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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 -40 °C (-40 °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. @

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

. To adjust the collar, disengage the locking buttons by pulling up. @



. 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.

. Engage the locking buttons by pushing down. @

. If the collar needs to be resized, disengage the locking buttons by pulling up. @

. Pull the ratchet latches out.

. The collar may now be adjusted to the appropriate size. @

. Push the ratchet latches in and engage the locking buttons by pushing down.@

. Before placing the collar on the patient, ensure that the chin piece is flipped to front. (12 (3
+ Wrap the collar around the patients neck. (4 (15 (8 (8 (9 €9

- Secure the collar using the velcro. (17 @) @9

. A nasal airway tubing can be attached to the tube hooks at both sides. @

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



1.0. Dilezité informace - Pied pouzitim ¢téte
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 pomdcka urcend k imobilizaci kréni patere,

ktera zachranaiim 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 fixacniho limce neni doporucena u traumatickych pacientl s penetrujicimi poranénimi
nebo ankylozujici spondylitidou (Bechtérevovou nemoci).

1.3. Varovani a upozornéni

VAROVANI A

1. Fixa¢ni limec je urcen k pouziti fadné 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 pacient. 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 mGze 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 prostifedku dojde k zavazné nezddouci pfihodé,
oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu uradu.

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

3.0. Pouziti fixacniho 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 horizontdlni rovinou prochazejici tésné nad pacientovymi rameny.

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

. Pro nastaveni limce uvolnéte pojistné koliky jejich vytazenim. @



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

Zatlacenim zajistéte pojistné koliky. @

Je-li zapotrebi upravit velikost limce, uvolnéte pojistné koliky jejich vytazenim. @

Vysurite ven zapadky.

Fixa¢ni limec nyni miZzete upravit na odpovidajici velikost. @

Zasunte zpét zapadky a zatlacenim zajistéte pojistné koliky. @

Pred prilozenim fixa¢niho limce na krk pacienta zkontrolujte, zda je podpérka brady vyklopena

dopredu. (9 M

Limec pfrilozte kolem krku pacienta. @

Zajistéte limec paskem se suchym zipem. @@@

Rourku nosniho vzduchovodu je mozné pfipojit k ha¢kdim na obou stranach. @

4.0. Likvidace
Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.
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1.0. Vigtig information - Lzaes 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 hjaelpe 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 medfgre 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 bemzaerkninger
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 -40 °C (-40 °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. @

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

. Kraven justeres ved at traekke op i laseknapperne, sa de abnes. @



Juster kraven til den korrekte sterrelse ved at traekke kraven fra hinanden, indtil afstanden mellem
storrelseslinjen og selve kraven er lig med din fingerméling.@

Luk laseknapperne ved at trykke ned. @

Hvis kravens stgrrelse skal aendres, skal du traekke op i ldseknapperne, s& de dbnes. @
Traek spaerrepalerne ud.

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

Skub spaerrepalerne ind, og luk ldseknapperne ved at trykke dem ned. @

Serg for at hagestykket vender fremad, far kraven sattes pa patienten. (2 (3

Fold kraven omkring patientens hals. (19 () (18) (8 (19 @0

Fastgar kraven med velcrobandene. (7)) @) @2

Pa begge sider findes der kroge, hvorpa en nasal oxygenslange kan monteres. @

4.0. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.
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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 Zervikalstlitze 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 Autoritdtsperson
erfolgt, kann zu bleibenden Verletzungen fihren.

2. Die Zervikalstiitze nicht bei einem anderen Patienten wiederverwenden. Die Zervikalstiitze ist fiir
die Verwendung an lediglich einem Patienten bestimmt. Die Wiederverwendung kann zu einer
Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen entwickeln konnen.

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 Kinnstiick korrekt positioniert ist und dass die GroBe jederzeit fixiert ist,
da ein Ablosen der Zervikalstiitze wahrend der Verwendung zu schweren Nackenverletzungen
fahren 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 zustéandigen nationalen Behorde.

2.0. Spezifikationen
Lagertemperatur: Geprift bei -40 °C und +70 °C gemal EN 1789.
Betriebstemperatur:  -10 °C — +40 °C.

3.0. Verwendung der Ambu® Mini Perfit ACE™

. Ein Helfer stabilisiert Kopf und Nacken manuell und halt 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 tiber der Schulter des Patienten. (2)

. Der Abstand zwischen Markierungslinie und Unterkante des Kunststoffkorpers der Zervikalstltze
(ohne Schaumstoff) sollte anndhernd mit dem Abstand aus obigem Punkt ibereinstimmen. @
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Zum Anpassen der Zervikalstiitze die Verriegelungsknopfe durch Hochziehen l6sen. @
Passen Sie die Zervikalstutze auf die entsprechende Grof3e an. Ziehen Sie diese dazu einfach
auseinander, bis der Abstand zwischen der Markierungslinie und dem Kunststoffkorper der
Zervikalstltze der Fingermessung entspricht. @

Die Verriegelungsknopfe durch Herunterdriicken einrasten lassen. @

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

Ziehen Sie die Rasterpfeile nach auBen. (8)

Die Zervikalstiitze kann jetzt auf die richtige Gré3e eingestellt werden. @

Die Rasterpfeile nach innen schieben und die Verriegelungskndpfe durch Herunterdriicken
einrasten lassen. (10 ()

Stellen Sie vor dem Anbringen der Zervikalstiitze am Patienten sicher, dass das Kinnstiick nach vorne

geklappt ist. (2 (3

Legen Sie die Zervikalstitze um den Nacken des Patienten. (19) (5 (9) (8 (9 @9
Sichern Sie die Zervikalstitze mit dem Klettverschluss. (7) @) @2

An den beidseitigen Haken ldsst sich ein Tubus zur nasalen Intubation befestigen. @3

4.0. Entsorgung
Benutzte Produkte mussen gemaR den vor Ort geltenden Verfahren entsorgt werden.
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1.0. Inpavtikég MAnpog@opieg - AlaBacte mpiv anmd tn Xpron

Mpwv amé tnv TomoBétnon tou koAdpou, Ba mpémel va SlafAcETE Kal VA KATAVONOETE OAEG TIG 0SnyieC.
‘ONeG o1 08nyieg pémel va BewpolvTal w KATEVBUVTAPLEG YPAUUEG KAl OXI WG amomelpa KaBoplopoL Tng
LATPIKAG TTPAKTIKAG.

1.1. Evéedetypévn xprion

To koAdpo Ambu® Mini Perfit ACE gival pia gviaia AKapmTn GUOKEUH aKIVNTOTTOINONG TNG AUXEVIKAG poipag
NG oMoVSUAIKNG 0TAANG oxedlaopévn woTe va Bonbd to Siacwaotn otn Slatrpnon Tng oudETepng
€UOUYPAUUIONG TOU KOPUOU, TNV ATTOTPOTTH TTAEUPLIKOU TPAVTAYHATOG KAl UTPOCTIVAG 1) 0TicB1ag éKkTaong
Kl KAPMYNG TNG AUXEVIKNAG Hoipag TNG oTTOVOUAIKAG 0TAANG KATA TN METAPOPA i TNV aAlayn Béong

Tou acBevn.

1.2. Avtevdeielg
H akivntomoinon pe koAdpo Sev cuVIoTATAL YIO TPAUUATIOUEVOUG ACOEVEIC e SIATTEPACTIKA TPAUUATA 1) LE
aykulomointikr omovSuAitida.

1.3. Mpoc1SomoINoEIG KAl TPOQPUAAEELG

NMPOEIAOMOIHZEIX &

1. To KoAdpo mpoopileTal yia Epapuoyr and eE0UCIOSOTNHEVOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIOG CUMPWVA PE
TG 08nyieg 1aTtPol fi AANNG LATPIKAG apxriG. Movipn BAAPNn pmopei va mpokAnBei and xprion AAAn
€KTOG amd TNV KaBodnyoUuEvn améd 1aTpoug 1 AAAN 1ATPIKN apXH.

2. Mnv emavaypnolpoToLEiTE TOo KOAAPO o€ AANov acBevr). To KoAdpo TpoopileTal yia Xprion o€ évav
Uovo acBeviy. H emavaypnotponoinon Umopei va mpokahéoel poAuvon mou odnyei o AoIHWEELS.

3. Mnv XpnolpOoTIOLEITE TO KOAAPO O€ a0BEVN Yia TEPIOOOTEPO amd 24 WPeC. H mapatetapévn xprion
KOAGpou €xel oUVOEDE( e TNV avamtuén eAKWV TieoNG.

MPO®YNAZEIX

1. BePaiwbeite 0TI TO TUAMA TOU CayoVIoU BpioKeTal 0TN oWOTH 80N Kal 0TI To KOAAPO gival SIapKWE
01aBepd Katd Tn Xpron, Kabwg Tuxdv AmMoPAKPUVOT TOU KATA TN XProN UMOPEL va TTPOKANEDEL
oofapd TpavpaTiopd oTov auxéva.

1.4. MOavég avemBOUNTEG eVEPYELEG
Awatapayég otn Sidyvwon, ekSopég oTo S€pHa 1 EAKN THEONG KAl LEIWIEVOS AEPIOUOG.

1.5. Tevikég mapatnproElg
Edv katd Tn S1apKela TNG XPHONG AUTHG TNG CUCKEVNG, I} WG AMOTEAECHA TNG AVTIOTOLXNG XPONG, TPOKUWEL
oofapd cupPav, MaPaKaAEIoOE va TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNV appodia apxn Tng Xwpag oag.

2.0. Mpodlaypagéc

Ogpuokpacia amodrkevong: EAeyuévo otoug -40 °C (-40 °F) kal otoug +70 °C (158 °F) cUppwva pe To
nipotumo EN 1789.

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

3.0. Xprion tou Ambu® Mini Perfit ACE™

. ‘Evag 8100W0TNG MPEMel va 0TaOEPOTIOINOEL UE TA XEPLA TOU TO KEPAAL KAl TO Adpd, KPATWVTAG ATTaAd
TO KEPAAL Kal To Aapd otn Béon oudéTepnc evBuypdApuiong.

. MeTproTe TNV amootaon PeTtagl evog vontoL optlovTiou mediou akplBwE KATW amod To oayovt Tou
aoBevoUg kal evag Seutepou opi{ovTiou mediou akpIPwE MAvw améd Tov WO Tou aoBevoUc. @
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SUYKPIVETE QUTAV TNV amOoTAoN UE TNV andoTacn amd Tn Ypapun HETpnong HEYEBOUG TOu KOAGpPOU
£W¢ TNV KATWTEPN OYN TOU TTAACTIKOU HEPOUG TOU KOAAPOU (OXL TOU APPOAES).

[0 va TpooappOcETE TO KOAAIPO, AMACQANOTE TA KOUMTIA KAEIOWATOG TPARBWVTAG TA TTPOG Ta TAVW. @
MNpocappooTe T0 KOAAPO 0TO KATAAANAO péyeBOG TPABWVTAG TO KOAAPO PEXPL N AmOOTACH PETAEY
NG YPAMMAG HETPNONG KAl TOU CWHATOG TOU KOAGPOU va loouTal He To péyebog Tou SakTUAou oag.
ACQOANOTE TA KOUUTTIA KAEISWHATOG WOWVTAC TA TIPOG TA KATW. @

Av TIPETTEL VO AVATIPOCAPHOCETE TO KOAAPO, AmAc@ANOTE T KOUMTTIA KAEISWHATOG TpawvTag Ta
TPOG Ta MAvw.

TpaPri&te mpog Ta €€w Ta KAgioTPA pE avaoToAéa.

TWpPa UMOPEITE VA TPOCAPUOCETE TO KOAAPO 0TO KATAAANAO péyeBoc. @

QB oTE Ta KAEIOTPA PE AVAOTOAED TIPOG TA PECA KAl AOQANOTE TA KOUUTTIA KAEISWHATOG wOWVTAG
TIPOC TA KATW. @

Mptv TomoBeTrioeTe To KOAAPO oToV acBevr, BeBalwbeite OTI TO TUAKA TOU GAYOVIOU Eival YUPLOUEVO
umpooTd. @

TUMIETE TO KOAAPO YUPW amd To a6 Tou acBevoic. (19 (5)

Ac®alioTe To KOMIPO HE TNV AUTOKOAANTN Tawia velcro. (17) @D G2

H owAvwon pvikou agpaywyou umopei va tomoBetnBei ota aykiotpa Kat améd Tig SUo MAEUPEC. @

4.0. Amoppiyn

Ta xpnotgomotnpéva mpoidvTa TIPETEL VA ATOPPITTTOVTAL CUMGWVA HE TIG TOTIKEG S1aOIKAGIES.
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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 inmovilizaciéon
de la columna cervical que permite al personal de rescate el mantenimiento de una alineacién neutra,
la prevencion de la inclinacién lateral (de un lado a otro) y de la flexion anterior-posterior (hacia delante
y hacia atras) 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 reutilizacién puede causar contaminacién y, por lo tanto, producir infecciones.

3. No utilice el collarin en un paciente durante més 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 presion 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 -40 °C (-40 °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)



. Compare esta distancia con la distancia que va desde la linea de tamaiio del collarin hasta la parte
inferior del cuerpo de plastico del collarin (no la espuma). @

. Para ajustar el collarin, desacople los botones de bloqueo tirando de ellos hacia arriba. @

. 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. @

. Acople los botones de bloqueo presionandolos hacia abajo. @

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

. Extraiga los pasadores de trinquete.
« Ahora ya puede ajustar el collarin al tamaio adecuado. (9)
. Presiones los pasadores de trinquete y acople los botones de bloqueo presionandolos hacia abajo.@

. Antes de colocar el collarin al paciente, asegurese de que la pieza de la barbilla esté volteada hacia la
parte delantera. @@

.« Coloque el collarin alrededor del cuello del paciente. (19 (5 () (8 (19 @0
. Fije el collarin con el velcro. () @) 22

. Se puede fijar un tubo nasal a los ganchos situados en ambos lados. @

4.0. Eliminacién
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los procedimientos locales.
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1.0. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa
Kaikki ohjeet on luettava ja omaksuttava ennen kauluksen kayttoa. Naita ohjeita on pidettava suosituksina,
eikad niitd voida pitda yrityksend madritelld 1adkinnallista kdytantoa.

1.1. Kayttotarkoitus

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

1.2. Vasta-aiheet
Kauluksen kayttéa 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
ladketieteellisen auktoriteetin ohjeiden mukaan. Muutoin kdytdsta voi aiheutua pysyva vamma.

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

3. Kaulusta ei saa kdyttaa potilaalla pidempaan kuin 24 tuntia. Pidempikestoiseen kauluksen kaytto6n
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. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava tapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

2.0. Tekniset tiedot
Sailytyslampétila: Testattu -40 °C (-40 °F) ja +70 °C (+158 °F) 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.@

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

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

. Kaulusta saadetdan vapauttamalla lukitusnapit ylos vetamalla. @

. Saada kaulusta oikeaan kokoon vetdamallad kaulusta erilleen, kunnes mitoituslinjan ja kauluksen
rungon valinen etdisyys vastaa sormilla mitattua. @
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. Sulje lukitus painamalla lukitusnapit alas.@

. Jos kauluksen kokoa on muutettava, vapauta lukitusnapit vetamalla ylos. @

«  Veda rdikkalukot ulos.

. Kaulusta voi nyt saataa sopivan kokoiseksi.@

. Paina raikkélukot siséén ja kiinnité lukitusnapit painamalla ne alas. G0 ()

. Ennen kuin asetat kauluksen potilaalle, varmista, etta leukakappale on kddnnetty eteen. @@
+ Kiedo kaulus potilaan kaulan ympirille. (9 (5 (16) (8 (19 @0

. Kiinnit kaulus tarranauhalla. (7) @D @9

. Nenékatetri (happiviikset) voidaan kiinnittdaa molemmilla puolilla oleviin koukkuihin.@

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 A

1. Le collier cervical est prévu pour une utilisation par du personnel de santé diplomé 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 -40 °C (-40 °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. @

. 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. @
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Comparer cette distance a la distance entre la ligne de définition de la taille du collier et la partie
inférieure de la base en plastique du collier (pas la mousse). @

Pour ajuster le collier, débloquer les boutons de verrouillage en tirant dessus. @

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

Bloquer les boutons de verrouillage en appuyant dessus. @

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

Le collier peut maintenant étre adapté a la taille voulue. @

Appuyer sur les ergots et bloquer les boutons de verrouillage en appuyant dessus. @

Avant de mettre le collier en place sur le patient, s'assurer que la piéce du menton est tournée
vers l'avant. (9 19

Enrouler le collier autour du cou du patient. (4 (5 19 (18 (9 @0

Fermer le collier a I'aide du velcro. (7) @)
Une sonde d'assistance respiratoire nasale peut étre fixée aux encoches des deux cétés. 23

4.0. Elimination
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.
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1.0. Fontos informaciék - 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
nyakmerevitd 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 kdzben.

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

1.3. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. A nyakmerevitét kizarélag képzett egészségligyi dolgozdk hasznalhatjak orvos vagy egyéb
egészségugyi szakember utasitasai alapjan. Ha az eszkz 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 hoztdk a nyomasi fekélyek kialakulasaval.

FIGYELMEZTETESEK

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

1.4. Lehetséges nemkivanatos események
A diagnosztika zavarasa, bérlehorzsolas vagy nyomasi fekély, illetve kdrosodott 1égzés.

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

2.0. Miiszaki jellemzék
Tarolasi hémérséklet: Az EN 1789 szabvany szerint tesztelve -40 °C -on (-40 °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 poziciéban.@

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

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

« A nyakmerevits beallitaséhoz htizza ki felfelé a zarogombokat. (4)
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Allitsa a nyakmerevitSt a megfelel méretre: hiizza szét addig, amig a méretet jelzé vonal és a
merevité teste kozott ujjnyi tavolsadg nem lesz. @

Nyomja le a zarégombokat a rogzitéshez. (6)

Ha a nyakmerevité méretét mddositani kell, akkor huzza ki felfelé a zarogombokat. @

Huzza ki a zardflleket.

{gy a megfelelé méretdire alakithatja a nyakmerevitét. @

Nyomja be a zaréfiileket, és nyomja le a zarégombokat a rogzitéshez. @

Miel6tt felhelyezné a nyakmerevitét a betegre, gondoskodjon réla, hogy az alltdmasz elére

legyen forditva. (2 (3)

Tekerje a nyakmerevitét a beteg nyakara. @

Régzitse a nyakmerevitét a tépozarral. (17) @) @2

Az orr [égutjaban 1évé csé mindkét oldalon hozzakapcsolhaté a kampoékhoz. @

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

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 -40 °C (-40 °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. ()

. 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. @

. 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).@

. Per regolare il collare, disinnescare i bottoni di blocco sollevandoli. ()
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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.@

. Se il collare va ridimensionato, sganciare i bottoni di blocco sollevandoli. @

. Estrarreigancia cricchetto.

. Il collare puo ora essere regolato alle dimensioni appropriate. @

. Inserire i ganci a cricchetto e chiudere i bottoni di blocco spingendoli verso il basso. 19) (17)

+ Prima di posizionare il collare sul paziente, controllare che il cinturino al mento sia nel verso giusto. 2 (3
. Avvolgere il collare attorno al collo del paziente. @

. Fissare il collare utilizzando il velcro.@@@

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

4.0. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.
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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 -40 °C (-40 °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. @

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

. 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. @

. Activeer de vergrendelingsknoppen door omlaag te drukken. @

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

. Trek de palvergrendelingen naar buiten.

. De kraag kan nu op de juiste maat worden afgesteld.@

. Duw de palvergrendelingen naar binnen en activeer de vergrendelingsknoppen door omlaag te
drukken. (9 (D)

. Zorg voordat u de kraag op de patiént plaatst dat het kingedeelte naar voren is gedraaid. @@

. Wikkel de kraag rondom de nek van de patiént. @

. Maak de kraag vast met velcro. @@@

. Aan de haakjes aan beide zijden kan een neusslangetje worden vastgemaakt. @

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 & definere medisinsk praksis.

1.1. Bruksformal

Ambu® Mini Perfit ACE-kragen er en stivimmobiliseringsenhet for ryggseylen i ett stykke som er
konstruert for & gjore det lettere for hjelpearbeideren & 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. Ikke bruk kragen pa en pasient i mer enn 24 timer. Forlenget bruk av krage har veert forbundet 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 fore 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 -40 °C (-40 °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. @

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

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

. Kragen justeres ved at laseknappene lgsnes ved a trekke opp. @
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Juster kragen til riktig starrelse ved a trekke den fra hverandre til avstanden mellom starrelseslinjen
og kragekroppen er likt med fingermalet. @

Fest laseknappene ved & skyve ned. @

Hvis sterrelsen pa kragen ma endres, lgsner du laseknappene ved a trekke opp. @
Trekk sperrehakene ut.

Kragen kan na justeres til korrekt st(z)rrelse.@

Skyv inn sperrehakene og fest ldseknappene ved a skyve ned. @

For kragen settes pa pasienten, ma du pase at hakestykkene er vippet fremover. @@
Legg kragen rundt pasientens hals. (12 (15 18) (8 (9 @9

Fest kragen med borrelasen. (7)) @) @)

En nasal luftveistube kan festes til krokene pa begge sider. @

4.0. Kassering
Brukte produkter mé kasseres i samsvar med lokale prosedyrer.
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1.0. Wazne informacje - Przeczytac¢ 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 -40 °C (-40 °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. @

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

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

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

Zapnij guziki, wciskajac je w dot. @

Jesli trzeba zmieni¢ rozmiar kotnierza, najpierw odepnij guziki, ciagnac je do gory. @

Rozepnij zatrzaski zapadkowe.

Teraz mozesz ustawi¢ odpowiedni rozmiar kotnierza. (9)

Zepnij zatrzaski zapadkowe i zapnij guziki, wciskajac je w dot. @

Przed zatozeniem kotnierza pacjentowi ustaw element podbrédkowy z przodu. @@

Owin kotnierz wokét szyi pacjenta. (19 (5 () (8 (19 @0

Zapnij kotnierz na rzep. @@@

Rurki donosowe do drég oddechowych mozna zamocowac do zaczepdw po obu stronach. @

4.0. Utylizacja
Zuzyte produkty nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami.
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1.0. Informacao Importante - Ler antes de usar
Todas as instrucdes devem ser lidas e compreendidas antes da aplicacdo do colar. Todas as instrugdes
devem ser consideradas orientagdes e ndo como uma tentativa de definicdo da atuagao 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 movimentagédo de doentes.

1.2. Contraindica¢oes

Nao é recomendada a imobilizacdo com um colar em doentes traumaticos com lesées penetrantes ou com

espondilite anquilosante.

1.3. Adverténcias e precaucoes

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 utilizacdo Unica num doente.

A reutilizacdo pode causar contaminacéo, levando a infecoes.

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 pescogo.

1.4. Eventos potencialmente adversos
Perturbacdo no diagndstico, abrasdo na pele ou ulceras de pressao e ventilacdo 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. Especificagbes

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

3.0. Utilizacao do Ambu® Mini Perfit ACE™

. Um dos paramédicos devera estabilizar manualmente a cabeca e o pescoco, segurando-os cuidadosamente

numa posicéo 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). @
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Para ajustar o colar, solte os botdes de bloqueio puxando para cima. @
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.

Tranque os botdes de bloqueio empurrando para baixo. @

Se for necessario alterar o tamanho do colar, solte os botdes de bloqueio puxando para cima. @
Puxe o trinco de roquete para fora. ‘

Ja pode ajustar o colar para o tamanho adequado. @

Empurre os trincos de roquete para dentro e tranque os botdes de bloqueio empurrando

para baixo. 19 (1)

Antes de colocar o colar no doente, certifique-se de que a peca do queixo estd virada

para a frente. 12 (3
Coloque o colar a volta do pescoco do doente. @

Fixe o colar com recurso ao velcro. 17) @D @9
Pode ser ligado um tubo de via aérea nasal aos ganchos de ambos os lados. @3

4.0. Eliminacao
Os produtos usados devem ser eliminados de acordo com os procedimentos locais.
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1.0. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim
Pred pouzitim kr¢ného goliera si musite precitat vetky pokyny a porozumiet im. VSetky informéacie sa
maju povazovat za pokyny a nie za pokus o definiciu zdravotnickej praxe.

1.1. Urcené pouzitie

Krény 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
krénej chrbtice v lateralnom 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 ankylozujicou spondylitidou.

1.3. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

. Krény golier je uréeny na pouzitie zdravotnikmi s licenciou podfa pokynov lekéra ¢i iného organu
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 moze spdsobit kontamindaciu 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 vdaznemu 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 -40 °C (-40 °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 neutrélnej polohe. @

. Zmerajte vzdialenost medzi imaginarnou rovinou nacrtnutou vodorovne tesne pod bradou pacienta
a druhou horizontalnou rovinou nacrtnutou tesne navrchu pleca pacienta. @

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

. Na nastavenie kréného goliera uvolnite bezpecnostné poistky ich vytiahnutim. @

37



Upravte velkost kréného goliera jeho roztiahnutim tak, aby vzdialenost medzi ryskou urcujicou
velkost a kostrou kr¢ného goliera zodpovedala vzdialenosti nameranej prstami. @

Zatlacenim zabezpecte bezpecnostné poistky. @

Ak je potrebné zmenit velkost kréného goliera, uvolnite bezpecnostné poistky ich vytiahnutim. @
Potiahnite zdpadky smerom von.

Krény golier sa teraz da nastavit na potrebnu velkost. @

Zatlac¢te zapadky dovnutra a zaistite bezpecnostné poistky ich zatlacenim. @

Pred umiestnenim kréného goliera na krk pacienta sa uistite, Ze je podpera brady vyklopena

dopredu. 12 (3
Krény golier ovirte okolo krku pacienta. @

Krény golier zaistite suchym zipsom. @@@
Nosové kanyla sa méze pripojit k hac¢ikom na oboch stranéch. @

4.0. Likvidacia
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
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1.0. Viktig information - Las fore anvandning
Alla instruktioner maste lasas och forstas innan kragen anvénds. Alla anvisningar ska betraktas som
riktlinjer och inte ndgot forsok att definiera medicinsk praxis.

1.1. Avsedd anvdndning

Ambu® Mini Perfit ACE ar en styv halskrage i ett stycke for 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) bojning och strackning 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. Ateranvind 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 dn 24 timmar. Langvarig 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 uppsta om kragen lossnar.

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

1.5. Allmédnna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intréffat vid anvéandning 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 -40 och +40 °C enligt SS-EN 1789.
Anvandningstemperatur:  -10 till +40 °C.

3.0. Anvandning 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.@

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

. Justera kragen genom att lossa (dra upp) Iésknapparna.@
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Justera kragen till rétt storlek genom att dra isar kragen tills avstdndet mellan storleksanpassningslinjen
och sjalva kragen &r lika med ditt fingermatt. @

Tryck ned lasknapparna igen.@

Om kragens storlek behover anpassas, dra upp lasknapparna. @

Dra ut spdrranordningarna.

Kragen kan nu justeras till ratt storlek.@

Tryck in spdrranordningarna och tryck ned lasknapparna. @

Kontrollera att hakdelen ar vand mot framsidan innan kragen placeras pa patienten. @@
Satt kragen runt patientens nacke. (19 (5 (18) (8 (19 @0

Fast kragen med kardborrebandet. (7)) @D @9

Pa bada sidorna finns hallare/krokar dar syrgasslangen kan féstas. @

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 Amaci

Ambu ® Mini Perfit ACE boyunluk; hasta nakliyesi veya hareket sirasinda servikal omurganin nétr konumda
kalmasinda; lateral olarak (bir yandan bir yana) sallanmasinin, anterior-posterior olarak (ileriye ve geriye)
biikiilmesinin ve esnemesinin 6nlenmesinde kurtariciya yardimci olmak {izere tasarlanmis tek parga 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 saglk otoritesi tarafindan
onerildigi gibi kullanilmamasi kalici hasara yol acgabilir.

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 takil
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 kanigiklik, cilt tahrisi veya basing lseri 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 - 40 °C'de (-40 °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 nazik¢e nétr hizalama pozisyonunda tutarak elle
sabitlemesini saglayin.

. Hasta cenesinin hemen altinda yatay olarak ¢izilmis hayali bir diizlem ile hasta omzunun hemen
Ustlinde ¢izilmis ikinci yatay dlzlem arasindaki mesafeyi 6l¢tiniiz. @

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

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

. Kilitleme diigmelerini asagdi iterek kilitleyin. @

. Boyunluga yeniden boyut ayari yapilmasi gerekiyorsa kilitleme diigmelerini yukari cekerek
serbest birakin.

. Mandallari disari ¢ekin.

. Simdi boyunluk uygun boyuta ayarlanabilir. @

. Mandallarr iceri itin ve kilitleme diigmelerini asagi iterek kilitleyin. @

. Boyunlugu hastaya takmadan 6nce ¢eneye takilacak parcanin 6ne déndurildiiginden emin qun.@@

. Boyunlugu hastanin boynuna gecirin. (4 15 (16) (8 (9 €0

« Crtarth kismi kullanarak boyunlugu kapatin. (7) @1) @)

. Nazal havayolu tupu, her iki taraftaki kancalara taknlabilmektedir.@

4.0.imha Etme
Kullanilmis Grtinler yerel prosedurlere gore imha edilmelidir.
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