Gerektiginde
sisirin yahut havasini aliniz.

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

+ Hastane protokoltne gore tek hasta kullanimindan sonra atiniz.

UYARILAR /\

- Zarar verebilecek keskin nesneler ile temastan kagininiz.

- Yalnizca yek hasta kullanimina yoneliktir.

« Baska hastalarin Gzerinde kullanilmasi capraz enfeksiyona neden olabilir.

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

- Kokulu maskeler parfiimlere ve plastiklere alerjileri olan hastalar i¢in kontrendikedirler.

ikaz /\

- Maskeyi yerinde tutmak icin asir siskinlik yahut asir basing, hastanin solunum yolunu sinirlayabilir yahut
kapatabilir.

« Azgsisirme ise ylizde gevsek durmasina ve sizintiya yol agabilmektedir.

« Maske, standart bir donanima baglamak icin tasarlanmistir. #1-2'nin maske portunun i¢ capi standart degildir
ve diger tibbi cihaza dahil edilmemelidir. #3-7'nin maske portunun dis capi standart degildir ve diger tibbi
cihaza dahil edilmemelidir.

Saklama Sicaklik araligi: -40° C - +60° C
Calistirma Sicaklik araligr: -18° C - +50° C

Konnektor Ebadi:
Ambu King Maske ebatlari: #1 — #2, 15 mm OD konnektori
Ambu King Maske ebatlari: #3 - #7, 22 mm ID konnektora

Ambu® Danimarka menseli Ambu A/S'nin tescilli ticari markasidir
Ambu A/S, 1SO 13485 uyarinca sertifikalandinimistir

medycznych do gérnych drég oddechowych pacjenta bez wprowadzania jakichkolwiek
przyrzadéw do tchawicy.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia w warunkach szpitalnych i przedszpitalnych.

Przeznaczenie
Maski Ambu King Mask stuzg do bezposredniego podawania gazow znieczulajacych lub

Do uzytku wytacznie przez personel przeszkolony w resuscytacji krazeniowo-oddechowej.

Jednorazowa maska anestezjologiczna na twarz.

Niesterylna, nieprzewodzaca, z zaworem zwrotnym.

Maska na twarz przeznaczona do uzytku u jednego pacjenta.

Nie zostata wykonana z lateksu z kauczuku naturalnego.

Nie zawiera ftalanow.

Ten produkt mozna stosowac bezpiecznie w badaniach rezonansu magnetycznego.

Instrukcje uzytkowania

+ Wyja¢ maske z opakowania i skontrolowa¢ ja. W przypadku uszkodzenia, zabrudzenia lub odksztatcenia
wyrzuci¢ maske i przygotowa¢ maske zastepcza.

« Sprawdzi¢ napompowanie mankietu pod wzgledem wtasciwego dopasowania i szczelnego
przylegania do twarzy pacjenta.

« Jesli maska zawiera kotnierz i nie jest on potrzebny, mozna go zdjac.

+ Aby dopasowac napompowanie mankietu, wtozy¢ standardowa strzykawke z koricowka Luer do
zaworu do pompowania. Pompowac lub opréznia¢ mankiet wedtug potrzeb.

« Jedli zajdzie potrzeba, powierzchnie produktu mozna umy¢ recznie woda i tagodnym detergentem. Wyptukac
dokfadnie 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.

« Wyrzuci¢ po uzyciu u jednego pacjenta zgodnie z protokotem szpitalnym.

OSTRZEZENIA /]\

+ Unikac¢ kontaktu z ostrymi przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢ mankiet.

« Wyréb przeznaczony do uzytku wyfacznie u jednego pacjenta.

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

+ Konstrukcja i materiat urzadzenia nie sa zgodne z procesami automatycznego czyszczenia ani
sterylizacji, poniewaz moga one spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe
dziafanie urzadzenia.

Stosowanie masek aromatyzowanych jest przeciwwskazane u pacjentéw ze stwierdzonym
uczuleniem na $rodki zapachowe i tworzywa sztuczne.

$RODEK OSTROZNOSCI /I\

+ Nadmierne napompowanie lub stosowanie zbyt duzego ucisku w celu utrzymania maski na miejscu
moze ograniczy¢ lub zamkna¢ drogi oddechowe pacjenta.

+ Niedostateczne napompowanie moze skutkowac stabym uszczelnieniem i uptywem powietrza.

Maska jest przystosowania do poditgczania do standardowych tacznikéw. Srednica wewnetrzna

portu maski nr 1-2 jest niestandardowa i w zwigzku z tym nie nalezy podfaczac portu do innych

urzadzert medycznych. Srednica zewnetrzna portu maski nr 3-7 jest niestandardowa i w zwiazku z

tym nie nalezy podtacza¢ portu do innych urzadzert medycznych.

Zakres temperatur przechowywania: Od -40°C do +60°C
Zakres temperatur roboczych: Od -18°C do +50°C
Rozmiar tacznika:

Rozmiary masek Ambu King Mask: 1-2, tacznik OD 15 mm
Rozmiary masek Ambu King Mask: 3-7, tacznik ID 22 mm

Ambu® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Ambu A/S z siedziba w Danii
Firma Ambu A/S posiada certyfikat ISO 13485
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Fim a que se destina
As mdscaras Ambu King sdo destinadas a anestesia directa ou gases médicos na via aérea do PT
doente sem introduzir qualquer aparelho na traqueia.

O dispositivo destina-se a utilizagdo em ambiente hospitalar e pré-hospitalar.
Apenas para uso por pessoal qualificado em RCP.

Méascara facial descartavel de anestesia.

Nao esterilizada, ndo condutora, com valvula de controlo.
Maéscara facial de utilizagao num Unico paciente.

Isenta de latex de borracha natural.

Sem tereftalato.

Este produto é seguro para utilizacdo em IRM.

Instrucgoes de utilizacao

« Remova a méscara da embalagem e inspeccione o dispositivo. Em caso de danos, sujidade ou
deformacdo, descarte a méscara e obtenha uma madscara de substituicéo.

Verifique o enchimento da almofada para que seja colocada e para que adira a face do doente.

O anel da méscara, se estiver presente, pode ser removido se ndo for necessario.

Para ajudar o enchimento da almofada, insira uma seringa com ponta luer standard na vélvula de
expansdo. Encha ou esvazie conforme necessario.

Se for considerado necessério, a superficie do produto pode ser limpa manualmente com dgua e uma
solucao de lavagem suave. Enxaguar cuidadosamente em dgua limpa. Deixar secar e verificar se a
méscara esta totalmente operacional antes da reutilizacdo no mesmo paciente. Se néo estiver totalmen-
te operacional, a mascara deve ser descartada.

Descarte depois da utilizagdo num Unico doente de acordo com o protocolo do hospital.

ADVERTENCIAS /\

- Evite o contacto com objectos agugados que possam danificar a bainha.

- Para uso num Unico paciente.

A utilizacao em outros pacientes podera conduzir a infecgao cruzada.

A concepcdo e o material do dispositivo ndo sdo compativeis com procedimentos de limpeza ou
esterilizagdo autométicas, uma vez que estes procedimentos poderdo deixar residuos perigosos ou
avariar o dispositivo.

+ As méscaras perfumadas sao contra-indicadas para doentes com alergias a perfumes e plasticos.

PRECAUCAO /N

+ O enchimento excessivo ou 0 excesso de pressdo para manter a mascara no lugar pode restringir ou
fechar a via aérea do doente.

- O sub-enchimento pode provocar uma aderéncia insuficiente e fugas.

+ Améscara estd desenhada para ligagdo a um acessorio normalizado. O didmetro interior da porta da
mascara de #1-2 ndo é normalizado e nao deve ser acoplado a outro dispositivo médico. O didmetro exterior
da porta da méscara #3-#7 ndo é normalizado e ndo devera ser acoplado a outro dispositivo médico.

Amplitude da temperatura de armazenamento: -40° C - +60° C
Amplitude de temperatura operacional:-18° C - +50° C

Tamanho do conector:
Tamanhos das mascaras Ambu King: #1 — #2, conector OD de 15 mm
Tamanhos das mascaras Ambu King: #3 — #7, conector ID de 22 mm

Ambu® ¢ uma marca comercial registada da Ambu A/S, Denmark
A Ambu A/S encontra-se certificada de acordo com a ISO 13485

m [AonbnHutenHa nHopmauma:
CE ceptndmkatsT Ha Ambu 6e murpupaH ot BSI UK (0086) B BSI NL (2797). CnegoBaTeniHO NpoayKTbT,
npepoctaseH ¢ Tesu U3Y, e npeamet Ha CE cepTuduKat, nsgapeH ot BSINL 2797.

m Dodatecné informace:
Certifikat CE spole¢nosti Ambu byl pfeveden z BSI UK (0086) na BSI NL (2797). Proto vyrobek s timto
pfilozenym navodem k pouziti podléha certifikatu CE vydanému BSI NL 2797.

m Yderligere oplysninger:
Ambus CE-certifikat er blevet overflyttet fra BSI UK (0086) til BSI NL (2797). Produktet, der ledsages af
denne brugsvejledning, er derfor underlagt det CE-certifikat, der er udstedt af BSI NL 2797.

m Zusétzliche Informationen:
Ambus CE-Zertifikat wurde von BSI UK (0086) auf BSI NL (2797) umgestellt. Daher unterliegt das
Produkt, dem diese Bedienungsanleitung beigefiigt wurde, dem von BSI NL 2797 erteilten CE-Zertifikat.

E MNp600etec mMAnpoopisg:

H motonoinon CE tng Ambu éxel petaBiBaotei and to BSI UK (0086) oto BSI NL (2797). Emopévwg, To
TIPOIGV TTou cuvodeveTal amd To mapdv UANO 0dnylwV xpriong umdkeltat o€ motomnoinon CE mou éxet
exd00Oei amo To BSINL 2797.

E Informacién adicional:
El certificado CE de Ambu ha cambiado de BSI UK (0086) a BSI NL (2797). Por lo tanto, el producto
acompanado de estas instrucciones de uso (IDU) estd sujeto al certificado CE emitido por BSI NL 2797.

m Lisateave:

Ambu CE-mérgise teavitatud asutuseks on BSI UK (0086) asemel niitid BSI NL (2797). Seega kehtib selle
kasutusjuhendiga kaasas olevale tootele CE-maérgis, mille on véljastanud BSI NL 2797.

m Lisatietoja:

Ambun CE-sertifiointi on siirretty BSI UK:Ita (0086) BSI NL:lle (2797). Siita johtuen talla kayttohjeella
varustettuja tuotteita koskee BSI NL 2797:n mydntama CE-merkinta.

m Informations complémentaires:
Le certificat CE d'Ambu est passé de BSI UK (0086) a BSI NL (2797). Par conséquent, le produit
accompagnant ce mode d'emploi fait I'objet d'un certificat CE émis par BSI NL 2797.

m Dodatne informacije:
CE certifikat tvrtke Ambu presao je s tvrtke BSI UK (0086) na BSI NL (2797). Stoga se na proizvod uz koji
je priloZzen ove upute za upotrebu primjenjuje CE certifikat koji je izdala tvrtka BSI NL 2797.

Utilizare prevazuta
Mastile Ambu King sunt destinate directiondrii gazelor anestezice sau a gazelor medicinale cétre
caile respiratorii superioare ale pacientilor, fard introducerea de dispozitive in trahee.

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul spitalicesc si in cel pre-spitalicesc.
A se utiliza doar de cdtre personal instruit in RCP.

Masca faciala pentru anestezie, de unica folosinta.

Nesterild, neconductoare, cu supapa de control.

Masca faciala care se utilizeaza doar pentru un sigur pacient.
Nu este fabricatd din cauciuc natural.

Fara ftalati.

Acest produs este sigur pentru utilizare in IRM.

Instructiuni de utilizare

- Scoateti masca din ambalaj i verificati dispozitivul. In cazul in care masca este deterioratd, murdara sau
deformata, aruncati-o si pregétiti o mascé de rezerva pentru inlocuire.

« Verificati gradul de umflare a pernei pentru a asigura o fixare adecvata si aplicati-o pe fata pacientului.

« Gulerul masti, dacd exista, poate fi indepartat in cazul in care nu este necesar.

+ Pentru a ajusta gradul de umflare a pernej, introduceti in supapa de umflare o seringa cu varf Luer

standard. Umflati sau dezumflati, dupa cum este necesar.

Dacad este necesar, suprafata produsului poate fi curdtatd manual cu apé si detergent slab. Clatiti bine cu

apad curata. Lasati masca sa se usuce si asigurati-va ca este complet functionald inainte de a o reutiliza pe

acelasi pacient. In cazul in care nu este complet functionald, masca trebuie aruncata.

- Aruncati produsul dupd utilizarea pe un singur pacient, in conformitate cu protocolul spitalului.

AVERTISMENTE /I\

Evitati contactul cu obiecte ascutite care ar putea deteriora manseta.

A se utiliza pe un singur pacient.

Utilizarea pe alti pacienti poate provoca infectii incrucisate.

Forma si materialul dispozitivului nu sunt compatibile cu curatarea automatd sau procedurile de
sterilizare, deoarece acestea pot ldsa urme periculoase sau pot cauza defectarea dispozitivului.
Mastile parfumate sunt contraindicate la pacientii cu alergii cunoscute la parfumuri si materiale plastice.

PRECAUTIE /\

Umflarea excesiva sau apdsarea exagerata pentru a fixa masca poate bloca sau inchide caile respiratorii
ale pacientului.

Umflarea insuficientd poate conduce la o etansare necorespunzatoare si la pierderea de gaze.

Masca este conceputd pentru a fi conectatd la o piesd de legdturd standard. Racordul #1-2 al mastii
nu are un diametru interior standard si nu trebuie conectat la un alt dispozitiv medical. Racordul #3-7
al mastii nu are un diametru exterior standard si nu trebuie conectat la un alt dispozitiv medical.

Intervalul de temperatura de depozitare: -40° C - +60° C
Intervalul de temperatura de utilizare: -18° C - +50° C

Dimensiunea conectorului:
Marimi mdsti Ambu King: #1 - #2, conector OD 15 mm
Marimi masti Ambu King: #3 — #7, conector ID 22 mm

Ambu® este o marca comerciala inregistrata a Ambu A/S, Danemarca
Ambu A/S este certificata in conformitate cu ISO 13485

m Tovabbi informaciok:

Az Ambu CE-tanusitvénya a BSI UK bejelentett szervtdl (0086) a BSI NL bejelentett szervhez (2797)
kertilt. Ennélfogva a termékre, amelyhez a jelen hasznalati Gtmutato tartozik, a BSI NL (2797) altal
kiadott CE-tanusitvany érvényes.

Informazioni aggiuntive:
Il certificato CE di Ambu € cambiato da BSI UK (0086) a BSI NL (2797). Pertanto, il prodotto
accompagnato da queste IU & soggetto al certificato CE emesso da BSI NL 2797.

RN st
Ambu @ CE GEFHFE 1Z., BSI UK(0086) %> & BSINL(2797) IZBAT L E L7z, 0T, ZDIFUDSHRfT X7z
BIEIZ,BSINL 2797 D3FEAT L 72 CEREFHZ DR R L 2D £ 5,

Papildoma informacija:
»~Ambu” CE sertifikatas pasikeité i§ BSI UK (0086) j BSI NL (2797). Dél to gaminiui su $iomis naudojimo
instrukcijomis taikomas CE sertifikatas, iSduotas BSI NL 2797.

m Papildu informacija:
Ambu CE sertifikata BSI UK (0086) tika nomainits ar BSI NL (2797). Tapéc uz produktu, kas pievienots 3ai
LP, attiecas CE sertifikats, ko izsniedzis BSI NL 2797.

m Aanvullende informatie:

Het CE-certificaat van Ambu is gemigreerd van BSI VK (0086) naar BSI NL (2797). Het product dat met
deze gebruiksaanwijzing is meegeleverd, is daarom onderhevig aan een CE-certificaat dat is
uitgegeven door BSI NL 2797.

m Ytterligere informasjon:
Ambus CE-sertifikat er overfert fra BSI UK (0086) til BSI NL (2797). Produktet som falger med denne
bruksanvisningen, er derfor underlagt CE-sertifikat utstedt av BSI NL 2797.

m Dodatkowa informacja:
Certyfikat Ambu CE zostat przeniesiony z BSI UK (0086) do BSI NL (2797). Dlatego produkt, do ktérego
dotaczono tg instrukcje uzytkowania, jest objety certyfikatem CE wystawionym przez BSI NL 2797.

m Informagdes adicionais:
O certificado CE da Ambu foi migrado da BSI UK (0086) para a BSI NL (2797). Por conseguinte, o produto
acompanhado por estas Instrugdes de Utilizagdo esta sujeito a um certificado CE emitido pela BSI NL 2797.

m Informatii suplimentare:
Certificatul CE Ambu a trecut de la BSI UK (0086) la BSI NL (2797). Prin urmare, produsul insotit de aceste
IDU este reglementat de certificatul CE emis de BSI NL 2797.

rasoB HeNnocpeacTBeHHO B BePxXHKME AblXaTesibHble NyTU NauneHTa 6e3 BBeAeHNA Kakux-nmbo
AbIXaTesibHbIX annapaToB B TPaxeto.

YCTDOV\CTBO npenHasHa4yeHo anAa NCnonb3oBaHMA Ha OrOCNNTaNIbHOM U TOCMUTANIbHOM 3Tanax.

TonbKo AN1A UCNONb30BAHUA NEPCOHANOM, UMEIOLWMM KBaNUGUKaLmMio Ana NPOBeAeHNA cepaeyHo-
NeroYyHom peaHmmaLnm.

OpHopasoBasA Macka ANnA HapKo3a.

HecTepwnbHa, He NPOBOAWT 3NEKTPUYECKIIA TOK, OCHaLLeHa NPeaoXPaHNUTENbHbBIM KNanaHoM.
JInueBasa Macka OAHOPa30BOro UCMONb30BaHNA.

/13roToBneHo 6e3 npUMeHeHns HaTypabHOro naTekca.

He copepxwuT dpranatos.

[laHHoe n3genue 6e30nacHo Ana UCNonb3oBaHusa ¢ MPT.

WHCTpYyKumA no npumeHeHunio

+ VI3BneKkuTe Macky 13 ynakoBKM 1 OCMOTpUTE. B ciyyae NoBpexaeHus, 3arpasHeHnsa unv gedopmaumnm
130eNVA BO3bMUTE HOBYIO MACKy.

+ YbeauTech, 4to nomyLKa HadyTa JO COOTBETCTBYIOWIEro pa3Mepa 1 COOTBETCTBYeT Mo Gopme NuLly naumeHTa.

+ BOpOTHMK Mackw (Npv HaNUUMM) MOXHO YAANUTb, ECAIV B HEM HET HEOOXOAMMOCTHU.

« [InA KoppeKLuMn HanonHeHna NOoAYLWKI BCTaBbTe CTaHAAPTHbIV LWNPUL, C STI03POBCKMM HAKOHEYHVKOM B
KnanaH Hagaysa. Hapywte nnu cayinte nogywky npy HEO6XoAMMOCTH.

+ T1OBEPXHOCTb M3AeNnA Npu HEOOXOAMMOCTN MOXKHO BPYUHYIO OYMCTUTL BOAOW C A0DABNEHVEM MATKOrO
MoloLiero cpefcTaa. TiatenbHo NpononoLmTe YCTon Bogoi. OCcTasbTe 4O MONHOTO BbICbIXaHWA U
npoBepbTe NOMHYI0 GYHKLMOHANBHOCTb MACKK JO MOBTOPHOIO MCMONBb30BAHUA Y OAHOIO 1 TOTO e
naumneHTa. ECnm GyHKUMOHANbHOCTb MAacKu HapyLeHa, ee cnefyeT yTUamM3npoBaTh.

+ YTUnusnpoBaTb Noc/e OAHOPa30BOro UCMOb30BaHWA B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM YUpEXAeHUA.

HasHaueHne
Mackn Ambu King npefiHazHaueHbl Ansa BBeeHWA CPEACTB ANA HAPKO3a UM MEAMLHCKIX

BHUMAHME! /N

+ CnepyeT u3beraTb KOHTaKTa U3AENVA C OCTPLIMU NPeAMETaMU, KOTOPbIE MOTYT MOBPEANTL MaHXETY.

+ TONbKO AN1A OAHOPA30BOrO NPVIMEHEHNA.

/icnonb3osaHue AnA Apyrnx NaLMeHTOB MOXET MPMBECTU K PACTPOCTPaHEHMIO MHEKLMIA BHY TP

MeAMLMHCKOTO yUpeXjeHns.

KOHCTPYKUMA 1 MaTeprantl U3Aenna He npefHasHaueHbl AnA aBTOMAaTUUECKON YNCTKI U

CTepunm13aLmm, Tak Kak B pesysbTate 3TUx NpoLefyp Ha U3fenny MOryT OCTaTbCa BPeOHOCHbIe

OCTaTOUHbIE BELLEeCTBa UM 3TO MOXET MPUBECTY K HapyLEHWIO paboTbl yCTPOMCTBA.

+ ApOMaTU3MPOBAHHbIE MaCKi MPOTUBOMOKa3aHbl K MPUMEHEHMIO Y NaLMeHTOB C yCTaHOBNEHHOM
annepruieil Ha napdromMepuio 1 NAaCTMacChbl.

octopoxHo! /\

+ YpesmepHoe HaflyBaHWe 1nu AasneHune Ana yaepxaHna Macki Ha MecTe MOXET OrPaHYMUTb UK
nepeKpbITb JOCTYN BO3AyXa K AblXaTebHbIM My TAM NauyeHTa.

+ HepocTtaToyHoe HaflyBaHVE MOXeET MPVBECTU K MOXON rePMETUYHOCTM W yTeUKe ra3os.

Macka pa3paboTtaHa Ana CoOeAMHEHNA CO CTaHAAPTHLIMIU A€TANAMU. BHYTPEHHWII AMameTp oTBEPCTHA

Macku (N1-2) He ABNAETCA CTaHAAPTHBIM, €0 3anpeLlaeTca MCNONb30BaTh AN1A COEANHEHWA C

OPYTVIMU M3AeNNAMM MEAULIMHCKOrO Ha3HaueHNA. BHELWHW AnameTp oTBepcTrA Macku (N93-7) He

ABNAETCA CTaHAAPTHBIM, €ro 3anpeLLaeTca MCNOoNb30BaTb ANA COeANHEHUA C APYTUMW U3AENNAMU

MEAVLMHCKOrO Ha3HaYeHuA.

[InanasoH Temnepatypsl xpaHeHua: ot =40 go +60 °C
[nana3soH paboyeli Temnepatypbl: oT —18 go +50 °C

Pasmep pa3bema:

Pa3mepbl Macok Ambu King: NeNe 1-2, pa3bem BHELH. Avam. 15 MM
Pasmepbl Macok Ambu King: NeNe 3-7, pazbem BHYTp. Anam. 22 Mm
Ambu® — 3aperncTpupoBaHHbI TOBapHbI 3Hak Ambu A/S

Nanna Ambu A/S ceptudnumpoBaH B cootseTcTeum ¢ ISO 13485

m Jit TenbHas uHpopmauua:

Ceptudukat CE gna Ambu nepemelieH n3 BSI UK (0086) B BSI NL (2797). Takum o6pa3om, Ha n3genue,
K KOTOpOMY MpunaraeTca AaHHaA MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO, PacNpoCTPaHAETCA fielicTBre
ceptudwmkara CE, BbinyweHHoro BSINL 2797.

m Dodato¢né informacie:
Certifikat CE spolo¢nosti Ambu bol presunuty z BSI UK (0086) do BSI NL (2797). Preto vyrobok s tymto
prilozenym navodom na pouzivanie podlieha certifikdtu CE vydanému prostrednictvom BSI NL 2797.

ﬂ Dodatne informacije::
Certifikat CE druzbe Ambu je presel iz BSI UK (0086) v BSI NL (2797). Zato za izdelek, ki so mu prilozena
ta navodila za uporabo, velja certifikat CE, ki ga je izdal organ BSI NL 2797.

m Ytterligare information:
Ambus CE-markning har migrerats fran BSI UK (0086) till BSI NL (2797). Produkten som denna
bruksanvisning medfoljer ar alltsa CE-mérkt av det anmélda organet BSI NL 2797.

LTR I bilgi:
Ambu'nun CE sertifikasi BSI UK'den (0086) BSI NL'ye (2797) tasinmistir. Bu nedenle, bu Kullanim
Talimatlar ile birlikte gelen Grtin BSI NL 2797 tarafindan diizenlenen CE sertifikasina tabidir.

BN e
Ambu CE IMEC M BSIUK (0086) iTF2 % BSINL(2797). Kk, A IFU Frikr=ihidid i) CE
PAIEHT BSINL 2797 25% .



