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1.0. Important Information - Read Before Use
All instructions must be read and understood prior to application of the collar. All directions are to be
considered as guidelines and not an attempt to define medical practice.

1.1. Intended Use

The Ambu® Mini Perfit ACE collar is a one-piece rigid cervical spine immobilization device designed to
assist the rescuer with the maintenance of neutral alignment, prevention of lateral (side-to-side) sway and
anterior-posterior (forward and backward) flexion and extension of the cervical spine during patient
transport or movement.

1.2. Contra Indications
Immobilization with a collar is not recommended in trauma patients with penetrating injuries or with
ankylosing spondylitis.

1.3. Warnings and Cautions

WARNINGS A

1. The collar is intended for application by licensed health care practitioners as directed by a physician
or other medical authority. Permanent injury may result from use other than as directed by a
physician or other medical authority.

2. Do not re-use collar on another patient. The collar is for single patient use. Re-use can cause
contamination leading to infections.

3. Do not use the collar on a patient for more than 24 hours. Prolonged stay in a collar has been
associated with the development of pressure ulcers.

CAUTIONS

1. Ensure the chin piece is in correct position and that the size is fixed at all time during use as
detachment of collar during use can lead to severe neck injury.

1.4. Potential Adverse Events
Diagnostic disturbance, skin abrasion or pressure ulcers and impaired ventilation.

1.5. General Notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to
the manufacturer and to your national authority.

2.0. Specifications
Storage temperature: Tested at -30 °C (-22 °F) and +70 °C (158 °F) according to EN 1789.
Operational Temperature: ~ -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Use of the Ambu® Mini Perfit ACE™

. Have one rescuer manually stabilize the head and neck, gently holding the head and neck in the
neutral alignment position. (1)

. Measure the distance between an imaginary plane drawn horizontally and immediately below the
patient’s chin and second horizontal plane drawn immediately on top of the patient’s shoulder. (2)

. Compare this distance with the distance from the collar sizing line to the lower aspect of the plastic
collar body (not the foam). (3)

. To adjust the collar, disengage the locking buttons by pulling up. (4)



. Adjust the collar to the appropriate size by pulling collar apart until the distance between the sizing
line and the collar body equals your finger measurement. (5)

. Engage the locking buttons by pushing down. (6)

. If the collar needs to be resized, disengage the locking buttons by pulling up. (7)

. Pull the ratchet latches out. (8)

. The collar may now be adjusted to the appropriate size. (9)

. Push the ratchet latches in and engage the locking buttons by pushing down. (10,11)

. Before placing the collar on the patient, ensure that the chin piece is flipped to front. (12, 13)
. Wrap the collar around the patients neck. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Secure the collar using the velcro. (17, 21, 22)

. A nasal airway tubing can be attached to the tube hooks at both sides. (23)

4.0. Disposal
Used products must be disposed off according to local procedures.



1.0. BaxxHa nHpopmauua — npoyeTeTe Nnpean ynorpebda
Bcnukm nHCTpyKummn TpabBa Aa ce npoyetaT u pa3bepaT fobpe nNpeaun 13non3BaHe Ha AKaTa. Bcnukun
YKa3aHunAa TpHGBa Aa ce npmemat KaTo HaCOKW, a He KaTo ONUT 3a onpeaenAaHe Ha MeANUMHCKa NpaKTuKa.

1.1. MpeaHasHavyeHne

fikata Ambu® Mini Perfit ACE e purngHo ycTponcTBO OT €fjHa YacT 3a 06e3[BMXKBaHe Ha LWNNHNUTE
npeLuneHm, KoeTo e Cb3AafieHo Aa NoAnomMara IMLETO, OKa3Ballo NOMOLL, KaTo MOAABPKA HEYTpanHo
CMPAMO AbJIXKUHATa NONOXEeHVe, NPeAoTBpaTABa CTPaHNUYHO (OT eAHa CTpaHa Ao Apyra) NoKnalaHe n
aHTeprOPHO-NOCTepMopHa (Hanpea-Haszan) Gnekcua 1 eKCTEH3UA Ha WINHUTE NPELLIEHN Mo BpeMe Ha
TPaHCNopTUpPaHe UV NpeMecTBaHe Ha NalueHTa.

1.2. MpoTnBonokKasaHuA
O6e3aBMXKBaHe C fiKa He ce NpenopbyBa NPV NaUUEeHTU C TPaBMM C NPOHMKBALLM HapaHABaHNA UK C
AHKUNo3npall cnoHannNnT.

1.3. MpeaynpexaeHna n npepnasHn MepKu

NMPEAYNPEXAEHUA A

1. flkaTa e npegHa3HayeHa 3a NOCTaBsAHE OT JINLEH3VPaHN 34PaBHU PabOTHMLM MO YKa3aHusA Ha JieKap
VNN APYT MeAULMHCKIN opraH. [ocToAHHO yBpeXgaHe MoXe Aa HacTbNu OT ynotpeba, pasfimuHa ot
yKa3saHara OT neKap uiv pyr MeAULIMHCKM OpraH.

2. He uznonsBaiiTe sikaTa NOBTOPHO BbPXY APYr NaLuueHT. lkaTa e 3a ynoTpeba camo OT ejH MaLMeHT.
MNoBTOpHaTa ynotpeba Moxe Aa NpUUMHN KOHTaMUHaLWA, KOATO Aa foBeAe A0 MHeKUMU.

3. He usnonssanTe AKaTa BbpXy NalyMeHT 3a noBeye oT 24 yaca. [NpogbmKUTENTHNAT NPECTON B AKa ce
CBbP3Ba C pPa3BUTUE Ha AeKYOUTaNTHU paHu.

NPEANA3HU MEPKU

1. YBeperTe ce, ue yacTTa 3a 6paanuKaTa e B MpaBusiHa NO3MLUMA U Ye pasMepbT € GUKCMpaH npes
Lienns Neprog Ha U3nos3BaHe, Thil KaTo OTAENAHETO Ha siKaTa Mo BpeMe Ha ynoTpeba Moxe fa
[OBefe [0 TEXKM TPaBMY Ha BparTa.

1.4. MoTeHYMaNHN HeXeNnaHn cbouTna
,D,I/IaI'HOCTVILIHVI HapyLWweHNA, KOXHN a6pa3|/|v1, AEKyGVITaJ'IHVI PaHn N HapylweHa BEHTUNaUuA.

1.5. 06w 6enexkKn
AKO No BpeMme Ha ynoTtpeba Ha ToBa YCTPOWCTBO WM KaTo pe3ynTaT OT HerosaTta ynotpeba Bb3HUKHAT
CEPUO3HUN NHUNOEHTN, c1;o6u.|eTe 3a TAX Ha npon3soanTenAa N Ha HauMOHaNHNA KOMMETEHTEH OpraH.

2.0. Cneyndukauum
TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue:  TectBaHo npwu -30 °C (22 °F) n +70 °C (158 °F) cvrnacHo EN 1789
PaboTHa TemnepaTtypa: -10 po +40 °C (14 go 104 °F).

3.0. Ynotpe6a Ha Ambu® Mini Perfit ACE™

. EpnHo nuue, oka3Ballo nomoly, TpsA6Ba PbUHO Aa CTabunusmpa rnaearta v WKATA, KaTo BHUMATESHO '
npuabp’Ka B HeyTPasHO CNPAMO AbJIXKMHaTa nonoxeHue. (1)

. I/I3mepeTe Pa3CToOAHNETO MeXxXay Bb06pa>Kaema PaBHWHA, Ha4YepTaHa XOPU3OHTa/IHO U
HenocpeacTBEHO Noj 6paanyKaTta Ha NaUMeHTa, U BTOpa XOPM30HTasIHa PaBHMHA, HayepTaHa
HernocpeacTBEHO BbPXY PaMOTO Ha NauueHTa. (2)



. CpaBHeTe TOBa pa3CTOAHME C Pa3CTOAHMETO OT Opa3MepuTenHaTa IMHUA Ha AKaTa JO JoNHaTa CTpaHa
Ha N1acTMacoBOTO TANO Ha AKaTa (He AyHanpeHa). (3)

. 3a pa perynupare sikaTa, 0CBO6oAeTe 3aKiouBalyuTe 6YTOHY, KaTo v u3gbpnare Harope. (4)

. PerynupaiTe skaTa 4O NOAXOAALMA pa3mep, KaTo A pa3TernisaTe, OKATO Pa3CTOAHUETO MeXay
opa3mMepuTeniHaTa IMHWA 1 TANOTO Ha AKaTa CbBMajgHe C NPbCTOBOTO U3MepBaHe. (5)

. 3akntoueTe 3aKk/ouBaLmMTe BYTOHU, KaTo MM HaTUCHETe Hagony. (6)

. AKO pa3mMepbT Ha AKaTa TpAGBa fa ce perynvpa, ocBobofeTe 3aknouBalyute 6yTOHY, KaTo rm
nsabpnare Harope. (7)

. M3gbpnaiite dpukcaTtopute HaBbH. (8)

. Cera AikaTa MOXe fja ce perynmpa Ao CboTBeTHUA pasmep. (9)

. HaTucHeTe duKcaTtoprTe HaBbTPE 1 3aKoyeTe 3aKyBalmTe 6YTOHU, KaTo MM HaTUCHETe
Hagony. (10,11)

. MNpeau fa nocTaBnTe AiKaTa BbPXY MaLMEHTa, Ce yBEPETE, Ye YacTTa 3a bpaguukarta e obbpHaTa
Hanpeg. (12, 13)

. YBuiiTe AKaTa OKONO BpaTa Ha nauueHTa. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. 3akpeneTe fobpe AKaTa C NomolLLTa Ha Benikpo dukcatopa. (17, 21, 22)

. Ha3anHa TpbbuuKa 3a AnxaTenHnTe NbTULLA MOXe Aa Ce MOCTaBM Ha KYKUUKMTE OT ABeTe CTpaHMu. (23)

4.0. UsxBbpnaHe
M3non3BaHunTte npoAYyKTU Tpﬂ6Ba [a ce U3XBBPJIAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Nnpouenypu.



1.0. Dilezité informace - pfed pouzitim ctéte
Pred pouzitim fixacniho limce je nutné, abyste si precetli veskeré pokyny a porozuméli jim. Zde obsazené
informace by mély byt chdpany pouze jako pokyny, nikoli jako pokus o vymezeni |ékaiského postupu.

1.1. Urcené pouziti

Fixa¢ni limec Ambu® Mini Perfit ACE je pevna jednodilnd pomUcka urcend k imobilizaci kr¢ni patere, ktera
zachranafim pomaha zajistovat neutralni polohu hlavy a krku, pfedchazet vychyleni kréni patefe v
lateralnim sméru (ze strany na stranu) a flexi ¢i extenzi v anteriorné-posteriornim sméru (zezadu dopfedu)
béhem transportu nebo pfesunu pacienta.

1.2. Kontraindikace
Imobilizace za pouziti fixa¢niho limce neni doporucena u traumatickych pacientt s penetrujicimi
poranénimi nebo ankylozujici spondylitidou (Bechtérevovou nemoci).

1.3. Varovani a upozornéni

VARovANiA

1. Fixa¢ni limec je uréen k pouziti fddné vyskolenym zdravotnikem v souladu s pokyny |ékafe nebo
organu zdravotni péce. Pouziti limce jinym zplGsobem nez podle pokynt Iékare ¢i organu zdravotni
péce mlze mit za nasledek trvalé poranéni.

2. Nepouzivejte fixacni limec u vice pacientt. Je urcen k pouziti jednorazové pouze u jednoho
pacienta. Opakované pouziti mdze zpUsobit kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Fixacni limec nepouzivejte u pacienta déle nez 24 hodin. Jeho delsi pouziti je spojovano se
vznikem dekubitt.

UPOZORNENI
1. Ujistéte se, ze je podpérka brady ve spravné poloze a ze je po celou dobu pouziti vzdy spravné
upravena velikost, jelikoz uvolnéni fixa¢niho limce maze vést k zdvaznému poranéni krku.

1.4. Potencialni nepfiznivé udalosti
Ruseni diagnostickych zdravotnickych prostiedkd, abraze kiize nebo dekubity a ztizena ventilace.

1.5. Obecné poznamky
Jestlize v prlibéhu anebo v dlisledku pouZziti tohoto prostiedku dojde k zavazné nezddouci pfihodé,
oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu uradu.

2.0. Specifikace
Teplota skladovani:  Testovano pfi teploté -30 °C (-22 °F) a +70 °C (158 °F) dle normy EN 1789.
Provozni teplota: -10 az +40 °C (14 az 104 °F).

3.0. Pouziti fixa¢niho limce Ambu® Mini Perfit ACE™

. Prvni zachranaf provede manudlini stabilizaci jemnym uchopenim hlavy a krku a jejich udrzovanim
v neutralni poloze. (1)

. Zméfte vzdalenost mezi imaginarni horizontdlni rovinou prochazejici tésné pod pacientovou bradou
a druhou horizontélni rovinou prochazejici tésné nad pacientovymi rameny. (2)

. Tuto vzdalenost porovnejte se vzdalenosti od vyznacené velikostni rysky ke spodni ¢asti plastové
kostry limce (ne pénové vyplné). (3)

. Pro nastaveni limce uvolnéte pojistné koliky jejich vytazenim. (4)

10



. Upravte velikost limce jeho roztazenim tak, aby vzdalenost mezi velikostni ryskou a kostrou limce
odpovidala vzdalenosti namérené prsty. (5)

. Zatlacenim zajistéte pojistné koliky. (6)

. Je-li zapotrebi upravit velikost limce, uvolnéte pojistné koliky jejich vytazenim. (7)

. Vysurite ven zapadky. (8)

. Fixa¢ni limec nyni miZete upravit na odpovidajici velikost. (9)

. Zasunte zpét zapadky a zatlacenim zajistéte pojistné koliky. (10,11)

. Pred prilozenim fixa¢niho limce na krk pacienta zkontrolujte, zda je podpérka brady vyklopena
dopredu. (12, 13)

. Limec pfilozte kolem krku pacienta. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Zajistéte limec paskem se suchym zipem. (17, 21, 22)

. Rourku nosniho vzduchovodu je mozné pfipojit k ha¢kdim na obou stranach. (23)

4.0. Likvidace
Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.



1.0. Vigtig information - lzes inden brug
Alle anvisningerne skal laeses og forstas, inden kraven tages i brug. Alle instruktioner skal betragtes som
retningslinjer og ikke et forseg pa at definere leegepraksis.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Ambu® Mini Perfit ACE kraven er en stivimmobiliseringsenhed i ét stykke til columna cervicalis, der er
designet til at hjeelpe redningsfolk med at holde patienten i en neutral stilling, forebygge lateral (side-til-
side) svajen og anterior-posterior (fremad og bagud) fleksion og ekstension af columna cervicalis under
transport eller forflytning af patienter.

1.2. Kontraindikationer
Immobilisering med kraven frarades hos traumepatienter med penetrerende skader eller med
ankyloserende spondylitis.

1.3. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

1. Kraven ber kun anlaegges af uddannet redningspersonel, efter anvisning af en laege eller anden
leegelig myndighed. Permanent skade kan forekomme, hvis den ikke benyttes som anbefalet af en
laege eller anden lzegelig myndighed.

2. Kraven ma ikke genbruges til en anden patient. Kraven er til enkeltpatientbrug. Genbrug kan
forarsage kontaminering, hvilket kan medfare infektioner.

3. Kraven ma ikke anvendes pa en patient i mere end 24 timer. Langvarigt ophold i kraven er blevet sat
i forbindelse med udvikling af tryksar.

Advarsler
1. Serg for, at hagestykket sidder korrekt, og at sterrelsen hele tiden er fikseret under brugen, da det
kan medfgre alvorlig nakkeskade, hvis kraven gar af under brugen.

1.4. Potentielle utilsigtede haendelser
Diagnostisk forstyrrelse, hudafskrabning eller tryksar og forringet ventilation.

1.5. Generelle bemaerkninger
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen af den, bedes
det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2.0. Specifikationer
Opbevaringstemperatur: Testet ved -30 °C (-22 °F) og +70 °C (158 °F) i henhold til EN 1789.
Driftstemperatur: -10 °C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F).

3.0. Anvendelse af Ambu® Mini Perfit ACE™

. Lad en af redderne stabilisere hovedet og halsen manuelt ved forsigtigt at holde hoved og hals i en
neutral, lige position. (1)

. Mal afstanden mellem et imaginaert plan tegnet vandret og lige under patientens hage og et andet
vandret plan tegnet lige over patientens skulder. (2)

. Sammenlign denne afstand med afstanden fra kravens starrelseslinje til det nederste aspekt af selve
plastkraven (ikke skummet). (3)

. Kraven justeres ved at traekke op i laseknapperne, sa de abnes. (4)
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. Juster kraven til den korrekte starrelse ved at traekke kraven fra hinanden, indtil afstanden mellem
storrelseslinjen og selve kraven er lig med din fingermaling. (5)

. Luk laseknapperne ved at trykke ned. (6)

. Hvis kravens starrelse skal endres, skal du traekke op i laseknapperne, sa de abnes. (7)
. Traek spaerrepalerne ud. (8)

. Kraven kan nu justeres til den korrekte storrelse. (9)

. Skub spaerrepalerne ind, og luk ldseknapperne ved at trykke dem ned. (10,11)

. Serg for at hagestykket vender fremad, for kraven szettes pa patienten. (12, 13)

. Fold kraven omkring patientens hals. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Fastger kraven med velcrobandene. (17, 21, 22)

. Pa begge sider findes der kroge, hvorpa en nasal oxygenslange kan monteres. (23)

4.0. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.



1.0. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen
Vor der Verwendung der Zervikalstiitze missen alle Anweisungen gelesen und verstanden worden sein.
Alle Anweisungen sind als Richtlinien und nicht als Definition medizinischer Vorgehensweisen zu verstehen.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu® Mini Perfit ACE Zervikalstltze ist eine einteilige, rigide Vorrichtung zur Immobilisierung und
neutralen Positionierung der Halswirbelsdule. Sie verhindert die laterale (seitliche) Bewegung und die
Anterior-Posterior-Flexion (nach vorne und hinten) der Halswirbelsdule wahrend des Transports oder der
Umlagerung des Patienten.

1.2. Kontraindikationen
Die Immobilisierung mit einer Zervikalstltze wird bei Traumapatienten mit durchdringenden Verletzungen
oder Spondylitis ankylosans nicht empfohlen.

1.3. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WARNHINWEISEA

1. Die Zervikalstutze darf nur von ausgebildetem medizinischem Fachpersonal gemaR der Anweisung
eines Arztes oder einer anderen medizinischen Autoritatsperson angelegt werden.

Ein Anlegen, das nicht gemaR der Anweisung eines Arztes oder einer anderen medizinischen
Autoritatsperson erfolgt, kann zu bleibenden Verletzungen fiihren.

2. Die Zervikalstiitze nicht bei einem anderen Patienten wiederverwenden. Die Zervikalstitze ist fur
die Verwendung an lediglich einem Patienten bestimmt. Die Wiederverwendung kann zu einer
Kontamination flihren, aus der sich Infektionen entwickeln kénnen.

3. Verwenden Sie die Zervikalstiitze nicht langer als 24 Stunden an einem Patienten. Bei einer langeren
Verwendung der Zervikalstiitze kann es zur Entstehung eines Dekubitus kommen.

WARNHINWEISE

1. Stellen Sie sicher, dass das Kinnstlick korrekt positioniert ist und dass die GroBe jederzeit fixiert ist,
da ein Ablosen der Zervikalstiitze wahrend der Verwendung zu schweren Nackenverletzungen
fdhren kann.

1.4. Mégliche unerwiinschte Ereignisse
Diagnostische Storungen, Hautabschirfungen oder Dekubitus sowie beeintrachtigte Beatmung.

1.5. Allgemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung der Zervikalstiitze ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist,
melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zustédndigen nationalen Behorde.

2.0. Spezifikationen
Lagertemperatur: Gepriift bei -30 °C und +70 °C gemaf3 EN 1789.
Betriebstemperatur:  -10 °C ~ +40 °C.

3.0. Verwendung der Ambu® Mini Perfit ACE™
. Ein Helfer stabilisiert Kopf und Nacken manuell und hélt beides vorsichtig in neutraler Position. (1)

. Messen Sie den Abstand zwischen einer horizontal gezogenen imaginéren Ebene direkt unterhalb des
Kinns des Patienten und einer zweiten imaginaren Ebene direkt Uiber der Schulter des Patienten. (2)

. Der Abstand zwischen Markierungslinie und Unterkante des Kunststoffkorpers der Zervikalstutze
(ohne Schaumstoff) sollte anndhernd mit dem Abstand aus obigem Punkt tibereinstimmen. (3)
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. Zum Anpassen der Zervikalstiitze die Verriegelungsknopfe durch Hochziehen 16sen. (4)

. Passen Sie die Zervikalstiitze auf die entsprechende GréBe an. Ziehen Sie diese dazu einfach
auseinander, bis der Abstand zwischen der Markierungslinie und dem Kunststoffkorper der
Zervikalstutze der Fingermessung entspricht. (5)

. Die Verriegelungsknopfe durch Herunterdriicken einrasten lassen. (6)

. Wenn die GroBe der Zervikalstiitze angepasst werden muss, die Verriegelungsknopfe durch
Hochziehen 16sen. (7)

. Ziehen Sie die Rasterpfeile nach au3en. (8)
. Die Zervikalstutze kann jetzt auf die richtige GréR3e eingestellt werden. (9)

. Die Rasterpfeile nach innen schieben und die Verriegelungsknopfe durch Herunterdriicken
einrasten lassen. (10,11)

. Stellen Sie vor dem Anbringen der Zervikalstlitze am Patienten sicher, dass das Kinnstlick nach vorne

geklapptist. (12, 13)
. Legen Sie die Zervikalstlitze um den Nacken des Patienten. (14, 15, 16, 18, 19, 20)
. Sichern Sie die Zervikalstiitze mit dem Klettverschluss. (17, 21, 22)
. An den beidseitigen Haken lasst sich ein Tubus zur nasalen Intubation befestigen. (23)

4.0. Entsorgung
Benutzte Produkte miissen gemaf den vor Ort geltenden Verfahren entsorgt werden.



1.0. Inpavtikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpiv amd tn Xpron

Mpwv amé tnv TomoBétnon tou koAdpou, Ba mpémel va SlaBACETE Kal VO KATAVONOETE OAEG TIG 0OnyieC.
‘O\eg o1 08nyieg mpémel va BewpolvTal wg KATEUBUVTAPLEC YPOAUUEG Kal Ol wG amdmelpa KaBoplopou Tng
lATPIKAG TTPOKTIKAG.

1.1. Ev8edetypévn xprion

To koAdpo Ambu® Mini Perfit ACE gival pia gviaia AKapmTn GUOKEUN aKIVNTOTTOINONG TNG AUXEVIKAG poipag
NG omoVSOUAIKNG 0TAANG oxedlaopévn WoTe va Bonbd to Stlacwotn otn dlatripnon Tng oudéTepng
€UOUYPAUUIONG TOU KOPUOU, TNV AMOTPOTTH TTAEUPIKOU TPAVTAYHATOG KAl UTPOCTIVAG 1) omicBiag ékTaong
Kl KAPMYNG TNG AUXEVIKNAG Hoipag TNG oTToVEUAIKAE 0TAANG KATA TN METAPOPA A TNV aAlayr Béong

Tou aoBevn.

1.2. Avtevdeielg
H akwvntomoinon e KoAdpo Sev cUVIOTATAL YIA TPOAUHATIOUEVOUC AOBEVEIC e SIATEPACTIKA TPAUMATA 1} E
aykulomointikr omovSuAitida.

1.3. MposiSonmolNoElg Kat MPOPUAGEELQ

NMPOEIAONOIHZEIX A

1. To KoAdpo mpoopileTal yla papuoyr and eE0UCIOS0TNUEVOUG EMTAYYEAUATIEG UYEIOG CUMPWVA PE
TG 08nyieg 1atpol fi AANNG LATPIKAG apxriG. Movipn BAABNn pmopei va mpokAnBei and xprion AAAn
€KTOG amd TV KaBodnyoUuevn améd 1atpoug 1 AAAN 1ATPIKN apXH.

2. Mnv emavaypnolpomolEiTe To KOAAPO o€ AANov acBevr). To KoAdpo TpoopileTal yia Xprion o€ évav
pévo acbevn). H emavaypnotpomnoinon Umopei va mpokKaAéoel HOAUVON TTou 0dnyei o€ AoIMWEELG.

3. Mnv XpnolHOTIOLEITE TO KOAAPO O€ a0BEVN Yla TEPIOCOTEPO amd 24 WPeC. H mapatetapévn xprion
KOAGpOU €xel oLUVOEDE( e TNV avamtuén eAKWV TieoNG.

MPO®YANAZEIZ

1. BePaiwbeite 0TI TO TUAMA TOU CAYOVIOU BPIioKETAL 0TN OWOTH B€0N Kal 0TI TO KOAAPO gival SIapKWE
01aBepd Katd Tn Xpron, Kabwg Tuxdv AMOPAKPUVOT TOU KATA TN XProN UMOPEL VO TTPOKANEDEL
oofapd TpavpaTIopd oTov auxéva.

1.. MOavég avemBOuNTEG evépyeleg
Aatapayég otn Sidyvwon, ekSopég 0To S€pHa 1 EAKN THEONG KAl LEIWEVOC AEPIOUOG.

1.5. Tevikég mapatnpnoElg
Edv katd Tn S1apKela TNG XPHONG AUTAG TNG CUCKEVNG, I} WG AMOTEAECHA TNG AVTIOTOLXNG XPONG, TPOKUWEL
oofapod cupPav, MaPaKAAEIoOE va TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia apxn Tng Xwpag oag.

2.0. Mpodlaypapéc

Ogpuokpacia amodrkevong: EAeyuévo otoug -30 °C (22 °F) kat otoug +70 °C (158 °F) cUp@wva e To
nipotuno EN 1789.

Ogpuokpacia Aeitoupyiag: -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Xprion tou Ambu® Mini Perfit ACE™

. ‘Evag 8100W0TNG pémel va 0TaOEPOTIOINCEL UE TA XEPLA TOU TO KEPAAL KAl TO Adpd, KPATWVTAG ATTAAA
TO KEPAAL Kal To Aapd otn Béon oudétepng evbuypdupiong. (1)

. Metprote TNV amootaon PeTagl evog vontoL optlovTiou mediou akplBwe KATW amod To oayovi Tou
aoBevoU¢ kal evag Seutepou opt{ovTiou mediou akpIPwe MAvw améd Tov WHo Tou acBevouc. (2)
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SUYKPIVETE QUTAV TNV AmOCTACN UE TNV andoTtacn amd Tn Ypapun LETpnong HEYEBoUC Tou KOAdpPOU
£WE TNV KATWTEPN OYN TOU TTAACTIKOU HEPOUG TOU KOAGPOU (OXL TOU aPPOAES). (3)

[0 va TPooapUOCETE TO KOANAPO, ATTACPANOTE T KOUUTTIA KAEISWHATOG TPABWVTAC TA TPOG Ta TAVW. (4)
MNpocappdoTe T0 KOAAPO 0TO KATAAANAO péyeBOG TPABWVTAG TO KOAAPO PEXPL N AOOTACH PETAEY
NG YPAUMAG HETPNONG KAL TOU CWHATOG TOU KOAGPOU va loouTal P To péyeBog Tou SakTulou oag. (5)
AC@OANOTE T KOUUTIA KAEIOWHATOC WOWVTAC TA TIPOG TA KATW. (6)

Av TIPETTEL VO AVATIPOCAPHOCETE TO KOAAPO, Amac@ANOTE T KOUMTTIA KAEISWHATOG TpawvTag Ta
TPOG Ta Mavw. (7)

TpaPri&te mpog Ta €€w Ta KAeioTPA PE avaoToéa. (8)

Twpa Umopeite va mMPooapUOCETE TO KOAAPO 0TO KATAAANAO péyeboc. (9)

QB oTE Ta KAEIOTPA PE AVAOTONED TIPOG TA PECA KAl AOQANOTE TA KOUUTIA KAEIOWHATOG wOWVTAG
TPOG Ta KATwW. (10,11)

Mptv TomoBeTrioeTe To KOAdPO oToVv acbevr, BeRalwbeite 6TI TO TURHA TOU CAYOVIOU Eival YUPLIOUEVO
umpooTd. (12, 13)

Tuli€te To KOAAPO YUPW armd To Aaipod Tou acBevouc. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

Ac@aMioTe To KOAGPO UE TNV AUTOKOAANTN Tawvia velcro. (17, 21, 22)

H cwAvwon pvikou agpaywyou umopei va tomoBetnBei ota aykiotpa Kat amd Tig SUo MAEUPEC. (23)

4.0. Améppiyn

Ta xpnotomotnpéva mpoidvTa TIPETEL VA AOPPITTTOVTAL CUMGWVA HE TIG TOTTIKEG S1a0IKACIES.



1.0. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)
Todas las instrucciones se deben leer y comprender antes del uso del collarin. Todas las indicaciones deben
considerarse como una pauta y no como un intento de definir la practica médica.

1.1. Uso previsto

El collarin Ambu® Mini Perfit ACE es un dispositivo rigido de una pieza, utilizado para la inmovilizacion de
la columna cervical que permite al personal de rescate el mantenimiento de una alineacion neutra, la
prevencion de la inclinacion lateral (de un lado a otro) y de la flexidn anterior-posterior (hacia delante

y hacia atrds) y la extensién de la columna cervical durante el transporte o el traslado de los pacientes.

1.2. Contraindicaciones
No se recomienda la inmovilizaciédn con un collarin en pacientes con traumatismos, con lesiones
penetrantes o con espondilitis anquilosante.

1.3. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS A

1. El collarin esta disenado para ser colocado por profesionales sanitarios cualificados segun las
indicaciones de un médico u otras autoridades médicas. Pueden producirse lesiones permanentes si
no se siguen las indicaciones de un médico u otra autoridad médica.

2. No reutilice el collarin en otro paciente. El collarin solo se puede utilizar en un paciente.

Su reutilizaciéon puede causar contaminacion y, por lo tanto, producir infecciones.

3. No utilice el collarin en un paciente durante mas de 24 horas. Un uso prolongado del collarin

se ha relacionado con el desarrollo de ulceras por presion.

PRECAUCIONES

1. Asegurese de que la pieza de la barbilla se encuentre en la posicion correcta y de que el tamano sea
el adecuado en todo momento durante su uso, ya que soltar el collarin durante su uso puede
provocar lesiones graves en el cuello.

1.4. Acontecimientos potencialmente adversos
Problemas durante el diagndstico, abrasion de la piel, tlceras por presiéon y problemas durante la ventilacién.

1.5. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o0 como resultado de su uso, se produce un accidente grave, informe de
ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2.0. Especificaciones

Temperatura de almacenamiento:  Probado a-30 °C (-22 °F) y +70 °C (158 °F) conforme a lo establecido
en la norma EN 1789.

Temperatura de funcionamiento: -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Uso del Ambu® Mini Perfit ACE™

. Haga que un profesional sanitario estabilice la cabeza y el cuello, sujetdndolas con cuidado en la
posicion de alineacion neutra. (1)

. Mida la distancia que existe entre un plano imaginario trazado horizontalmente justo por debajo
de la barbilla del paciente y un segundo plano horizontal trazado justo por encima del hombro
del paciente. (2)
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. Compare esta distancia con la distancia que va desde la linea de tamaro del collarin hasta la parte
inferior del cuerpo de plastico del collarin (no la espuma). (3)

. Para ajustar el collarin, desacople los botones de bloqueo tirando de ellos hacia arriba. (4)

. Ajuste el collarin al tamafo adecuado desplegando el collarin hasta que la distancia entre la linea de
tamano y el cuerpo del collarin sea equivalente a la medida que tomé con los dedos. (5)

. Acople los botones de bloqueo presionandolos hacia abajo. (6)

. Si fuese necesario cambiar el tamaiio del collarin, desacople los botones de bloqueo tirando de ellos
hacia arriba. (7)

. Extraiga los pasadores de trinquete. (8)

. Ahora ya puede ajustar el collarin al tamafio adecuado. (9)

. Presiones los pasadores de trinquete y acople los botones de bloqueo presionandolos hacia
abajo. (10, 11)

. Antes de colocar el collarin al paciente, asegurese de que la pieza de la barbilla esté volteada hacia la
parte delantera. (12, 13)

. Coloque el collarin alrededor del cuello del paciente. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Fije el collarin con el velcro. (17, 21, 22)

. Se puede fijar un tubo nasal a los ganchos situados en ambos lados. (23)

4.0. Eliminacion
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los procedimientos locales.



1.0. Oluline teave - lugege enne kasutamist!
Enne kaelatoe kasutamist tuleb koéik juhised labi lugeda ja need endale selgeks teha. Kéiki juhiseid
peetakse Uldisteks juhisteks ja mitte katseks meditsiinipraktikat maaratleda.

1.1. Kasutusotstarve

Kaelatugi Ambu® Mini Perfit ACE on Uhes tukis olev jdik lilisamba kaelaosa immobiliseerimisvahend, mis
on ette ndhtud paastjate poolt kasutamiseks liilisamba neutraalse asendi sdilitamiseks, lilisamba
kaelaosa lateraalse (kiilgsuunalise) lilkumise ja anterioorse-posterioorse (edasi-tagasisuunalise)
paindumise ning sirutamise vélistamiseks patsiendi transportimisel vai liigutamisel.

1.2. Vastundidustused
Kaelatoega immobiliseerimist ei soovitata labistavate vigastustega ega ankiiloseeriva spondiiliidiga
traumapatsientide puhul.

1.3. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

HOIATUSEDA

1. Kaelatugi on ette ndhtud kasutamiseks litsentseeritud tervishoiuté6tajate poolt arsti véi muu
meditsiinivaldkonna asjatundja juhendusel. Kasutamisel teisiti kui arsti voi muude meditsiiniasutuste
juhendusel voib tekkida pusiv kahjustus.

2. Arge taaskasutage kaelatuge teise patsiendi peal. Kaelatugi on méeldud kasutamiseks vaid iihe
patsiendiga. Korduvkasutamine voib pohjustada saastumist, mis tekitab infektsioone.

3. Arge kasutage kaelatuge patsiendil kauem kui 24 tundi. Kaelatoe pikemaajalisemat kandmist on
seostatud lamatiste tekkega.

HOIATUSED
1. Veenduge, et I6uaosa on diges asendis ja suurus fikseeritud kogu kasutamise aja, kuna kaelatoe
dratulek kasutamise ajal vdib pohjustada tésise kaelavigastuse.

1.4. Voimalikud korvaltoimed
Diagnostiline hdire, nahamarrastus véi lamatised ja halvenenud ventilatsioon.

1.5. Uldised mérkused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tdsine vahejuhtum, teatage
sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2.0. Tehnilised andmed
Sdilitustemperatuur:  Kontrollitud vahemikus -30 °C (-22 °F) ja +70 °C (158 °F) vastavalt standardile EN 1789.
Toé6temperatuur: -10 °C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F).

3.0. Kaelatoe Ambu® Mini Perfit ACE™ kasutamine

. Uks paastja peab kitega pead ja kaela stabiliseerima, hoides neutraalses asendis érnalt peast ja
kaelast kinni. (1)

. Mootke vahemaa kujutatava horisontaalselt tdmmatud vahetult patsiendi 16ua alla jadva tasandi ning
teise horisontaalselt tommatud vahetult patsiendi 6la kohale jadva tasandi vahel. (2)

. Vorrelge seda vahemaad kaelatoe suuruse reguleerimisosa ja plastikust kaelatoe (mitte vahu) alumise
osa vahelise vahemaaga. (3)

. Kaelatoe reguleerimiseks vabastage lukustusnupud, tdmmates neid llespoole. (4)
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. Reguleerige kaelatugi 6igesse suurusesse, tommates kaelatuge lahti, kuni vahemik suuruse
reguleerimisosa ja kaelatoe vahel on vérdne teie sdrmedega voetud médduga. (5)

. Rakendage lukustusnupud, liikates neid allapoole. (6)

. Kui kaelatoe suurust on vaja muuta, vabastage lukustusnupud, tdmmates neid tlespoole. (7)

. Témmake liugurite riivid vélja. (8)

. Kaelatoe suurust saab niitid sobivaks reguleerida. (9)

. Likake liugurite riivid sisse ja rakendage lukustusnupud, liikates neid allapoole. (10,11)

. Enne kaelatoe patsiendile asetamist veenduge, et [duaosa on ettepoole keeratud. (12, 13)

. Mahkige kaelatugi Umber patsiendi kaela. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Kinnitage kaelatugi takjakinnise abil. (17, 21, 22)

. Nina éhuvooliku saab kinnitada mélemal kiljel asuvate konksude kdlge. (23)

4.0. Korvaldamine
Kasutatud tooted tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.
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1.0. Tarkeda tietoa - lue ennen kdyttoa
Kaikki ohjeet on luettava ja omaksuttava ennen kauluksen kayttoa. Naita ohjeita on pidettava suosituksina,
eikad niitd voida pitad yrityksena madritelld 1adkinnallista kdytantoa.

1.1. Kayttotarkoitus

Ambu® Mini Perfit ACE -kaulus on yksiosainen jaykka kaularangan immobilisointilaite, joka on tarkoitettu
pelastajan avuksi neutraalin asennon sdilyttdmiseen, vaakasuunnassa (sivuttain) tapahtuvan heilahtelun
estamiseen ja kaularangan eteen ja taakse taipumisen ja venymisen estdmiseen potilaan kuljetuksen ja
liikuttelun aikana.

1.2. Vasta-aiheet
Kauluksen kayttda immobilisointiin ei suositella traumapotilaille, joilla on lavistavia kaulavammoja tai
ankyloiva spondyliitti (selkdrankareuma).

1.3. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

Kaulus on tarkoitettu lisensoitujen terveydenhuollon ammattilaisten kdyttéon laakarin tai muun
laaketieteellisen auktoriteetin ohjeiden mukaan. Muutoin kaytosta voi aiheutua pysyva vamma.

2. Kaulusta ei saa kayttaa uudelleen toisella potilaalla. Kaulus on potilaskohtainen. Uudelleenkaytto
saattaa johtaa kontaminoitumiseen aiheuttaen infektioita.

3. Kaulusta ei saa kayttaa potilaalla pidempaan kuin 24 tuntia. Pidempikestoiseen kauluksen kayttoon
liittyy painehaavojen kehittyminen.

HUOMAUTUKSET

1. Varmista, ettd leukakappale on oikeassa asennossa ja ettd kokoasetus pysyy samana koko
kayttoajan, koska kauluksen irtoaminen kayton aikana voi aiheuttaa vakavan niskavamman.

1.4. Mahdolliset haittavaikutukset
Diagnosoinnin hairitseminen, ihon hiertyminen tai painehaavat ja ventiloinnin hairiot.

1.5. Yleisiad huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava tapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

2.0. Tekniset tiedot
Sailytyslampotila: Testattu -30 ®n (22 °F:n) ja +70 °n (+158 °F:n) lampétiloissa standardin EN 1789 mukaisesti.
Kayttolampotila:  -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Ambu® Mini Perfit ACE™ -tukikauluksen kdyttaminen

. Yhden pelastajan tulee pitda paa ja kaula kasin paikoillaan neutraalissa asennossa. (1)

. Mittaa etdisyys vaakasuoraan aivan potilaan leuan alle piirretysta kuvitellusta tasosta toiseen,
aivan potilaan olkapaan paalle piirrettyyn vaakasuoraan tasoon. (2)

. Vertaa tata etdisyytta kauluksen mitoituslinjan etdisyyteen muovikauluksen rungon alaosasta
(ei pehmike). (3)

. Kaulusta saadetdan vapauttamalla lukitusnapit ylos vetamalla. (4)

. Saada kaulusta oikeaan kokoon vetamalla kaulusta erilleen, kunnes mitoituslinjan ja kauluksen
rungon valinen etdisyys vastaa sormilla mitattua. (5)

. Sulje lukitus painamalla lukitusnapit alas. (6)
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. Jos kauluksen kokoa on muutettava, vapauta lukitusnapit vetamalla yl6s. (7)

. Veda raikkalukot ulos. (8)

. Kaulusta voi nyt saataa sopivan kokoiseksi. (9)

. Paina raikkalukot sisdan ja kiinnita lukitusnapit painamalla ne alas. (10,11)

. Ennen kuin asetat kauluksen potilaalle, varmista, ettd leukakappale on kddnnetty eteen. (12, 13)
. Kiedo kaulus potilaan kaulan ympdrille. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Kiinnita kaulus tarranauhalla. (17, 21, 22)

. Nenékatetri (happiviikset) voidaan kiinnittaa molemmilla puolilla oleviin koukkuihin. (23)

4.0. Havittaminen
Kaytetyt tuotteet on havitettdva paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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1.0. Informations importantes - A lire avant utilisation

Toutes les instructions doivent étre lues et comprises avant la mise en place du collier. Toutes les
indications décrites ici ne doivent en aucun cas se substituer aux directives officielles relatives a
I'immobilisation de la colonne cervicale.

1.1. Usage prévu

Le collier Ambu® Mini Perfit ACE est un dispositif rigide en une seule piece destiné a I'immobilisation de la
colonne cervicale. Il est congu pour aider le sauveteur a maintenir un alignement neutre, a éviter les
mouvements latéraux, les flexions antéro-postérieures (vers l'avant et I'arriére) ainsi que les extensions de
la colonne cervicale pendant le transfert ou les mouvements du patient.

1.2. Contre-indications
Il n'est pas recommandé d'avoir recours a I'immobilisation avec un collier chez les patients souffrant d'un
traumatisme avec plaie pénétrante ou spondylarthrite ankylosante.

1.3. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS &

1. Le collier cervical est prévu pour une utilisation par du personnel de santé dipléomé selon les
directives d'un médecin ou d'une autre autorité médicale. Une lésion permanente peut survenir en
cas d'usage différent de celui dicté par un médecin ou une autre autorité médicale.

2. Ne pas réutiliser le collier sur un autre patient. Le collier est destiné a n'étre utilisé que par un seul
patient. Une réutilisation risque d'entrainer une contamination du patient, qui pourrait alors
contracter une infection.

3. Ne pas utiliser le collier chez un patient pendant plus de 24 heures. Le port prolongé d'un collier
cervical a été associé au développement d'escarres.

MISES EN GARDE

1. S'assurer que la piéce du menton est correctement positionnée et qu'elle reste a la méme taille
a tout moment car le détachement du collier en cours d'utilisation peut entrainer de graves
lésions cervicales.

1.4. Evénements indésirables potentiels
Troubles du diagnostic, abrasion de la peau ou escarres et ventilation altérée.

1.5. Remarques générales
Si durant ou suite a l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabricant et a
I'autorité nationale.

2.0. Caractéristiques techniques
Température de stockage: Testé a -30 °C (-22 °F) et + 70 °C (158 °F) selon la norme EN 1789.
Température d'utilisation:  -10 °C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F).

3.0. Utilisation du collier Ambu® Mini Perfit ACE™

. Le premier sauveteur stabilise la téte et le cou, en les maintenant légérement en position
d‘alignement neutre. (1)

. Mesurer la distance entre une ligne horizontale imaginaire passant juste sous le menton du patient et
une seconde ligne horizontale imaginaire passant juste au-dessus de I'épaule du patient. (2)
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. Comparer cette distance a la distance entre la ligne de définition de la taille du collier et |a partie
inférieure de la base en plastique du collier (pas la mousse). (3)

. Pour ajuster le collier, débloquer les boutons de verrouillage en tirant dessus. (4)

. Ajuster le collier jusqu'a ce que la distance entre la ligne de définition de la taille et la base du collier
corresponde a la mesure effectuée avec vos doigts. (5)

. Bloquer les boutons de verrouillage en appuyant dessus. (6)

. Sila taille du collier doit étre réajustée, débloquer les boutons de verrouillage en tirant dessus. (7)
. Tirer sur les ergots. (8)

. Le collier peut maintenant étre adapté a la taille voulue. (9)

. Appuyer sur les ergots et bloquer les boutons de verrouillage en appuyant dessus. (10,11)

. Avant de mettre le collier en place sur le patient, s'assurer que la piéce du menton est tournée
vers l'avant. (12, 13)

. Enrouler le collier autour du cou du patient. (14, 15, 16, 18, 19, 20)
. Fermer le collier a I'aide du velcro. (17, 21, 22)
. Une sonde d'assistance respiratoire nasale peut étre fixée aux encoches des deux cotés. (23)

4.0. Elimination
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.
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1.0. Vazne informacije - procitati prije upotrebe
Sve upute moraju se procitati s razumijevanjem prije primjene ovratnika. Sve upute treba razmotriti kao
smjernice, a ne kao pokusaj odredivanja medicinske prakse.

1.1. Predvidena namjena

Ovratnik Ambu® Mini Perfit ACE jednodijelni je kruti uredaj za imobilizaciju vratne kraljeznice namijenjen
kao pomo¢ spasitelju u odrzavanju neutralnog poravnanja, sprjecavanju bo¢nog (s jedne na drugu
stranu) njihanja, prednjeg - straznjeg (prema naprijed i natrag) savijanja te istezanja vratne kraljeznice
tijekom transporta ili pomicanja pacijenta.

1.2. Kontraindikacije
Imobilizacija ovratnikom ne preporucuje se kod pacijenata traume s otvorenim ozljedama ili
ankilozantnim spondilitisom.

1.3. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA A

1. Ovratnik je namijenjen za upotrebu od strane licenciranih zdravstvenih djelatnika prema uputama
lijec¢nika ili drugog nadleznog tijela. Ako se upotrebljava drugacije od uputa lijec¢nika ili drugog
nadleznog tijela to moze dovesti do trajne ozljede.

2. Nemojte ponovno upotrebljavati ovratnik na drugom pacijentu. Ovratnik je za upotrebu na jednom
pacijentu. Ponovna upotreba moze izazvati kontaminaciju, sto moze prouzrociti infekcije.

3. Ovratnik ne upotrebljavajte na pacijentu dulje od 24 sata. Dulje noSenje ovratnika povezano je s
nastankom dekubitusa.

UPOZORENJA
1. Pobrinite se da je dio za bradu u pravilnom polozaju i da je veli¢ina fiksirana tijekom citave upotrebe
jer odvajanje ovratnika tijekom upotrebe moze dovesti do teske ozljede vrata.

1.4. Moguce nezeljene posljedice
Dijagnosticki poremecaj, abrazija koze ili dekubitusi i otezano disanje.

1.5. Opée napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi ozbiljan incident, prijavite ga
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2.0. Specifikacije
Temperatura skladistenja:  Ispitano pri-30 °C (-22 °F) i +70 °C (158 °F) prema normi EN 1789.
Radna temperatura: -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Upotreba ovratnika Ambu® Mini Perfit ACE™

. Jedan spasitelj treba ru¢no stabilizirati glavu i vrat, paZljivo drzedi glavu i vrat u poloZaju neutralnog
poravnanja. (1)

. Izmjerite udaljenost izmedu zamisljene vodoravne ravnine to¢no ispod brade pacijenta i druge
vodoravne ravnine odmah na vrhu pacijentova ramena. (2)

. Usporedite tu udaljenost s udaljenosti linije za odredivanje veli¢ine ovratnika na donjem dijelu
plasti¢nog postolja ovratnika (ne pjenastog). (3)

. Za prilagodbu ovratnika otpustite gumbe za zaklju¢avanje povlacenjem prema gore. (4)
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. Ovratnik prilagodite na odgovarajucu veli¢ina tako da ovratnik rasirite na udaljenost izmedu linije za
odredivanje velicine i plasti¢cnog postolja ovratnika koja odgovara vasoj mjeri. (5)

. Zakvacite gumbe za zaklju¢avanje guranjem prema dolje. (6)

. Ako je potrebno prilagoditi velicinu ovratnika, otpustite gumbe za zakljucavanje povlacenjem
prema gore. (7)

. Izvucite jezi¢ce zaporca. (8)

. Ovratnik se sada moze prilagoditi na odgovarajucu velic¢inu. (9)

. Umetnite jezi¢ce zaporca i zakvacite gumbe za zaklju¢avanja guranjem prema dolje. (10,11)

. Prije stavljanje ovratnika na pacijenta uvjerite se da je dio za bradu okrenut prema naprijed. (12, 13)

. Ovratnik omotajte oko pacijentova vrata. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Ovratnik pricvrstite ¢i¢ak-trakom. (17, 21, 22)

. Cijevi za nosni disni put mogu se pricvrstiti na kukice s obje strane. (23)

4.0. Zbrinjavanje
Rabljeni proizvodi moraju se odloziti u skladu s lokalnim propisima.
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1.0. Fontos informaciok - hasznalat el6tt elolvasandé
A nyakmerevit6 felhelyezése el6tt az 6sszes utasitast el kell olvasni és meg kell érteni. A fentiek csak
Utmutatéul szolgalnak, nem az orvosi gyakorlatot prébaljak meghatarozni.

1.1. Felhasznalasi teriilet

A nyakcsigolyak elmozdulasanak megakadalyozasara szolgalé egyrészes, merev Ambu® Mini Perfit ACE
nyakmerevité segiti a mentést végzé személyt a semleges helyzet megdérzésében, a lateralis (oldaliranyu)
kilengés, az anterior-posterior (el6re- vagy hatra-) hajlas és a nyakcsigolya megnyulasanak
megakadalyozasaban a beteg széllitdsa vagy mozgatasa kozben.

1.2. Ellenjavallatok
Szurt sérlléssel vagy spondylitis ankylopoeticaval rendelkezd baleseti sériiltek esetén a nyakmerevitével
nem javallott immobilizélast végezni.

1.3. Figyelmeztetések és ovintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. A nyakmerevitét kizarélag képzett egészségligyi dolgozdk hasznalhatjak orvos vagy egyéb
egészségligyi szakember utasitasai alapjan. Ha az eszkoz hasznalata nem orvos vagy mas
egészséglgyi szakember utasitasai alapjan torténik, az a beteg maradandé sériiléséhez vezethet.

2. Tilos a nyakmerevit6t masik betegen ujbol felhasznalni. A nyakmerevité csak egy betegen
hasznélhaté. Az ujbdli felhasznalas szennyezédést okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

3. A nyakmerevité nem maradhat 24 6ranal hosszabban a betegen. A nyakmerevité hosszabb
hasznélatat 6sszefliggésbe hoztak a nyomasi fekélyek kialakulasaval.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ugyeljen ra, hogy az alltamasz megfelelé pozicidban legyen és a méret régzitve legyen a hasznalat
teljes id6tartama alatt, mivel a nyakmerevité hasznalat kzbeni leesése sulyos nyaksériiléshez vezethet.

1.4. Lehetséges nemkivanatos események
A diagnosztika zavarasa, bérlehorzsolas vagy nyomasi fekély, illetve kdrosodott légzés.

1.5. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznalata soran vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a
gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

2.0. Miiszaki jellemzé6k
Tarolasi hémérséklet: Az EN 1789 szabvany szerint tesztelve -30 °C-on (-22 °F) és +70 °C-on (158 °F).
MUkodési hémérséklet: -10 — +40 °C (14-104 °F).

3.0. Az Ambu® Mini Perfit ACE™ hasznalata

. Az egyik mentést végzd személy manualisan stabilizélja a fejet és a nyakat, finoman tartsa azokat
semleges pozicidban. (1)

. Mérje le a tavolsdgot a kdzvetlenill a beteg élla alatti és a kozvetlenil a beteg vélla feletti képzeletbeli
vizszintes sik kozott. (2)

. Hasonlitsa 6ssze ezt a tavolsdgot a nyakmerevité méretét jelz6 vonal és a merevité mlanyag (nem a
habszivacs) részének alsé fele kozotti tavolsaggal. (3)

«  Anyakmerevité bedllitdsdhoz huzza ki felfelé a zar6gombokat. (4)
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. Allitsa a nyakmerevit6t a megfelel méretre: hiizza szét addig, amig a méretet jelzé vonal és a
merevité teste kozott ujjnyi tavolsag nem lesz. (5)

. Nyomja le a zar6gombokat a régzitéshez. (6)

. Ha a nyakmerevité méretét mddositani kell, akkor huzza ki felfelé a zarégombokat. (7)
. Huzza ki a zarofileket. (8)

. Igy a megfelelé méretdire alakithatja a nyakmerevitét. (9)

. Nyomja be a zéréflileket, és nyomja le a zdrégombokat a rogzitéshez. (10,11)

. Miel6tt felhelyezné a nyakmerevitét a betegre, gondoskodjon réla, hogy az alltdmasz elére
legyen forditva. (12, 13)

. Tekerje a nyakmerevit6t a beteg nyakara. (14, 15, 16, 18, 19, 20)
. Rogzitse a nyakmerevitot a tépézarral. (17, 21, 22)
. Az orr [égutjaban 1évé csé mindkét oldalon hozzdkapcsolhaté a kampokhoz. (23)

4.0. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.



1.0. Informazioni importanti, leggere prima dell'uso
Leggere e comprendere tutte le istruzioni prima dell'applicazione del collare. Tutte le indicazioni sono
intese come linee guida e non costituiscono direttiva sanitaria.

1.1. Uso previsto

Il collare Ambu® Mini Perfit ACE & un dispositivo rigido monopezzo per I'immobilizzazione del tratto
cervicale della colonna vertebrale, progettato per assistere il soccorritore nel mantenimento della
posizione neutra, prevenendo l'oscillazione laterale (destra-sinistra) e la flessione o estensione anteriore-
posteriore (in avanti o all'indietro) del tratto cervicale durante trasporto o movimentazione del paziente.

1.2. Controindicazioni
Si sconsiglia I'immobilizzazione con collare in pazienti traumatizzati con lesioni acute o con
spondilite anchilosante.

1.3. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE &

1. Il collare deve essere applicato da personale sanitario autorizzato sotto la guida di un medico o altro
personale medico preposto. L'uso non conforme alle direttive del medico o di altra autorita sanitaria
puo causare lesioni permanenti.

2. Non riutilizzare il collare su un altro paziente. Il collare & monouso. Il riutilizzo puo causare
contaminazione e quindi infezioni.

3. Non utilizzare il collare sul paziente per piu di 24 ore. L'utilizzo prolungato del collare é stato
associato allo sviluppo di ulcere da decubito.

AVVISI
1. Controllare che il cinturino al mento sia in posizione corretta e che non si allenti durante I'utilizzo
poiché il distacco del collare durante I'utilizzo puo causare gravi lesioni al collo.

1.4. Potenziali eventi avversi
Interferenze diagnostiche, abrasioni cutanee o ulcere da decubito e ventilazione compromessa.

1.5. Note generali
Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al produttore e
alle autorita nazionali.

2.0. Specifiche
Temperatura di conservazione: Testato a -30 °C (-22 °F) e +70 °C (158 °F) in conformita alla norma EN 1789.
Temperatura di funzionamento: -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Utilizzo di Ambu® Mini Perfit ACE™

. Un soccorritore stabilizza manualmente testa e collo, mantenendoli delicatamente in posizione di
allineamento naturale. (1)

. Misurare la distanza tra un piano immaginario orizzontale passante immediatamente sotto il mento del
paziente e un secondo piano orizzontale passante immediatamente sopra la spalla del paziente. (2)

. Confrontare tale distanza con la distanza tra la linea di dimensionamento del collare e la faccia
inferiore del corpo in plastica del collare (non la schiuma). (3)

. Per regolare il collare, disinnescare i bottoni di blocco sollevandoli. (4)
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. Regolare il collare nella dimensione appropriata aprendolo fino a quando la distanza tra la linea di
dimensionamento e il corpo del collare & uguale alla misura riportata con le dita. (5)

. Chiudere i bottoni di blocco spingendoli verso il basso. (6)

. Se il collare va ridimensionato, sganciare i bottoni di blocco sollevandoli. (7)

. Estrarre i ganci a cricchetto. (8)

. Il collare puo ora essere regolato alle dimensioni appropriate. (9)

. Inserire i ganci a cricchetto e chiudere i bottoni di blocco spingendoli verso il basso. (10,11)

. Prima di posizionare il collare sul paziente, controllare che il cinturino al mento sia nel verso
giusto. (12, 13)

. Avvolgere il collare attorno al collo del paziente. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Fissare il collare utilizzando il velcro. (17, 21, 22)

. E possibile agganciare un tubo per le vie aeree nasali ai ganci posti su entrambi i lati. (23)

4.0. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.
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1.0. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami
Visas instrukcijas reikia perskaityti ir suprasti prie$ apykakle uzdedant. ] visus nurodymus reikia ziaréti kaip j
rekomendacijas, o ne kaip j bandyma nustatyti medicinine praktika.

1.1. Paskirtis

»+Ambu® Mini Perfit ACE” apykaklé yra vientisas standus kaklinés stuburo dalies imobilizavimo jtvaras,
padedantis gelbétojui islaikyti paciento kaklinés stuburo dalies neutralia padétj, kad galva nesvirty j
Sonus ir j priekj ar atgal ir stuburas neissitempty paciento gabenimo ar judéjimo metu.

1.2. Kontraindikacijos
Imobilizuoti naudojant apykakle nerekomenduojama pacienty, kurie patyre kiaurines traumas arba serga
ankiloziniu spondilitu.

1.3. |spéjimai ir atsargumo priemoneés

[SPEJIMAI &

. Apykakle gali uzdéti tik turintys tam teise sveikatos priezidros specialistai, vadovaujant gydytojui ar
kitam medicinos specialistui. Naudojant ne pagal gydytojo ar kito medicinos specialisto nurodymus,
galima nepataisomai suzaloti pacienta.

2. Nenaudokite apykaklés pakartotinai kitam pacientui. Apykaklé yra skirta tik vienam pacientui.
Naudojant pakartotinai galima sukelti uztersima ir infekcija.

3. Apykaklé pacientui negali bati uzdéta ilgiau nei 24 valandas. llgas apykaklés naudojimas siejamas su
opy atsiradimu.

!SPEJIMAI
1. Smakro dalis turi bati tinkamoje padétyje, o apykaklé naudojimo metu - visa laika uzfiksuota,
nes jg atkabinus galima sukelti sunkia kaklo trauma.

1.4. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Diagnostiniai trikdziai, odos abrazija ar opos ir susilpninta ventilliacija.

1.5. Bendros pastabos
Jeigu $io jtaiso naudojimo metu ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praSome pranesti apie jj
gamintojui ir savo Salies atsakingai institucijai.

2.0. Specifikacijos
Laikymo temperatara: ISbandyta nuo - 30 °C (-22 °F) iki + 70 °C (+158 °F) temperaturoje pagal EN 1789
Darbiné temperatara: Nuo -10 °C iki +40 °C (nuo 14 °F iki +104 °F).

3.0. ,Ambu® Mini Perfit ACE“™ naudojimas

. Vienas gelbétojas turi rankomis stabilizuoti galva ir kakla, atsargiai prilaikydamas sias kaino dalis
neutralioje padétyje. (1)

. ISmatuokite atstuma tarp dviejy jsivaizduojamy horizontaliy plokstumuy: po paciento smakru ir virs
paciento peties. (2)

. Palyginkite $j atstuma su atstumu nuo apykaklés dydZio nustatymo linijos iki apatinés plastikinés
apykaklés dalies padéties (ne iki porolono). (3)

. Norint apykakle sureguliuoti, traukiant j virsy reikia atsegti fiksavimo mygtukus. (4)

. Nustatykite tinkama apykaklés dydj, traukdami jos dalis viena nuo kitos, kol atstumas tarp dydzio
nustatymo linijos ir apykaklés korpuso susilygins su jusy pirstais iSmatuotu atstumu. (5)
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. Sukabinkite fiksavimo mygtukus, nuspausdami juos zemyn. (6)

. Jeigu reikia pakeisti apykaklés dydj, atkabinkite fiksavimo mygtukus, traukdami juos j virsy. (7)

. IStraukite terkslés uzraktus. (8)

. Dabar galima nustatyti tinkama apykaklés dydj. (9)

. |spauskite terkslés uzraktus ir sukabinkite fiksavimo mygtukus, nuspausdami juos Zzemyn. (10,11)
. Prie$ uzdédami apykakle pacientui, atlauzkite j priekj smakro dalj. (12, 13)

. Apgaubkite apykakle aplink paciento kakla. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Pritvirtinkite apykakle prisegdami lipuku. (17, 21, 22)

. Kvépavimo per nosj vamzdelius galima prikabinti ant kabliuky abiejose apykaklés pusése. (23)

4.0. Utilizavimas
Panaudoti gaminiai turi bati $alinami pagal vietine tvarka.
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1.0. Svariga informacija — izlasit pirms lietoSanas
Pirms apkakles uzlik$anas ir jaizlasa un jaizprot visas instrukcijas. Visas norades jauztver ka vadlinijas, nevis
medicinas prakses definésanas méginajums.

1.1. Paredzéta lietosana

Ambu® Mini Perfit ACE apkakle ir nelokana viengabala mugurkaula kakla dalas imobilizacijas ierice, kas
izstradata, lai glabé&jam palidzétu uzturét neitralu izlidzinajumu, novérstu saniskas kustibas (no vienas
malas uz otru) un pakausa-priekSpuses (uz priekSu un atpakal) lieci, ka arit mugurkaula kakla dalas
stiepsanos pacienta transportésanas vai parvietosanas laika.

1.2. Kontrindikacijas
Pacientiem ar penetréjosam traumam vai ankilozéjoso spondilitu nav ieteicama imobilizacija ar apkakli.

1.3. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI &

1. Apkakle paredzéta licencétu veselibas apripes specialistu lietosanai atbilstosi arsta vai citas
medicinas iestades noradém. Neatgriezeniskas traumas var izraisit lietosana, kas neatbilst arsta
vai citas mediciniskas iestades noradijumiem.

2. Neizmantot apkakli citam pacientam. Apkakle ir paredzéta lietosanai vienam pacientam.
Atkartota izmantoSana var izraisit saindésanos, kas noved pie infekcijam.

3. Nelietot pacientam apkakli ilgak par 24 stundam. llgstosi uzlikta apkakle var izraisit spiediena
¢alu attistibu.

UZMANIBU!
1. Parliecinieties, vai zoda dala atrodas pareizaja stavokli un vai lieto3anas laika ta vienmér tiek
nofikséta, jo apkakles atdalisanas lietosanas laika var izraisit smagas kakla traumas.

1.4. lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas
Diagnostikas traucéjumi, adas nobrazumi vai spiediena ¢ulas un traucéta elpinasana.

1.5. Visparéjas piezimes
Ja sis ierices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, ladzam par to zinot
razotajam un savas valsts iestadei.

2.0. Specifikacijas
Uzglabasanas temperatara: Parbaudita pie -30 °C (-22 °F) un +70 °C (+158 °F) saskana ar EN 1789.
Darba temperatara: -10°C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F).

3.0. Ambu® Mini Perfit ACE™ lietosana

. Viens glabéjs manuali stabilizé galvu un kaklu, uzmanigi pieturot galvu un kaklu neitrala
izlidzinajuma pozicija. (1)

. Izmériet attalumu starp iedomatu horizontalo plakni tiesi zem pacienta zoda un otro horizontalu
plakni tiesi uz pacienta pleca. (2)

. Salidziniet So attalumu ar attalumu no apkakles izméra linijas lidz zemakajai plastmasas apkakles
korpusa vietai (ne putuplastam). (3)

. Lai noregulétu apkakli, atbrivojiet blokésanas pogas, pavelkot uz augsu. (4)

. Noregulgjiet apkakli, lidz attalums starp izméra liniju un plastmasas apkakles korpusu ir vienads ar
pirksta izméru. (5)
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. Aiztaisiet blokéjosas pogas, nospiezot uz leju. (6)

. Ja apkaklei jamaina izmérs, atveriet blokéjosas pogas, pacelot uz augsu. (7)

. Izvelciet sprudrata tipa fiksatorus. (8)

. Péc tam apkaklei varés noregulét atbilstoSu izméru. (9)

. Nospiediet spridrata tipa fiksatorus un aiztaisiet blok&josas pogas, nospiezot uz leju. (10,11)

. Pirms apkakles uzliksanas pacientam parliecinieties, vai zoda dala ir pagriezta virziena uz prieksu. (12, 13)
. Uzlieciet apkakli uz pacienta kakla. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Nostipriniet apkakli, izmantojot liplentes aizdari. (17, 21, 22)

. Nazalo cauruliti var piestiprinat pie akisiem abos sanos. (23)

4.0. Iznicinasana
Izlietoti izstradajumi ir jaiznicina saskana ar vietéjas iestades proceddram.
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1.0. Belangrijke informatie — voor gebruik lezen

Alle instructies moeten worden gelezen en begrepen voorafgaande aan toepassing van de kraag.
Alle aanwijzingen moeten worden opgevat als richtlijnen en niet als poging tot definiéren van de
medische praktijk.

1.1. Beoogd gebruik

De Ambu® Mini Perfit ACE-kraag is een uit één stuk bestaand stijf immobilisatiehulpmiddel voor de
nekwervelkolom. Het is bedoeld om de hulpverlener te helpen de patiént neutraal uitgelijnd te houden,
laterale (zijwaartse) beweging te voorkomen en anterieure-posterieure (voor- en achterwaartse) flexie en
extensie van de nekwervelkolom te voorkomen tijdens het transport of de verplaatsing van de patiént.

1.2. Contra-indicaties
Immobilisatie met een kraag wordt niet aanbevolen bij traumapatiénten met penetrerende verwondingen
of met geankyloseerde spondylitis.

1.3. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A

1. De kraag moet worden aangebracht door gediplomeerd medisch personeel op aanwijzing van een
arts of andere medisch deskundige. Ander gebruik dan op aanwijzing van een arts of andere
medisch deskundige kan tot permanent letsel leiden.

2. De kraag mag niet bij een andere patiént opnieuw worden gebruikt. De kraag is bedoeld voor
eenmalig patiéntengebruik. Hergebruik kan leiden tot besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

3. Gebruik de kraag niet langer dan 24 uur op een patiént. Langdurig verblijf in een kraag is
geassocieerd met de ontwikkeling van decubitus.

LET OP

1. Zorg dat het kingedeelte zich in de juiste positie bevindt en dat de grootte te allen tijde vast
blijft tijdens het gebruik, aangezien het loskomen van de kraag tijdens het gebruik kan leiden tot
ernstig nekletsel.

1.4. Mogelijke bijwerkingen
Diagnostische verstoring, huidafschaving of decubitus en verzwakte ventilatie.

1.5. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is
opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2.0. Specificaties
Opslagtemperatuur: Getest bij -30 °C (22 °F) en +70 °C (158 °F) volgens EN 1789.
Bedrijfstemperatuur: -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Gebruik van de Ambu® Mini Perfit ACE™

. Laat een helper het hoofd en de nek handmatig stabiliseren terwijl hij/zij het hoofd en de nek
voorzichtig in de neutrale uitlijnpositie houdt. (1)

. Meet de afstand tussen een denkbeeldig horizontaal vlak recht onder de kin van de patiént en een
tweede horizontaal vlak recht boven de schouder van de patiént. (2)

. Vergelijk deze afstand met de afstand van de maatlijn op de kraag tot het onderste gedeelte van het
plastic kraagombhulsel (niet het schuimgedeelte). (3)

38



Als u de kraag wilt aanpassen, maakt u de vergrendelingsknoppen los door omhoog te trekken. (4)

Pas de kraag aan op de juiste maat door de kraag uit elkaar te trekken tot de afstand tussen de
maatlijn en het hoofddeel van de kraag gelijk is aan uw vingermeting. (5)

Activeer de vergrendelingsknoppen door omlaag te drukken. (6)

Als de maat van de kraag niet juist is, ontkoppelt u de vergrendelingsknoppen door omhoog
te trekken. (7)

Trek de palvergrendelingen naar buiten. (8)
De kraag kan nu op de juiste maat worden afgesteld. (9)

Duw de palvergrendelingen naar binnen en activeer de vergrendelingsknoppen door omlaag te
drukken. (10,11)

Zorg voordat u de kraag op de patiént plaatst dat het kingedeelte naar voren is gedraaid. (12, 13)
Wikkel de kraag rondom de nek van de patiént. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

Maak de kraag vast met velcro. (17, 21, 22)

Aan de haakjes aan beide zijden kan een neusslangetje worden vastgemaakt. (23)

4.0. Afvoeren
Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures worden afgevoerd.
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1.0. Viktig informasjon - Les for bruk
Alle instruksjoner ma veere lest og forstatt for kragen brukes. Alle anvisninger skal betraktes som
veiledende og er ikke et forsgk pa a definere medisinsk praksis.

1.1. Bruksformal

Ambu® Mini Perfit ACE-kragen er en stivimmobiliseringsenhet for ryggseylen i ett stykke som er
konstruert for a gjore det lettere for hjelpearbeideren a sikre ngytral innretting, motvirke lateral (sideveis)
svinging og anterior-posterior (forover og bakover) strekking og forlenging av ryggseylen under
pasienttransport eller -bevegelse.

1.2. Kontraindikasjoner
Immobilisering med krage anbefales ikke hos traumepasienter med penetrerende skader eller med
ankyloserende spondylitt.

1.3. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

1. Kragen er kun ment & brukes av godkjent helsepersonell som anvist av lege eller annen medisinsk
autoritet. Permanent skade kan oppsta fra annen bruk enn det som er foreskrevet av lege eller
annen medisinsk overordnet.

2. Kragen skal ikke brukes om igjen pa en annen pasient. Kragen er bare beregnet pa én pasient.
Gjenbruk kan forarsake kontaminering, som kan fare til infeksjoner.

3. lkke bruk kragen pa en pasient i mer enn 24 timer. Forlenget bruk av krage har vaert forboundet med
utvikling av trykksar.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Pass pa at hakestykket er i riktig posisjon, og at sterrelsen er fast hele tiden under bruk ettersom det
kan fere til alvorlig nakkeskade hvis kragen lgsner.

1.4. Potensielle bivirkninger
Diagnostisk forstyrrelse, hudsar eller trykksar og svekket ventilasjon.

1.5. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter.

2.0. Spesifikasjoner
Oppbevaringstemperatur: Testet ved -30 °C (-22 °F) og +70 °C (158 °F) i samsvar med EN 1789.
Brukstemperatur: -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Bruk av Ambu® Mini Perfit ACE™

. Den ene redningspersonen stabiliserer hodet og nakken manuelt, og holder hodet og nakken
skansomt i ngytral stilling. (1)

. Mal avstanden mellom et tenkt plan, horisontalt, og like under pasientens hake og et annet
horisontalt plan, tegnet akkurat gverst pa pasientens skulder. (2)

. Sammenlign denne avstanden med avstanden fra kragesterrelseslinjen til den nedre delen pa
plastkragekroppen (ikke skumplasten). (3)

. Kragen justeres ved at laseknappene lgsnes ved a trekke opp. (4)

40



. Juster kragen til riktig sterrelse ved a trekke den fra hverandre til avstanden mellom sterrelseslinjen
og kragekroppen er likt med fingermalet. (5)

. Fest laseknappene ved & skyve ned. (6)

. Hvis sterrelsen pa kragen ma endres, lgsner du laseknappene ved a trekke opp. (7)

. Trekk sperrehakene ut. (8)

. Kragen kan na justeres til korrekt storrelse. (9)

. Skyv inn sperrehakene og fest laseknappene ved & skyve ned. (10,11)

. For kragen settes pa pasienten, ma du pase at hakestykkene er vippet fremover. (12, 13)

. Legg kragen rundt pasientens hals. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Fest kragen med borrelasen. (17, 21, 22)

. En nasal luftveistube kan festes til krokene pa begge sider. (23)

4.0. Kassering
Brukte produkter mé kasseres i samsvar med lokale prosedyrer.
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1.0. Wazne informacje — przeczyta¢ przed uzyciem
Przed zatozeniem kotnierza nalezy sie zapoznac z petna trescia instrukcji. Wszystkie opisane czynnosci
nalezy traktowac jako wytyczne i nie stanowig one proby zdefiniowania praktyki medycznej.

1.1. Przeznaczenie

Kotnierz Ambu® Mini Perfit ACE jest jednoczesciowym sztywnym urzadzeniem do unieruchamiania
odcinka szyjnego kregostupa, ktére ma za zadanie poméc ratownikowi w utrzymaniu neutralnego
ustawienia odcinka szyjnego, zapobiec jego kotysaniu bocznemu, wyginaniu do przodu i do tytu oraz
rozcigganiu podczas transportu i przemieszczania pacjenta.

1.2. Przeciwwskazania
Unieruchomienie przy uzyciu kotnierza nie jest zalecane u pacjentéw z urazami penetrujgcymi lub z ZZSK.

1.3. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Kotnierz jest przeznaczony do uzycia przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia
zgodnie z zaleceniami lekarza lub innej uprawnionej osoby. Uzycie w sposéb inny niz zalecony przez
lekarza lub inng uprawniong osobe moze spowodowac trwate urazy.

2. Nie uzywac kotnierza na innym pacjencie. Kotnierz jest przeznaczony tylko dla jednego pacjenta.
Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie prowadzace do zakazen.

3. Nie uzywac kotnierza na pacjencie przez ponad 24 godziny. Dtugotrwate przebywanie w kotnierzu
moze powodowac powstawanie odlezyn.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Dopilnowa¢, aby element podbrédkowy byt dobrze ustawiony, a rozmiar zawsze dopasowany,
poniewaz odczepienie kotnierza podczas uzycia moze prowadzi¢ do powaznego urazy szyi.

1.4. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Zaktocenia diagnostyczne, przetarcia skory lub odlezyny i pogorszona wentylacja.

1.5. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosic
do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Specyfikacje

Temperatura przechowywania: Testowano w temperaturze -30 °C (-22 °F) i +70 °C (+158 °F) zgodnie z
norma EN 1789.

Temperatura pracy: -10 °C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F).

3.0. Uzycie systemu Ambu® Mini Perfit ACE™

. Jeden z ratownikéw powinien recznie ustabilizowa¢ gtowe i szyje, delikatnie przytrzymujac je w
neutralnym ustawieniu. (1)

. Zmierz odlegtos¢ miedzy wyobrazong ptaszczyzna pozioma umieszczong tuz pod broda pacjenta
oraz drugg ptaszczyzng pozioma umieszczong na szczycie barku pacjenta. (2)

. Poréwnaj te odlegtosc z odlegtoscia od linii rozmiarowej kotnierza do dolnej krawedzi plastikowego
korpusu kotnierza (nie pianki). (3)

. Aby wyregulowac kotnierz, najpierw odepnij guziki, ciggnac je do gory. (4)
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. Ustaw odpowiedni rozmiar kotnierza, rozciggajac go tak, aby odlegtos¢ miedzy linig rozmiarowa
i korpusem kotnierza byta réwna odlegtosci zmierzonej palcami. (5)

. Zapnij guziki, wciskajac je w dot. (6)

. Jesli trzeba zmieni¢ rozmiar kotnierza, najpierw odepnij guziki, ciagnac je do goéry. (7)

. Rozepnij zatrzaski zapadkowe. (8)

. Teraz mozesz ustawi¢ odpowiedni rozmiar kotnierza. (9)

. Zepnij zatrzaski zapadkowe i zapnij guziki, wciskajac je w dot. (10,11)

. Przed zatozeniem kotnierza pacjentowi ustaw element podbrédkowy z przodu. (12, 13)

. Owin kotnierz wokoét szyi pacjenta. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Zapnij kotnierz na rzep. (17, 21, 22)

. Rurki donosowe do drég oddechowych mozna zamocowac¢ do zaczepdw po obu stronach. (23)

4.0. Utylizacja
Zuzyte produkty nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami.
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1.0. Informacdo Importante - ler antes de usar
Todas as instrucdes devem ser lidas e compreendidas antes da aplicacdo do colar. Todas as instrugées
devem ser consideradas orientagdes e ndo como uma tentativa de definicdo da atuagdo médica.

1.1. Utilizacao prevista

O colar Ambu® Mini Perfit ACE é um dispositivo de imobilizacdo da coluna cervical rigido e de uma Unica
peca, concebido para ajudar o socorrista na manutengdo do alinhamento neutro, prevencdo de desvio
lateral (de um lado para o outro) e flexao e extensao anterior-posterior (para a frente e para tras) da
coluna cervical durante o transporte ou a movimentacgéao de doentes.

1.2. Contraindicagoes
Nao é recomendada a imobilizacdo com um colar em doentes traumaticos com lesées penetrantes ou com
espondilite anquilosante.

1.3. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS A

1. O colar destina-se a aplicagao por profissionais de cuidados de satide qualificados de acordo com as
instrucées de um médico ou de outra autoridade médica. A utilizacao do colar cervical contraria as
instrucées de um médico ou de outras autoridades médicas podera provocar lesées permanentes.

2. Nao reutilize o colar num outro doente. O colar destina-se a uma utilizagao Unica num doente. A
reutilizacdo pode causar contaminacdo, levando a infegoes.

3. Nao use o colar num doente durante mais de 24 horas. A utilizacdo prolongada de um colar foi
associada ao desenvolvimento de ulceras de presséo.

PRECAUCOES

1. Certifique-se de que a peca do queixo estd a posicao correta e que o tamanho esta sempre fixo
durante a utilizagdo, pois o desprendimento do colar durante a utilizagcdo pode resultar numa lesdo
grave no pescoco.

1.4. Eventos potencialmente adversos
Perturbacdo no diagndstico, abrasdo na pele ou ulceras de presséo e ventilacao limitada.

1.5. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente
grave, comunigue o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2.0. Especificacoes
Temperatura de armazenamento:  Testado a -30 °C (-22 °F) e +70 °C (158 °F) de acordo com EN 1789.
Temperatura de funcionamento: -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Utilizacdo do Ambu® Mini Perfit ACE™

. Um dos paramédicos devera estabilizar manualmente a cabeca e o pesco¢o, segurando-os
cuidadosamente numa posicao de alinhamento neutro. (1)

. Meca a distancia entre um plano imagindrio desenhado horizontalmente e imediatamente abaixo do
queixo do paciente e um segundo plano horizontal desenhado imediatamente por cima dos ombros
do paciente. (2)

. Compare esta distancia com a distancia da linha de tamanho do colar até a parte mais baixa do corpo
do colar de plastico (ndo a espuma). (3)
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. Para ajustar o colar, solte os botdes de bloqueio puxando para cima. (4)

. Ajuste o colar para o tamanho adequado afastando o colar até que a distancia entre a linha de
tamanho e o corpo do colar seja igual a medida do seu dedo. (5)

. Tranque os botdes de bloqueio empurrando para baixo. (6)
. Se for necessario alterar o tamanho do colar, solte os botdes de bloqueio puxando para cima. (7)
. Puxe o trinco de roquete para fora. (8)
. Ja pode ajustar o colar para o tamanho adequado. (9)
. Empurre os trincos de roquete para dentro e tranque os botdes de bloqueio empurrando
para baixo. (10,11)
. Antes de colocar o colar no doente, certifique-se de que a pega do queixo esta virada
para a frente. (12, 13)

. Coloque o colar a volta do pescoco do doente. (14, 15, 16, 18, 19, 20)
. Fixe o colar com recurso ao velcro. (17, 21, 22)
. Pode ser ligado um tubo de via aérea nasal aos ganchos de ambos os lados. (23)

4.0. Eliminacao
Os produtos usados devem ser eliminados de acordo com os procedimentos locais.

45



1.0. Informatii importante - a se citi inainte de utilizare
Trebuie sa cititi si sa intelegeti toate instructiunile inainte de a utiliza gulerul. Toate instructiunile trebuie
considerate ca avand caracter orientativ, acestea nefiind o incercare de a defini practica medicala.

1.1. Domeniul de utilizare

Gulerul Ambu® Mini Perfit ACE este un dispozitiv rigid dintr-o singura bucata pentru imobilizarea coloanei
cervicale, conceput pentru a ajuta salvatorul sa mentina o aliniere neutrd si sa impiedice balansarea
laterala (dintr-o parte in cealalta), precum si flexia si extensia anterior-posterior (inainte si inapoi) a
coloanei cervicale in timpul transportului sau deplasarii pacientului.

1.2. Contraindicatii
Imobilizarea cu guler nu se recomandad la pacientii cu rani penetrante sau cu spondilita anchilozanta.

1.3. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A

1. Gulerul trebuie aplicat de catre personalul medical autorizat la recomandarea unui medic sau a unei
autoritati medicale. Utilizarea in alte situatii decat cele recomandate de un medic sau de o autoritate
medicala poate cauza leziuni ireversibile.

2. Nu reutilizati gulerul la un alt pacient. Gulerul este de unica folosinta. Refolosirea produsului poate
produce contaminare si, in consecinta, infectii.

3. Nu utilizati gulerul la un pacient mai mult de 24 de ore. Purtarea gulerului pentru o perioada lunga
de timp a fost asociatd cu aparitia ulcerelor de decubit.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Asigurati-va ca piesa pentru barbie se afla intr-o pozitie corecta si ca dimensiunea este bine fixata
pe toatd durata purtarii, deoarece desprinderea gulerului in timpul utilizérii poate duce la leziuni
grave ale gatului.

1.4. Reactii adverse posibile
Afectarea stabilirii diagnosticului, iritatia pielii prin frecare sau ulcere de decubit si ventilatia
necorespunzatoare.

1.5. Observatii generale
Dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un incident grav,
raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2.0. Specificatii
Temperatura de depozitare: Testat la -30 °C (-22 °F) si +70 °C (158 °F) conform EN 1789.
Temperatura de utilizare: -10 la +40 °C (14 la 104 °F).

3.0. Utilizarea Ambu® Mini Perfit ACE™

. Un salvator trebuie sa stabilizeze manual capul si gatul si sa mentina o aliniere neutra a acestora. (1)

. Mdsurati distanta dintre un plan imaginar orizontal situat imediat sub barbia pacientului si un al
doilea plan orizontal situat imediat deasupra umarului pacientului. (2)

. Comparati aceasta distanta cu distanta dintre banda de dimensionare a gulerului si partea inferioara
a carcasei din plastic a gulerului (nu partea din spuma). (3)

. Pentru a regla gulerul, decuplati butoanele de fixare tragand in sus. (4)
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. Ajustati gulerul la dimensiunea adecvata, desfacandu-l pana cand distanta dintre banda de
dimensionare si carcasa gulerului este egald cu masurarea efectuatd cu degetele. (5)

. Cuplati butoanele de fixare prin apasare. (6)

. Daca trebuie sa ajustati din nou dimensiunea gulerului, decuplati butoanele de fixare tragand in sus. (7)

. Desfaceti dispozitivul cu clichet. (8)

. Acum gulerul poate fi ajustat la dimensiunea adecvata. (9)

. Prindeti dispozitivul cu clichet si cuplati butoanele de fixare prin apasare. (10,11)

. Tnainte de a aseza gulerul pe pacient, asigurati-va ca piesa pentru barbie este trasa in fata. (12, 13)

. Infasurati gulerul in jurul gatului pacientului. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Fixati gulerul cu ajutorul incheietorii Velcro. (17, 21, 22)

. Un tub pentru caile nazale poate fi atasat de dispozitivele de agatare situate pe cele doua parti
laterale. (23)

4.0. Eliminarea
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.
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1.0. BaxxHas nHpopmauma — npouTuTe nepep NCNosib3oBaHNEMmM
Mepen HanoxeHrneM BOPOTHUKA HEOOXOAMMO O3HAKOMUTBCA CO BCEMU UHCTPYKLMAMU. Bce yKazaHus
cnefyeT paccmaTpuBaTb Kak pekoMeHaauun, a He NoNbITKU OrpaHnynTb MeANLNHCKYIO0 NPaKTUKY.

1.1. HasHaueHune

BopoTtHuk Ambu® Mini Perfit ACE npepcTaBnsaet coboii HepasbeMHoe YCTPOWCTBO ANA XKeCTKon dukcaumm
LeiHOro OTAEeNa NO3BOHOYHIKA, UCTOJIb3yemMoe cracaTeNAMU A COXPAHEHVA NONOXEHNA
HelTpanbHOro BbipaBHVBaHUA, NPefoTBPalleHs 60KOBOrO (M3 CTOPOHbI B CTOPOHY) packaumBaHus, a
TakXe nepefHe-3aaHero (Bnepep 1 Hasaa) crmbaHna n pasrnbaHua WenHOro oTaena No3BOHOYHMKA NP
TPaHCNOPTUPOBKE U NepemelleHnN NaLmeHTa.

1.2. MpoTnBonokKasaHuA
NmMmo6rnn3aumio BOPOTHNKOM He PEKOMEHIYETCA NPOBOAUTD Y TPAaBMUPOBAHHbBIX NaLVEHTOB C
NPOHNKaWNMN NOBPEXAEHNAMU NN Y NAaUNEHTOB C aHKMIO3UPYOLWNM CNOHAUTNTOM.

1.3. MpeaynpexaeHna n npepocrepexxeHnsa

BHUMAHMUE! A

1. BOpOTHUK NpeaHa3HayeH AnA NPUMEHEHNA MEANLIMHCKAMI PabOTHUKaMU, UMELMMI
COOTBETCTBYIOLLYIO NIMLIEH3UIO, COFTACHO YKa3aHUAM Bpaya Uiu pyroro MeANLMHCKOro
cneuvanucTa. HecobniogeHne ykasaHui Bpaya Uam Apyroro MEANLIMHCKOro cneumanvcta npu
NPVIMEHEHUV N3[ENTNA MOXET BbI3BaTb XPOHUYECKYIO TPaBMYy.

2. 3anpeLjaeTca NOBTOPHOE UCMONb30BaHNe BOPOTHUKA Y APYroro nauuneHTa. BopoTHmK
npefHasHayeH Ansa MHAUBMAYaNbHOTO NCMONb30BaHWsA. [IOBTOPHOE NCMONIb30BaHVE MOXET BbI3BaTb
3arpA3HeHne, NPMBOAALLEE K Pa3BUTMIO MHEKLNNA.

3. He cnepyet ncnonb3oBaTb BOPOTHUK Y NaLMeHTa B TeueHve 6onee 24 yacos. AnvtenbHoe
MCNosb30BaHNe BOPOTHUKA MPUBOANT K PasBUTUIO MPONEXKHEBDIX A3B.

NPEAYMNPEXOEHNA

1. Y6eputech, 4To NOAGOPOAHNK HAXOANTCA B BEPHOM MOMOXEHNM 1 YTO pa3mep 3adpuKCpoBaH B
TeyeHue BCEro nepriofa NCnonb3oBaHWA, MOCKO/bKY OTCOeJUHEHNE BOPOTHIKa B MpoLecce
MCMONb30BaHNA MOXeT NMPUBECTMN K CEPbe3HOI TpaBMme Leun.

1.4. MoTeHUManbHble HeXenaTesibHble ABNIEHUA
pr,EI.HOCTVI ANArHOCTUPOBAHUA, HaTUPaHNE KOXU NN NPOoNieXHEBbIe A3Bbl N HapyLleHne BeHTUIAUNN.

1.5. O6wWwme npumeyaHua

Ecnns npouecce Win No NpuyYnHe NCNoNb3oBaHUA aHHOIoO YCTpOI7ICTBa Npoun3oLNIo cepbesHoe
npownclwecTBre, coobmTe 06 3TOM NPOV3BOAMTENIO UK B COOTBETCTBYIOLLME OPraHbl
rocynapCTBeHHon BnacTu.

2.0. TexHN4YeCKMNe XapaKTepucTukn

TemnepaTypa XxpaHeHusA: MponipaeHbl ncnbitanna npm -30 °C n +70 °C (22 °F n 158 °F) B cooTBeTCTBUM
cEN 1789.
Pabouas Temneparypa: OT1-10 °C go +40 °C (ot 14 °F go 104 °F).

3.0. Ucnonb3oBaHue Ambu® Mini Perfit ACE™

. OpuH 13 cnacaTenei fOMKeH BPyUHYI0 3adUKCMpPOBaTb rONOBY U Leto, OCTOPOXKHO YAEPKNBasA MX B
NOJSIOXXEHNMN HENTPaNbHOIO BbipaBHUBaHMA. (1)
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. MN3mepbTe paccTosiHMe Mexay BooOpaXkaemMol M0CKOCTbIo, MPOBEAEHHO FOPU3OHTaIbHO
HENnocpeacTBEHHO NoA Nog6opPOAKOM MALMEHTA, Y BTOPOI rOPU3OHTaNIbHON MAOCKOCTbIO,
npoBefeHHON HenmocpeACTBEHHO MO BEPXHE YacTu Nyeya naumeHTa. (2)

. CpaBHUTE 3TO PacCTOAHME C PACCTOSHNEM OT JIMHWUW ONpeAesieHns pasmepa BOPOTHUKA [0 HUXKHEN
CTOPOHbBI M1ACTMACcCOBOrO KOpMyca BOPOTHMKaA (He neHomaTepwmana). (3)

. YT106bl OTPErynnMpoBaTb BOPOTHUK, OTCOEANHUTE GUKCHPYIOLLME KHOMKM, NOTAHYB BBEPX. (4)

. Perynupynte BOPOTHMK, NPOCTO pa3fiBUras ero, Moka pacctoaHme mexay IMHuen onpeaenenns
pa3mepa 1 KOprycoM BOPOTHMKA He CPaBHAETCA C U3MEePEHHbIM paccToAHMEM. (5)

. CoeauHnTe PUKCUpYyoLe KHOMKY, HaXkaB Ha HUX. (6)

. Y106bl M3MEHUTL Pa3Mep BOPOTHUKA, OTCOeAnHUTE GUKCMPYIOLME KHOMKNY, MOTAHYB UX BBEPX. (7)

. BbITAHMTE HapyXy cobauku xpanosukKa. (8)

. Tenepb MOXHO OTPErynMpoBaTb BOPOTHUK 10 HY>KHOrO pa3mepa. (9)

. BraBuTe cobaukm XxpanoBuKa 1 coeguHnUTe GUKCUpYyoLe KHOMKKW, HagaBuB Ha Hux. (10, 11)

. Mpexae yuem HafeBaTb BOPOTHUK Ha NaLMeHTa, ybeamTech, 4To NoabopPOaHMK OTKMHYT Briepea. (12, 13)

. O6epHUTE BOPOTHMK BOKPYT Lewn nauneHTa. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. 3aKkpenunTe BOPOTHUK, UCMOMb3yA 3aCTeXKY-nMnyuky. (17, 21, 22)

. Tpy6KM fNA HOCOBBIX AblXaTesbHbIX MyTeN MOTyT KPenuTbCA K Kproukam ¢ 06enx CTOpoH. (23)

4.0. YTvnusaunsa
Micnonb3oBaHHble n3genna nogneat ytunmsaumm B COOTBETCTBUN C MECTHbIMUN NpaBuiamMun.
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1.0. Ddlezité informacie - precitajte si pred pouzitim
Pred pouzitim kr¢ného goliera si musite precitat vietky pokyny a porozumiet im. Vsetky informacie sa
maju povazovat za pokyny a nie za pokus o definiciu zdravotnickej praxe.

1.1. Uréené pouzitie

Krcny golier Ambu® Mini Perfit ACE je pevna jednodielna zdravotnicka pomdcka na znehybnenie krénej
chrbtice, ktora zachranarom pomaha zaistovat neutralnu polohu hlavy a krku, predchddzat vykyvom
kr¢nej chrbtice v laterdlnom smere (zo strany na stranu) a flexii ¢i extenzii v anteriérno-posteriérnom
smere (zozadu dopredu) pocas prepravy Ci presunu pacienta.

1.2. Kontraindikacie
Imobilizacia pomocou kréného goliera sa neodporuca u traumatickych pacientov s penetraénymi
poraneniami alebo ankylozujticou spondylitidou.

1.3. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

1. Krény golier je uréeny na pouzitie zdravotnikmi s licenciou podla pokynov lekara ¢i iného orgénu
zdravotnej starostlivosti. Ak sa pouziva ina¢, nez podla nariadenia lekara ¢i iného zdravotnickeho
organu, moze dojst k trvalym nasledkom.

2. Nepouzivajte krény golier opakovane u viacerych pacientov. Krény golier je uréeny na jedno pouzitie
u jedného pacienta. Opakované pouzitie méze sposobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

3. Krény golier nepouzivajte na pacientovi dlhsie ako 24 hodin. S dlhodobym pouzivanim kréného
goliera sa spdja tvorba prelezanin.

UPOZORNENIA
1. Uistite sa, Ze je podpera brady v spravnej polohe a ze je velkost po cely ¢as pouzivania nastavena
spravne, pretoze uvolnenie kréného goliera pocas pouzivania moéze viest k véznemu poraneniu krku.

1.4. Potencidlne nepriaznivé udalosti
Rusenie diagnostickych zdravotnickych pomocok, odreniny koZe alebo prelezaniny a narusena ventilacia.

1.5. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho pouzivania déjde k vaZnej nehode, ohléste to
vyrobcovi a $tdtnemu orgénu.

2.0. Specifikacie
Skladovacia teplota: Testované pri teplote -30 °C (-22 °F) a +70 °C (158 °F) podla normy EN 1789.
Prevadzkova teplota: -10 az +40 °C (14 az 104 °F).

3.0. Pouzivanie Ambu® Mini Perfit ACE™

. Jeden zachranér vykona manudlnu stabilizéciu jemnym uchopenim hlavy a krku a ich udrziavanim
v neutralnej polohe. (1)

. Zmerajte vzdialenost medzi imaginarnou rovinou nacrtnutou vodorovne tesne pod bradou pacienta
a druhou horizontélnou rovinou nacrtnutou tesne navrchu pleca pacienta. (2)

. Tuto vzdialenost porovnajte so vzdialenostou od ciary urcujucej velkost goliera po spodnu stranu
plastovej (nie penovej) asti goliera. (3)

. Na nastavenie kr¢ného goliera uvolnite bezpecnostné poistky ich vytiahnutim. (4)
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. Upravte velkost kréného goliera jeho roztiahnutim tak, aby vzdialenost medzi ryskou urcujicou
velkost a kostrou kr¢ného goliera zodpovedala vzdialenosti nameranej prstami. (5)

. Zatlacenim zabezpecte bezpecnostné poistky. (6)

. Ak je potrebné zmenit velkost kréného goliera, uvolnite bezpecnostné poistky ich vytiahnutim. (7)

. Potiahnite zdpadky smerom von. (8)

. Krény golier sa teraz da nastavit na potrebnu velkost. (9)

. Zatlac¢te zapadky dovnutra a zaistite bezpecnostné poistky ich zatlacenim. (10,11)

. Pred umiestnenim kréného goliera na krk pacienta sa uistite, Ze je podpera brady vyklopena
dopredu. (12, 13)

. Krény golier ovirte okolo krku pacienta. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Krény golier zaistite suchym zipsom. (17, 21, 22)

. Nosové kanyla sa méze pripojit k hac¢ikom na oboch stranéch. (23)

4.0. Likvidacia
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
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1.0. Pomembne informacije - preberite pred uporabo
Pred uporabo vratne opornice je treba prebrati in razumeti vsa navodila. Vsa navodila veljajo kot smernice
in ne predstavljajo poskusa dolocitve zdravniske prakse.

1.1. Predvidena uporaba

Vratna opornica Ambu® Mini Perfit ACE je enodelni trdi pripomocek za imobilizacijo vratne hrbtenice,
zasnovan kot pomoc¢ redevalcu pri ohranjanju nevtralne lege, preprecevanju lateralnega (stranskega)
nagibanja ter anteriorno-posteriornega (naprej in nazaj) upogibanja in iztegovanja vratne hrbtenice med
transportom ali premikanjem poskodovanca.

1.2. Kontraindikacije
Imobilizacija z vratno opornico ni priporocljiva pri poskodovancih s penetracijskimi poskodbami ali
ankilozirajo¢im spondilitisom.

1.3. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILAA

1. Vratno opornico lahko po navodilih zdravnika ali drugega zdravstvenega organa namescajo izvajalci
zdravstvenih storitev z ustrezno licenco. Pri uporabi, ki ni skladna z navodili zdravnika
ali drugega zdravstvenega organa, lahko nastanejo trajne poskodbe.

2. Vratne opornice ne uporabljajte znova pri drugem poskodovancu. Vratna opornica je namenjena za
uporabo samo pri enem poskodovancu. Vnovi¢na uporaba lahko povzroci kontaminacijo,
ki vodi v infekcijo.

3. Vratne opornice pri poskodovancu ne uporabljajte ve¢ kot 24 ur. Dolgotrajnejsa uporaba vratne
opornice je bila povezana z nastankom razjed zaradi prekomernega pritiska.

POZOR
1. Poskrbite, da bo predel za brado v pravilnem polozaju in da se velikost med uporabo ne bo
spreminjala, kajti snetje vratne opornice lahko privede do resnih poskodb vratu.

1.4. Mozni nezeleni u¢inki
Diagnosti¢ne motnje, odrgnine ali razjede zaradi pritiska in motnje pri dihanju.

1.5. SplosSne opombe
Ce pride med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka do resnega incidenta, morate o tem obvestiti
proizvajalca in drzavni organ.

2.0. Specifikacije

Temperatura skladis¢enja: Preizkuseno pri -30 °C (-22 °F) in 70 °C (158 °F) v skladu
s standardom EN 1789.
Delovna temperatura: Od -10°C do 40 °C (od 14 °F do 104 °F).

3.0. Uporaba izdelka Ambu® Mini Perfit ACE™
. Prvi reSevalec naj ro¢no stabilizira glavo in vrat, tako da ju pazljivo drzi v nevtralni legi. (1)

. Izmerite razdaljo med navidezno vodoravno ravnino tik pod brado in drugo vodoravno ravnino tik
nad ramenom poskodovanca. (2)

. To razdaljo primerjajte z razdaljo od ¢rte za dolocanje velikosti vratne opornice do spodnjega dela
plasti¢nega ohisja opornice (ne pene). (3)
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. Za prilagoditev vratne opornice odpnite varnostne gumbe tako, da povlecete navzgor. (4)

. Nastavite ustrezno velikost z raztegovanjem vratne opornice, dokler razdalja med ¢rto za dolocanje
velikosti in ohiSjem opornice ne ustreza meritvi, ki ste jo opravili s prsti. (5)

. Spnite varnostne gumbe tako, da potisnete navzdol. (6)

. Ce zelite spremeniti velikost vratne opornice, odpnite varnostne gumbe tako, da povlecete navzgor. (7)

. Izvlecite zatice zasko¢nega mehanizma. (8)

. Zdaj lahko nastavite primerno velikost vratne opornice. (9)

. Potisnite zatice zasko¢nega mehanizma navznoter in spnite varnostne gumbe tako, da potisnete
navzdol. (10,11)

. Pred namesc¢anjem vratne opornice na poskodovanca se prepricajte, da je predel za brado pomaknjen
naprej. (12, 13)

. Vratno opornico poveznite okoli vratu poskodovanca. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Opornico pritrdite s trakom Velcro. (17, 21, 22)

. Na kavlja na obeh straneh je mogoce pritrditi tubus za nazalne dihalne poti. (23)

4.0. Odlaganje
Uporabljene izdelke je treba zavreci v skladu z lokalnim protokolom.
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1.0. Viktig information - las fore anvandning
Alla instruktioner maste lasas och forstas innan kragen anvands. Alla anvisningar ska betraktas som
riktlinjer och inte ndgot forsok att definiera medicinsk praxis.

1.1. Avsedd anvidndning

Ambu® Mini Perfit ACE ar en styv halskrage i ett stycke fér immobilisering av halsryggraden. Kragen ar
utformad for att underldtta for raddningspersonalen att uppratthalla neutralldge, forebygga lateral (i
sidled) instabilitet och anterior-posterior (framat och bakat) b6jning och stréackning av halsryggraden
under transport och forflyttning av patienter.

1.2. Kontraindikationer
Immobilisering med krage rekommenderas inte for traumapatienter med penetrerande skador eller
ankyloserande spondylit.

1.3. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGARA

1. Kragen ér avsedd att anvandas av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal enligt anvisning av
lakare eller annan medicinsk auktoritet. Permanenta skador kan uppsta om enheten anvands pa
annat satt an vad som har anvisats av lakare eller annan medicinsk auktoritet.

2. Ateranvand inte kragen for en annan patient. Kragen &r avsedd for enpatientsbruk. Ateranvandning
kan orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.

3. Anvéand inte kragen pa en patient i langre tid an 24 timmar. Ladngvarig anvandning av krage har
forknippats med uppkomst av trycksar.

FORSIKTIGHET
1. Sakerstall att hakdelen &r korrekt placerad och att storleken alltid &r fixerad under bruk eftersom
allvarliga nackskador kan uppstad om kragen lossnar.

1.4. Potentiellt negativa handelser
Diagnostisk avvikelse, skavsar eller trycksar och forsamrad ventilation.

1.5. Allmédnna observanda
Om allvarliga negativa hdndelser eller tillbud har intrédffat vid anvandning av denna enhet eller pa grund av
att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till Likemedelsverket.

2.0. Specifikationer
Forvaringstemperatur: Testad vid -30 och +70 °C enligt SS-EN 1789.
Anvandningstemperatur:  -10 till +40 °C.

3.0. Anvdandning av Ambu® Mini Perfit ACE™

. En person ska stabilisera huvud och hals manuellt genom att forsiktigt halla huvudet och halsen
i neutrallage. (1)

. Mat avstandet mellan ett imaginart horisontellt plan precis under patientens haka och ett andra
horisontellt plan precis pa patientens axel. (2)

. Jamfor detta avstand med avstandet fran kragens storleksanpassningslinje till den nedre delen av
sjdlva plastkragen (inte skumplasten). (3)

. Justera kragen genom att lossa (dra upp) lasknapparna. (4)
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. Justera kragen till rétt storlek genom att dra isar kragen tills avstandet mellan
storleksanpassningslinjen och sjalva kragen &r lika med ditt fingermatt. (5)

. Tryck ned lasknapparna igen. (6)

. Om kragens storlek behdver anpassas, dra upp lasknapparna. (7)

. Dra ut sparranordningarna. (8)

. Kragen kan nu justeras till ratt storlek. (9)

. Tryck in spdrranordningarna och tryck ned lasknapparna. (10,11)

. Kontrollera att hakdelen ar vand mot framsidan innan kragen placeras pa patienten. (12, 13)

. Satt kragen runt patientens nacke. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Fast kragen med kardborrebandet. (17, 21, 22)

. Pa bada sidorna finns hallare/krokar dar syrgasslangen kan féstas. (23)

4.0. Kassering
Anvanda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.
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1.0. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun
Boyunluk kullanilmadan 6nce tim talimatlarin okunmasi ve anlanmasi gereklidir. Tim talimatlarin, tibbi
uygulamanin tanimi degil, sadece bir yénerge oldugu kabul edilmelidir.

1.1. Kullanim Amacai

Ambu © Mini Perfit ACE boyunluk; hasta nakliyesi veya hareket sirasinda servikal omurganin notr
konumda kalmasinda; lateral olarak (bir yandan bir yana) sallanmasinin, anterior-posterior olarak (ileriye
ve geriye) biikiilmesinin ve esnemesinin dnlenmesinde kurtariciya yardimci olmak lzere tasarlanmis tek
parca sert servikal immobilizasyon cihazidir.

1.2. Kontrendikasyonlar
Penetran yaralanmasi veya ankilozan spondiliti olan hastalarin boyunlukla birlikte immobilize
edilmesi 6nerilmez.

1.3. Uyarilar ve ikazlar

UYARILAR A

1. Boyunluk, bir hekim veya baska bir saglik otoritesinin 6nerdigi sekilde lisansh saglik personeli
tarafindan uygulanmaya yoneliktir. Uriiniin bir hekim veya baska bir saglik otoritesi tarafindan
onerildigi gibi kullanilmamasi kalici hasara yol acabilir.

2. Boyunlugu baska bir hastada yeniden kullanmayin. Boyunluk yalnizca bir hastada kullaniimak icindir.
Uriiniin yeniden kullaniimasi enfeksiyonlara sebep olabilir ve kontaminasyona yol acabilir.

3. Boyunlugu bir hastada 24 saatten fazla kullanmayin. Boyunlugun belirtilen stireden daha fazla takih
kalmasi durumunda basing ulseri olusabilir.

UYARILAR
1. Boyunlugun kullanilirken ¢cikmasi durumunda boyunda ciddi yaralanmalara yol acabilecedi icin
ceneye takilan parcanin dogru pozisyonda oldugunu ve ayarinin daima sabit durmasini saglayin.

1.4. Potansiyel Yan Etkiler
Teshiste kangiklik, cilt tahrisi veya basing ulseri ve zayif havalandirma.

1.5. Genel Notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagh olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse litfen
durumu Ureticiye ve yetkili makama bildirin.

2.0. Ozellikler
Saklama sicakligi: EN 1789'a gore - 30 °C'de (-22 °F) ve + 70 °C'de (158 °F) test edilmistir.
Cahstirma Sicakligi: -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).

3.0. Ambu® Mini Perfit ACE™ Kullanimi

. Bir kurtarma gorevlisinin basi ve boynu nazikge nétr hizalama pozisyonunda tutarak elle
sabitlemesini saglayin. (1)

. Hasta cenesinin hemen altinda yatay olarak ¢izilmis hayali bir diizlem ile hasta omzunun hemen
Ustlinde ¢izilmis ikinci yatay dlizlem arasindaki mesafeyi 6l¢tiniz. (2)

. Bu mesafeyi, yaka boyutlandirma hatti ile plastik boyunluk gévdesinin (kopik degil) alt tarafi
arasindaki mesafeyle karsilastiriniz. (3)

. Boyunlugu ayarlamak icin kilitleme diigmelerini yukari cekerek serbest birakin. (4)
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. Boyutlandirma hatti ile boyunluk govdesi arasindaki mesafe parmak 6l¢timiiniize esit olana kadar
boyunlugu uygun buyiklige gore cekip ayirarak ayarlayin. (5)

. Kilitleme diigmelerini asagi iterek kilitleyin. (6)

. Boyunluga yeniden boyut ayari yapilmasi gerekiyorsa kilitleme diigmelerini yukar cekerek
serbest birakin. (7)

. Mandallari disari gekin. (8)

. Simdi boyunluk uygun boyuta ayarlanabilir. (9)

. Mandallari igeri itin ve kilitleme diigmelerini asagi iterek kilitleyin. (10,11)

. Boyunlugu hastaya takmadan 6nce ¢eneye takilacak par¢anin 6ne déndurildiigiinden emin olun. (12, 13)

. Boyunlugu hastanin boynuna gegirin. (14, 15, 16, 18, 19, 20)

. Cirt arth kismi kullanarak boyunlugu kapatin. (17, 21, 22)

. Nazal havayolu tup, her iki taraftaki kancalara takilabilmektedir. (23)

4.0. imha Etme
Kullanilmis Grrtinler yerel prosedurlere gore imha edilmelidir.
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R
1A AL 2 S BOTH E 5, R IR F BB TR B, I LR R MA%
I,

1.4. BHEAREH:

W B R g, LGRS TR .

1.5. BAREEFH

QSRR A5 13 I R P R PR S, B DR P U % 1 3 U™ B, 17 T R R R 3 A SRR T
2.0. BRI

AR HR4E EN 1789, MIRIE EAE -30 °C (-22 °F) Al 470 °C (158 °F)

BB S : -10 °C ~ +40 °C (14 °F~104 °F).
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3.0 Ambu® Mini Perfit ACE™ & F#}.HH
FH— R RO F T R e AT R 1 SRR, A AR FRE B R A B (1)
R EKSFRIR 77 BRI 88 B T 4 1 26 /KPR EE 25 (2)
I B 8 5 30 R 2R BRI A R U5 GO Z TR FE ST LS. (3)
AL ) b R Eh e A, AT, @)
FIIF3HE, HE R ERBHEA [B 0 B 2T 1S FHa A, Kt 24 &R (5)
W R IZ e e BB, (6)
QSR T R ST RN, L Rsh et e, BEMR . (7)
BB . (8)
SER ARSI T B A E RS (9)
FRREBHEN, R HES BB E FkH. (10,11)
FBIHEE R B EH S LA, MR R EAREARTR. 12, 13)
T MBS BE IR (14,15, 16, 18, 19, 20)
f#EH Velero ity [EEASTE. (17,21, 22)
BT DLEH P ) S B T . (23)

4.0. b8
FHIT RO S g 2 AR R4 T A FE
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