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DA | Dette produkt er MR-sikkert.
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NO | Dette produktet er MR-sikkert.
PL Ten produkt mozna stosowa¢ bezpiecznie w badaniach rezonansu magnetycznego.
PT Este produto é seguro para utilizacdo em IRM.
RO Acest produs este sigur pentru utilizare in IRM.
RU | OaHHoe n3genue 6e30nacHo Ans MCNofb3oBaHus ¢ MPT.
SK Tento produkt je bezpe¢ny na pouZzitie pri MR
SL Ta izdelek je varen za uporabo z magnetno resonanco.
N Denna produkt ar MR-saker.
TR Bu Urlin MR glvenlidir.
ZH | AFERAIFE MR PREMHA.
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Redi-ACE

A Warnings

The Ambu Redi-ACE 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.

An extrication collar is only part of total patient immobilization.

It is important that practitioners are trained and practiced in the use and application of the device and
that all instructions are 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. Use the
device only after review and approval from the supervising medical authority.

The collar is intended for Single Patient use only due to the risk of cross contamination.

Principles of Imnmobilization

Prevention and/or further extension of damage to the cervical spine and spinal cord is accomplished by
maintaining the head and neck in a position of “neutral alignment.” The head and neck should not be
flexed forward, extended backward, or cocked to one side or the other. The neutral alignment position
prevents damaged vertebrae or foreign bodies from rubbing and/or cutting the spinal cord. Additionally,
the neutral alignment position prevents the spinal cord from being twisted or compressed causing
physical and/or ischemic injury to the spinal cord.

It is important that practitioners are trained and practiced in the use and application of the device and that
all instructions are 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. Use the
device only after review and approval from the supervising medical authority.

Check the device before use.
Patient to be monitored while device is in use.

1. Intended use

The Ambu® Redi-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 transport and routine
patient care or movement.

2, 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. Parts/Materials

Main panel: Polypropylene Velcro: Polyamide
Sliding panel: Polypropylene Foam: IXPE
Buttons: Polyamide

4. Sizing and Application

4.1 Sizing (1) (2)

« 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).

«  Adjust the collar to the appropriate size.

«  Simply pull the collar apart until the distance between the sizing line and the plastic collar body equals
your finger measurement.

+  Engage the safety locks by pushing DOWN the locking buttons.

«  If the Ambu Redi-ACE needs to be resized, disengage the safety locks by lifting the locking buttons.

«  The Ambu Redi-ACE may now be adjusted to the appropriate size.

«  Now engage the safety locks by pushing DOWN the locking buttons.

4.2 Application (3)

«  Proper application of any extrication collar requires two individuals. The first rescuer should maintain
stabilization and neutral alignment of the head and neck.

«  The second rescuer should slide the front of the collar along the patient’s chest and position the chin
piece. The collar body should rest on the top of the patient’s shoulder and against the sternum
without gaps. The patient’s chin must rest securely in the chin piece in neutral alignment position.

+  While holding the front of the collar in place, wrap the back of the collar around the back of the
patient’s head and neck and secure to the front of the collar with the Velcro® tab.

«  Adjust the Velcro tab as necessary by holding the front cutout of the collar and tightening the Velcro tab.

4.3 Supine Application (4)

If the patient is supine, slide the back portion of the collar directly behind the patient’s neck.

The collar may be applied from either side. Once the back portion of the collar is evenly positioned behind
the head, the front portion of the collar can be positioned under the chin. While maintaining the proper
positioning of the collar with one hand, attach the Velcro with the other hand. Ensure that the loop Velcro
tab is firmly attached and parallel to the fixed hook Velcro tab on the front of the collar.

4.4 Tube hook (5)
A nasal airway tubing can be attached to the hooks at both sides.

A Warnings

Maintain neutral head and neck alignment during the entire procedure. Once the collar is properly
applied and the patient is immobilized, the head should not be released. Further immobilize the head
and neck with head blocks or a head immobilizer and secure the patient to the backboard with
appropriate retention straps.

Caution
US federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Cleaning

To eliminate any risk of cross infection between patients it is recommended according to the local guidelines
of medical waste to discard the product after use.

The surface of the product can be cleaned with water and a mild detergent or using a disinfecting agent.
Rinse it thoroughly with clean water and allow it to dry before reuse.

Before reuse, make sure that the product is intact and fully operationable. Otherwise it should be discarded.

Warranty/Guarantee

Ambu warrants its products to be free from defects in workmanship and materials when purchased
through Ambu or its authorized channels of distribution and used in accordance with recommended
procedures. Should any product be found to be defective when unpacked, obtain a return authorization
number from Ambu before sending it back. Repair or replacement will be made at no charge.



Redi-ACE

A MpepynpexpeHnsa

flkata Ambu Redi-ACE e npefiHa3HauyeHa 3a MOCTaBAHE OT NMMLEH3MPAHN 34 PaBHM PabOTHMLM NO yKa3aHWsA
Ha nekap unu apyr MeAULMHCKN opraH. oCTOAHHO YBpeXXAaHe MoXe fa HacTbMu OT yrnoTpe6a, pasnnyHa
OT yKa3aHaTa OT JleKap nnv apyr MegnUnHCKN OpraH.

MocTaBAHETO Ha WKWHA AKa € CaMo YacT OT obLiaTa MMobumnm3auma Ha NaymeHTa.

BaxHo e 3apaBHUTE paboTHMLM fia ca 06yYeHM 1 fia UMaT OMUT B M3MONI3BAaHETO 1 NOCTABAHETO Ha
YCTPOWCTBOTO, KAKTO 1 BCUUKM MHCTPYKLMM ia Ca MPOYETEHU 11 pa3bpaHm Npeay NoCTaBsAHETO Ha AKaTa.
Bcnukum ykasaHus TpAbBa fia ce MpremaT KaTo HaCoKM, a He KaTo ONWT 3a onpefensaHe Ha MeAnLMHCKa
npakTuKa. /i3non3gaiTe ycTpOWCTBOTO CaMo cef Npernes 1 ofobpeHre oT HaA30PHUA MEANLIMHCKI OpraH.
flkaTa e NnpegHa3HayeHa 3a ynotpeba caMo Npuv eAnH NaLMeHT NOPaAn PUCK OT KPbCTOCaHO 3apa3fBaHe.

MpuHUMNK Ha 06e3aBMKBaHe

MpepoTBpaTABaHe W/Mn NO-HATATbLIHA eKCTEH3NA HA YBPEXAAHE HA WNHWTE NpeLuieHn n rpbbHaduHms
MO3bK C€ OCbLIECTBABA Ype3 NOoAAbPXKaHe Ha r11aBaTa U WUATa B MONIOXKEHNE ,HEYTPaNHO CpAMO
ObJKMHaTa". [NaBaTa v WuATa He TpsAGBa fa 6blaT HaBeAeHW Hanpea Uy Ha3ad UK KWHaTU Ha efjHaTa
CTpaHa unu Ha gpyraTta. HeyTpanHOTO CnpAMO Ab/IKMHATA MOJIOKEHWE He NMO3BOJIABA NOBPEAEHN NpeLuieHn
WIIN YYXKAW Tefla Aa ce TPUAT U/Unn Ja cpexat rpbbHauHnA Mo3bK. OCBEH TOBa HeYTPasIHOTO CNPSMO
IObJIXKMHATa MOJNOXEHMEe He MO3BOMABA Ha MPbOHAYHUA MO3bK Aa Ce YCYKBa MU NPUTUCKA, KOETO MOXe Aa
NPUYMHN GU3NYECKO U/UNN NCXEMUYHO YBPEXAAHE Ha FPbOHAYHNA MO3BK.

BaxkHo e 3[pagHUTE pa6OTHI/ILI,I/I Aaca O6y‘1€HI/I N Aa UMaT ONUT B N3MON3BAHETO U MNOCTAaBAHETO Ha
yCTpOVICTBOTO, KaKTO N BCUYKN UHCTPYKUUU fla Ca NpoYeTeHN N pa36paH|/| npean NnoCTaBAHETO Ha AKaTa.

Bcuuki ykazaHws TpabBa Aa ce MPMeMaT KaTo HacoKM, @ HE KaTo OMNUT 3a OnpefesisiHe Ha MEAMLIMHCKA NPaKTUKa.
/3non3gaiiTe yCTPOMCTBOTO CaMo cief Nperneg v oaobpeHne oT HaJ30PHNA MEANLUHCKY OPraH.

MpoBepeTe ycTPoCTBOTO Npean ynotpeba.
MauneHTHT TPA6GBa Aa 6bAe HabnloAaBaH, AOKATO YCTPONCTBOTO e B ynoTpeba.

1. MpegHasHaueHne

flkata Ambu® Redi-ACE e purnaHo ycTponcTBO OT efjHa YacT 3a 06e3ABUKBaHE Ha LUMNHUTE NpeLsieHu, KOeTo
e Cb3fjafeHo fa noanomara MueTo, OKa3gallyo NoMOLL, KaTo NOAABPXKA HeYTPaSHO CNPAMO AbJIXKMHaTa
nonoxeHve, NpefoTBpaTABa CTPaHNYHO (OT efjHa CTPaHa 40 APYra) NOKNallaHe N aHTePUOPHO-NOCTEPUOPHa
(Hanpepa-Ha3aa) pnekcma n eKCTEH3UA Ha WNAHUTE NPeLLIeHN MO BpeMe Ha TPaHCMopTMpaHe U pyTUHHa
rpua 3a naumeHTa unm aBuxeHue.

2. Cneundukayun
TemnepaTypa Ha CbXxpaHeHue: TectBaHo npm -30 °C (22 °F) n +70 °C (158 °F) cbrnacHo EN 1789
PaboTHa Temnepatypa: -10 °C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F)

3. Yactn/Martepuanu

[maBeH naHen: MonunponuneH Velcro: Monnamung
Mnb3raw ce naHen: NonunponuneH [yHanpeH: IXPE
ByToHu: Monnamng

4. OnpepensiHe Ha pa3Mmepa u NocTaBsHe

4.1 OnpepensiHe Ha pa3smepa (1) (2)

. I/I3mepeTe Pa3CToAHNETO MeXxay Bbo6pa>Kaema PaBHNHa, Ha4yepTaHa XOPU3OHTAIHO N HENOCPEeACTBEHO NoA
6paanKaTa Ha nauyneHTa, U BTOpa XOpPU30HTaJIHa paBHWHA, Ha4yepTaHa HeNOCpPeACTBEHO BbpPXY PamMOTO Ha
nayuneHTa.

. CpaBHeTe TOBa Pa3CToAHME C Pa3CTOAHNETO OT OpasMepuTeNIHaTa IMHUA Ha AKaTa A0 AO/IHaTa CTPaHa Ha

naacTMacoBOTO TAJIO Ha AKaTa (He nyHanpeHa).

Harnacete AkaTta Ha nogxofAwma pasmep.

« [lpocTo pa3sTernete Akata, JOKATO Pa3CTOAHWNETO MeXAy Opa3mMepuTenHaTa IMHNA U NNacTMacoBOTO TANO Ha
AKaTa CbBMafiHe C NPbCTOBOTO M3MepBaHe.

o 3aknouyete NpeanasnTenuTe, Kato HaTUCHeTe npeanasHuTe 6yToHn HALONY.

o Ako pa3mepbT Ha Ambu Redi-ACE TpsbBa fja ce NPOMEHK, OTKIIOYETE NPEANasuTeNnTe Ypes NoBaUraHe Ha
npepnasHuTe 6yTOHW.

o Cera Ambu Redi-ACE moxe fia ce Harnacu Ha CbOTBETHUA pa3mep.

o  Cera 3ak/oueTe NpeanasnuTeNuUTe, KaTo HaTUCHeTe NpegnasHuTe 6yToHn HAJONY.

4.2 NoctaBsaHe (3)

o [MpaBWIHOTO NOCTaBAHE Ha KAaKBATO M ja OMNO LWIiiHA AKa U3KCKBA ABE Nuua. [TbpBOTO NMLE, OKa3Ballo NOMOLL,
TpA6Ba Aa NoaabpXKa CTabunmsauma 1 HeyTpanHoO CNPAMO Ab/KMHATa NONOXKEHWE Ha rnaBaTa 1 LmnATa.

. BTOpOTO nmue, okassallo nomoly, TpﬂﬁBa Aa Nb3HEe NpejHaTa YacT Ha AKaTa No rbpAnTe Ha nayneHTa n
Aa no3snunoHnpa YacTTa 3a 6pa,qV|l4KaTa. TanoTto Ha sKaTa Tpﬂ6Ba Aa nexu Bbpxy BbpxXa Ha paMeHaTa Ha
nauueHTa v cpelly rpbaHaTa KocT, 6e3 nponyku. bpaanukaTa Ha naumeHTa TpsA6Ba fa e HageXAHO
nocTaBeHa B YacTTa 3a 6pafuuKaTta B HEYTPasHO CPAMO Ab/KMHATA MOSIOXKEHME.

. ,D.OKaTO AbPXKUTE NpeaHaTa 4YacT Ha AKaTa Ha MACTO, yBVII;ITe 3a[HaTa 4YacCT Ha AKaTa OKOJ10 3a/iHaTa 4YacT
Ha rMaBaTa 1 WKWATa Ha NayneHTa 1 3aKpeneTe KbM npefHaTa YacT Ha AKaTa C Velcro® ¢MKC3T0pa.

e Perynupante Velcro dpurkcatopa, KakTo € HeO6X04MMO, KaTo AbPXKUTE NpeHaTa YacT Ha AKaTa v 3aTarate
Velcro ¢ukcatopa.

4.3 MNocTaBsAHe B NerHano nonoxxexwue (4)

Ako NaUMNEHTDBT € B JIErHano NonoXxeHune, nNib3HeTe 3afHaTa YacCT Ha AKaTa AUPEKTHO 3a4 WNATa Ha NaleHTa.
fAkaTa moxe Aa Cce NoCTaBA N OT ABETE CTPaHN. Cnen KaTo 3afjHaTa 4aCT Ha AKaTa € paBHOMEPHO pa3nolioXeHa
3aj rnaBaTa, NpefHaTa YacT Ha sikaTa MoXe Jla 6bJe no3nuMoHpaHa noa 6paguukata. lokato nogabpxarte
NPaBWIHOTO NO3MLMOHVPaHe Ha AKaTa C efjHa pbKa, NnpukpeneTe Velcro ¢pukcatopa ¢ gpyrata pbKa. YBeperte ce,
ye Velcro dpumkcaTopbT e 3apaBo 3aKpeneH 1 ycnopeaeH Ha prKCpaHaTa 3akonyasnka B npefHarta yacT Ha sikaTa.

4.4 Kykunuka 3a Tpb6uuka (5)
HasanHa Tp'b6l/|'-IKa 3a AMxaTenHnTe NbTulla MOXe fa Ce NOCTaBU Ha KYKNYKUTE OT ABeTe CTPaHW.

A MpepynpexpeHunsa

MopabpKanTe HeyTpasHO CNPAMO AbJIXKMHATa NONOXEHVE Ha raBaTa 1 WKATa Mo Bpeme Ha Lanata
npoueaypa. Cnep KaTo AKaTa e NpaBUIHO NOCTaBEHa U MaLMEHTBT € 06e3ABIXKeH, rNaBaTa He TpAbBa Aa
ce oTnycka. [lonbaHUTENHO 06e3ABIVKETE raBaTa U WwuATa ¢ 6/10K4eTa 3a rasa uiv umobunansep 3a
rnaBa 1 3aKpeneTe naLMeHTa KbM 3agHaTa AbCKa C NOAXOAALMN IEHTU 3a 3abpXaHe.

BHumaHue
(De,qepanHOTo 3aKoHOAaTeNICTBO Ha CALLl Hanara orpaHM4YeHMeTO TOBa yCTp0I7ICTBO Aa ce npofasa oT
JieKap nnu no nopbyka Ha nekap.

MouncrBaHe

3a pa ce enMUHUPaA BCAKaKbB PUCK OT KPbCTOCaHa MHOEKLMA MeXay NaluneHTuTe, ce npernopbysa
NpoAyKTbT Aa ce U3XBbP/K cyief ynotpeba CbrnacHO MECTHUTE yKa3aHWA 3a MeULIMHCKM OTNaabLu.
MoBbpXHOCTTa Ha NPoAyKTa Moxe Aa 6bAe NouncTeHa C BOAA 1 MEK AeTepreHT Um C NoMoLyTa Ha
fe3vHdeKTnpaLl areHT.

Vi3nnakHeTe 06WTHO C YnCTa BOAA M OCTaBETe [la U3CbXHE NpeAn NOBTOPHa yrnoTpeba.

Mpean nosTopHa ynoTpeba ce yBepeTe, Ye MPOAYKTHT € B M3NPaBHOCT M HAMBJIHO GYHKLMOHMpPaLL,.
B npotuBeH cnyyaii TpabBa fa ce M3XBbPIK.

FapaHuyvsa

Ambu rapaHTupa, Ye NnpoayKTuTe ca 6e3 fedeKTn B u3paboTKata 1 MaTepmranuTe Npun 3akynysBaHe npes
Ambu nnu paspelieHnTe KaHanm 3a UCTpPUOYLMA 1 ynotpeba B CbOTBETCTBME C MPENOpbYaHnTe NPoLEeaypw.
AKO HAKOW NPOAYKT ce oKaxe fedeKTEH NpU pa3onakoBaHe, NOVCKaNTe HOMEp 3a paspeLleHie 3a BpbliyaHe
oT Ambu, npeav fa ro nusnpatute O6paTHO. PeMOHTBT unmn 3amaHarta we 6'b,El,aT N3BbpLIeHN 6e3 3annaujaHe.



Redi-ACE

A Varovani

Fixacni limec Ambu Redi-ACE je urcen k pouziti radné vyskolenym zdravotnikem v souladu s pokyny
|ékaie nebo organu zdravotni péce. Pouziti limce jinym zplsobem nez podle pokyn Iékare ¢i organu
zdravotni péce mUlize mit za nasledek trvalé poranéni.

Fixacni limec slouzi pouze jako pomlcka pti celkové imobilizaci pacienta.

Je dulezité, aby zdravotnicti pracovnici byli fadné vyskoleni v pouzivani a aplikaci fixa¢niho limce a aby
pred jeho pouzitim byli dikladné obeznameni s veskerymi pokyny a porozuméli jim.

Zde obsazené informace by mély byt chapany pouze jako pokyny, nikoli jako pokus o vymezeni
lékafského postupu. Zdravotnicky prostredek pouZijte az po posouzeni a schvaleni dozorujicim
organem zdravotni péce.

Ucel imobilizace

Prevence poskozeni anebo dalsiho poskozeni kréni patere a michy je dosazeno udrzovanim hlavy a krku
v neutralni poloze. U hlavy a krku by nemélo dochazet k naklanéni dopredu, zaklanéni dozadu, ani k
vychylovani do stran. Neutralni poloha zabranuje poskozeni obratlt nebo poskozeni ¢i preruseni michy
cizimi télesy. Kromé toho také zabranuje deformaci ¢i stlaceni michy, jez by mohly vést k jejimu fyzickému
nebo ischemickému poskozeni.

Je dullezité, aby zdravotnicti pracovnici byli fadné vyskoleni v pouzivani a aplikaci fixacniho limce a aby
pred jeho pouzitim byli dikladné obeznameni s veskerymi pokyny a porozuméli jim.

Zde obsazené informace by mély byt chapany pouze jako pokyny, nikoli jako pokus o vymezeni lékafského

postupu. Zdravotnicky prostiedek pouzijte az po posouzeni a schvaleni dozorujicim orgdnem zdravotni péce.

Zdravotnicky prostiedek pred pouzitim zkontrolujte.
Pacient s nasazenym fixa¢nim limcem by mél byt pravidelné sledovan.

1. Uréené pouziti

Fixa¢ni limec Ambu® Redi-ACE je pevna jednodilnd pomicka urcend k imobilizaci kr¢ni patere, ktera
zachranaiim pomaha zajistovat neutrélni polohu hlavy a krku, pfedchézet vychyleni kréni patefe v

lateralnim (ze strany na stranu) sméru a flexi ¢i extenzi v anteriorné-posteriornim (zezadu dopfedu)

sméru béhem transportu pacienta nebo pii jeho presunech v rdmci rutinni péce.

2, Technické specifikace
Teplota skladovani: Testovano pti teploté -30 °C (-22 °F) a +70 °C (158 °F) dle normy EN 1789
Provozni teplota: -10°C ~ +40°C (14 °F ~ 104 °F)

3. Casti / materialy

Hlavni panel: PolypropylenZapinani Velcro: Polyamid
Posuvny panel: Polypropylen Péna: IXPE
Koliky: Polyamid

4. Nastaveni velikosti a nasazeni limce

4.1 Nastaveni velikosti limce (1) (2)

e Zméfte vzdalenost mezi imaginarni horizontalni rovinou prochazejici tésné pod pacientovou
bradou a druhou horizontalni rovinou prochéazejici tésné nad pacientovymi rameny.

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

« Upravte limec na spravnou velikost.

e Limecjednoduse roztahujte tak dlouho, dokud vzdalenost mezi velikostni ryskou a plastovou
kostrou limce nedosahne vzdalenosti namérené prsty.

«  Nynilimec opét zajistéte stlacenim kolikéi smérem DOLU.

o Je-li zapotiebi zménit velikost limce Ambu Redi-ACE, uvolnéte pojistky vytazenim kolikd.

« Limec Ambu Redi-ACE Ize nyni upravit na odpovidajici velikost.

«  Nynilimec opét zajistéte stlacenim kolikéi smérem DOLU.

4.2 Nasazeni limce (3)

«  Ke spravnému nasazeni fixa¢niho limce jsou zapotfebi dvé osoby. Prvni zachranai by mél udrzovat
hlavu a krk pacienta ve stabilizované neutralni poloze.

o  Druhy zachranaf by mél nasunout predni ¢ast limce na pacienttv krk a spravné umistit podpérku
brady. Kostra limce by méla pevné dosednout na horni ¢ast pacientovych ramen a hrudnik. Pacientova
brada by méla byt pevné podepfena podpérkou a méla by byt v neutrdini poloze.

e Zatimco budete ptidrzovat predni ¢ast limce, zadni ¢ast limec otocte kolem zadni ¢asti pacientovy
hlavy a krku a pfipevnéte k predni ¢asti limce pomoci pasku se zapinanim Velcro®.

«  Pasek se zapindnim Velcro® upravte podle potieby tak, Ze pfidrzite pfedni vyfez limce a pasek utahnete.

4.3 Nasazeni limce lezicimu pacientovi (4)

Je-li pacient v lezici poloze, zadni ¢ast limce zasunte pfimo pod pacient(v krk.

Fixa¢ni limec mizete nasadit z libovolné strany. Jakmile je zadni ¢ast limce umisténa rovnomérné pod
pacientovou hlavou, predni ¢ast limce muzete pfilozit pod pacientovu bradu. Jednou rukou udrzujte
limec ve spravné poloze a druhou rukou je zafixujte paskem se zapinanim Velcro®. Ujistéte se, ze
protahovaci pasek je pevné rovnobézné pfipevnény k fixnimu hacku Velcro® na predni strané limce.

4.4 Hacek rourky (5)
Rourku nosniho vzduchovodu je mozné pfipojit k hackim na obou stranach.

A Varovani

Béhem nasazovani limce dbejte na to, aby hlava a krk byly udrzovany v neutralni poloze. Po spravném
nasazeni limce a imobilizaci neuvolnujte hlavu pacienta. Jeho hlavu i krk dale znehybnéte pomoci
fixacnich blokd nebo imobilizéru hlavy a pacienta pfipoutejte pomoci upinacich pasu k paterni desce.

Upozornéni
Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na Iékafe nebo na
predpis lékare.

Cisténi

v souladu s mistnimi pfedpisy o zdravotnickém odpadu.

Povrch vyrobku Ize ¢istit vodou a jemnym detergentem, pfipadné dezinfekénim prostiredkem.
Pred dalsim pouzitim prostiedek dikladné oplachnéte.

Pred dalsim pouzitim se ujistéte, Ze prostiedek neni poskozeny a je pIné provozuschopny.

V opacném piipadé je nutné ho zlikvidovat.

Zaruka

Spole¢nost Ambu zarucuje, ze jeji vyrobky jsou prosté vad, co se femeslného zpracovani a materialt tyce,
pokud jsou zakoupeny pfimo od ni anebo skrze autorizované distribu¢ni kanaly a jsou-li pouzivany v
souladu s doporucenymi postupy. V pfipadé zjisténi zavady jakéhokoli vyrobku po jeho rozbaleni si od
spole¢nosti Ambu vyzadejte vratné autorizacni Cislo, nez vyrobek odeslete zpét. Opravy a vymény budou
provedeny bezplatné.
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Redi-ACE

A Advarsler

Ambu Redi-ACE halskraven bgr kun anleegges af uddannet redningspersonel, efter anvisning af en
laege eller anden laegelig myndighed. Permanent skade kan forekomme hvis den ikke benyttes, som
anbefalet af en laege eller anden laegelig myndighed.

En immobiliseringskrave udger kun én del af den totale patientimmobilisering.

Det er vigtigt, at udgvere traenes og er gvede i brug og anvendelse af produktet, og at alle instruktioner
laeses og forstas inden pafering af kraven.

Alle instruktioner skal betragtes som retningslinjer og ikke et forsag pa at definere leegepraksis. Brug
kun enheden efter gennemgang og godkendelse fra den tilsynsferende leegelige myndighed.

Kraven er kun beregnet til brug pa en enkelt patient pa grund af risikoen for krydsinfektion.

Immobiliseringsprincipper

Forebyggelse og/eller udszettelse af skader pa columna cervicalis og rygmarv opnés ved at holde hovedet
og halsen i en “neutral” position. Hovedet og halsen bgr ikke bgjes fremad eller bagud eller placeres skaevt
til den ene eller anden side. Den neutrale position forhindrer at beskadige ryghvirvler eller
fremmedlegemer gnider mod og/eller skaerer rygmarven. Desuden forhindrer den neutrale position at
rygmarven blive drejet eller komprimeret, hvilket forarsager fysisk og/eller iskeemisk skade pa rygmarven.

Det er vigtigt, at udevere traenes og er gvede i brug og anvendelse af produktet, og at alle instruktioner
laeses og forstas inden pafering af kraven.

Alle instruktioner skal betragtes som retningslinjer og ikke et forsag pa at definere laegepraksis. Brug kun
enheden efter gennemgang og godkendelse fra den tilsynsferende lzegelige myndighed.

Tjek produktet inden brug.
Patienten skal overvages, mens enheden er i brug.

1. Tilsigtet anvendelse

Ambu® Redi-ACE-kraven er en stivimmobiliseringsenhed 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 og rutinemaessig
pleje eller flytning af patienter.

2, 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. Dele/materialer

Hovedpanel: Polypropylen Velcro: Polyamid
Skydepanel: Polypropylen Skummateriale: IXPE
Knapper: Polyamid

4. Storrelsesvalg og anvendelse

4.1 Storrelsesvalg (1) (2)

« 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 sterrelseslinje til det nederste aspekt af
plastkravekroppen (ikke skummet).

« Juster kraven til den passende starrelse.
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« Traek blot kraven fra hinanden, indtil afstanden mellem stgrrelseslinjen og plastkravekroppen er lig med
din fingermaling.

o Aktiver sikkerhedslasene ved at trykke NED pa laseknapperne.

e Hvis sterrelsen af Ambu Redi-ACE skal aendres, skal du lgsne sikkerhedslasene ved at lgfte laseknapperne.

*  Ambu Redi-ACE kan nu justeres til den passende storrelse.

o Aktiver nu sikkerhedslasene ved at trykke NED pé laseknapperne.

4.2 Anvendelse (3)

«  Korrekt anvendelse af enhver immobiliseringskrave kraever to personer. Den fgrste redningsmand
ber holde patientens hoved og nakke stabilt.

« Den anden redningsmand skal glide forsiden af kraven langs patientens bryst og placere hagestykket.
Kravekroppen skal ligge pa toppen af patientens skulder og mod brystbenet uden mellemrum.
Patientens hage skal ligge sikkert mod hagestykket i neutral position.

«  Mens du holder forsiden af kraven pa plads, skal du pakke bagsiden af kraven rundt om patientens hoved
og nakke og fastgere den til forsiden af kraven med Velcro®-fligen.

o Juster Velcro-stykket efter behov ved at holde den forreste udskaering af kraven og stramme Velcro-stykket.

4.3 Liggende anvendelse (4)

Hvis patienten er liggende, skal du glide bagdelen af kraven direkte ned bag patientens nakke.

Kraven kan paferes fra begge sider. Nar den bageste del af kraven er jeevnt placeret bag hovedet, kan den
forreste del af kraven placeres under hagen. Mens den korrekte position af kraven fastholdes med den ene
hénd, fastgeres Velcroen med den anden hand. Serg for, at Velcro-fligen er sikkert fastgjort og parallel
med den faste Velcro-flap pa forsiden af kraven.

4.4 Krog til slange (5)
Pa begge sider findes der kroge, hvorpa en nasal oxygenslange kan monteres.

A Advarsler

Hold hovedet og nakken i en naturlig position under hele proceduren. Nar kraven er korrekt pafert og
patienten er immobiliseret, skal hovedet ikke frigives igen. Immobiliser hoved og nakke yderligere med
hovedblokke eller en immobiliseringsenhed til hovedet og fastger patienten til bare med passende
fastholdelsesremme.

Forsigtig
Efter amerikansk lov ma disse produkter kun salges af en lzege eller pa foranledning af en lzege.

Renggring

For at eliminere enhver risiko for krydsinfektion mellem patienter anbefales det at kassere produktet efter
brug i henhold til lokale retningslinjer for medicinsk affald.

Produktets overflade kan renggres med vand og et mildt renggringsmiddel eller ved at bruge et
desinfektionsmiddel.

Skyl det grundigt med rent vand og lad det terre for genbrug.

Serg for, at produktet er intakt og fuldt funktionsdygtigt, inden det tages i brug igen. Ellers skal det kasseres.

Garanti

Ambu garanterer at deres produkter er fri for fejl i hdndveerk og materialer, nar de kebes gennem Ambu
eller dets autoriserede distributionskanaler og anvendes i overensstemmelse med anbefalede procedurer.
Hvis en vare viser sig at veere defekt, nar den pakkes ud, skal du fa et returautorisationsnummer fra Ambu,
for du sender den tilbage. Reparation eller udskiftning vil ske uden omkostninger.
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Redi-ACE

A Warnhinweise

Die Ambu Redi-ACE Stiitze darf nur von ausgebildetem medizinischen Fachpersonal gemal3 der
Anweisung eines Arztes oder einer anderen medizinischen Stelle angelegt werden. Ein Anlegen,
das nicht gemaB Anweisung eines Arztes oder einer anderen medizinischen Stelle erfolgt, kann zu
bleibenden Verletzungen fiihren.

Eine Zervikalstltze ist nur ein Bestandteil der Ganzkorperimmobilisation des Patienten.

Arzte und Rettungspersonal miissen hinsichtlich Verwendung und Anlegen der Stiitze geschult
werden und mussen diese Uiben. Alle Anweisungen missen vor Anlegen der Stiitze gelesen und
verstanden werden.

Alle Anweisungen sind als Richtlinien und nicht als Definition medizinischer Vorgehensweisen zu
verstehen. Das Gerdt darf nur nach Prifung und Genehmigung durch die medizinische
Zulassungsbehdrde verwendet werden.

Die Stuitze ist zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehen, um die Gefahr einer
Kreuzkontamination zu vermeiden.

Prinzipien der Inmobilisierung

Als vorbeugende MalRnahme gegen weitere schadigende Extension der HWS und des Riickenmarks, ist die
Erhaltung der neutralen Position des Kopfes malRgebend. Der Kopf sollte sich nicht vorwarts, riickwarts oder
seitlich bewegen. Eine neutrale Position hindert den geschadigten Halswirbelkdrper und/oder einen
Fremdkorper daran, das Riickenmark zu durchtrennen oder zu verletzen. Zusétzlich schiitzt die neutrale Position
die HWS und das Riickenmark vor Torsion, Kompression, physischen und/oder ischdmischen Verletzungen.

Arzte und Rettungspersonal miissen hinsichtlich Verwendung und Anlegen der Zervikalstiitze geschult
werden und missen diese Gben. Alle Anweisungen missen vor Anlegen der Stiitze gelesen und
verstanden werden.

Alle Anweisungen sind als Richtlinien und nicht als Definition medizinischer Vorgehensweisen zu
verstehen. Das Geréat darf nur nach Prifung und Genehmigung durch die medizinische Zulassungsbehérde
verwendet werden.

Das Gerat vor Verwendung uberpriifen.
Der Patient muss Uberwacht werden, wahrend das Gerat angelegt ist.

1. Zweckbestimmung

Die Ambu® Redi-ACE Stiitze ist eine einteilige, rigide Zervikalstiitze, die zur Immobilisation und neutralen
Positionierung der Halswirbelsdule dient. Sie verhindert die laterale (seitliche) Bewegung und Anterior-
Posterior-Flexion (nach vorne und hinten) der Halswirbelsdule wahrend des Transportes und wahrend der
routinemaBigen Versorgung oder Umlagerung des Patienten.

2, Spezifikationen
Lagertemperatur: Gepriift bei -30 °C und +70 °C gemal EN 1789
Betriebstemperatur: -10°C ~+40°C

3. Teile/Materialien

Hauptteil: Polypropylen Klettband: Polyamid
Gleitendes Teil: Polypropylen Geschdaumtes Material: IXPE
Knopfe: Polyamid
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4. Bestimmen der Gré8e und Anlegen

4.1 Bestimmen der GréBe (1) (2)

« Den Abstand zwischen einer horizontal gezogenen imaginaren Ebene direkt unterhalb des Kinns
des Patienten und einer zweiten imaginaren Ebene direkt tiber der Schulter des Patienten messen.

¢  Abstand zwischen Markierungslinie und Unterkante Stiitze (ohne Schaumstoff), sollte anndhernd
mit Abstand aus obigem Punkt ibereinstimmen.

« Die passende StiitzengroBe einstellen.

« Die Stltze einfach auseinanderziehen, bis der Abstand zwischen der Markierungslinie und dem
Kunststoffkorper der Stiitze der Fingermessung entspricht.

« Die Sicherheitsarretierungen durch Herunterdrlicken der Verriegelungskndpfe betatigen.

«  Wird eine andere Gro3e der Ambu Redi-ACE Stltze benétigt, die Sicherheitsarretierungen durch
Herausziehen der Verriegelungsknopfe 16sen.

« Die Ambu Redi-ACE kann jetzt auf die richtige GroBe eingestellt werden.

« Die Sicherheitsarretierungen anschlieend durch Herunterdriicken der Verriegelungsknépfe betatigen.

4.2 Anlegen (3)

« Firdas richtige Anlegen einer Zervikalstiitze sind zwei Helfer notig. Der erste Helfer sorgt fir die
Stabilisierung und neutrale Ausrichtung von Kopf und Nacken.

« Der zweite Helfer lasst die Vorderseite der Stltze Uber den Brustkorb des Patienten gleiten und bringt
das Kinnstiick in Position. Die Stiitze sollte ohne Zwischenrdume auf der Schulter und dem Brustbein
des Patienten aufliegen. Das Kinn des Patienten muss sicher im Kinnsttick liegen und die neutrale
Position gewahrleisten.

« Den Vorderteil der Zervikalstiitze halten und die Riickseite hinter den Kopf und Nacken des Patienten
legen. Mit dem Klettverschluss am Vorderteil befestigen.

«  Klettverschluss nach Bedarf anpassen. Dazu die vordere Aussparung der Zervikalstiitze festhalten und
den Klettverschluss nachspannen.

4.3 Anlegen beim liegenden Patienten (4)

Beim Patienten in Riickenlage die Rickseite der Stiitze direkt unter den Nacken schieben.

Die Stiitze kann von beiden Seiten angelegt werden. Sobald die Riickseite der Stltze gleichméBig hinter
dem Kopf positioniert ist, kann die Vorderseite der Stltze unter dem Kinn platziert werden. Zervikalstiitze
mit einer Hand halten und den Klettverschluss mit der anderen Hand befestigen. Sicherstellen, dass die
Klettverschluss-Schlaufe fest und parallel zum fixierten Klettverschluss-Gegenstiick mit der Vorderseite der
Stutze verbunden ist.

4.4 Tubushalterung (5)
An den beidseitigen Haken lassen sich Tuben zur nasalen Intubation befestigen.

A Warnhinweise

Wahrend des gesamten Verfahrens missen Kopf und Nacken in der neutralen Position gehalten
werden. Nachdem die Stiitze ordnungsgemaR angelegt und der Patient immobilisiert wurde, darf der
Kopf nicht losgelassen werden. Kopf und Nacken miissen zusatzlich mit einem Headblock oder einem
Kopffixierungsset fixiert werden, und der Patient muss mit entsprechenden Gurten auf dem Backboard
gesichert werden.

Achtung

Laut US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von Arzten oder auf deren Anweisung verkauft werden.
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Reinigung
Um alle Risiken einer Kreuzinfektion zwischen den Patienten auszuschlieen, wird empfohlen, das Produkt

nach der Verwendung gemaB den vor Ort geltenden Vorschriften zu medizinischen Abféllen zu entsorgen.

Die Oberflache des Produkts kann mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel oder
Desinfektionsmittel gereinigt werden.

Sptlen Sie es vor der Wiederverwendung griindlich mit sauberem Wasser ab und lassen Sie es trocknen.
Stellen Sie vor der Wiederverwendung sicher, dass das Produkt unbeschadigt und vollkommen
funktionsfahig ist. Falls dies nicht der Fall ist, muss es entsorgt werden.

Garantie

Ambu garantiert, dass seine Produkte frei von Material- und Verarbeitungsfehler sind, sofern diese von
Ambu direkt oder einem autorisierten Vertriebspartner erworben und in Ubereinstimmung mit den
Produktvorgaben verwendet wurden. Sollten beim Auspacken Fehler am Produkt festgestellt werden, ist
vor dem Zuriicksenden des Produkts eine Riicksendenummer von Ambu einzuholen. Die Reparatur oder
der Austausch des Produkts erfolgt fiir Sie kostenlos.
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Redi-Ace

A Mpos&idomoioeig

To koAdpo Ambu Redi-ACE mpoopiletal yla epappoyr and e€ouclodotTnuévoug emayyeAUaTieG Lyeiag
oUUEWVA UE TIG 0ONYIES LATPOU 1) AAANG LATPIKNAG APXNG. X€ TTEPIMTWON XPNONG UE TPOTIO SIOPOPETIKO
and auTtov mou opiletal amd Tov 1TPO 1} AAAN LATPIKA apXT UTOPEL va TPOKANBEL poviun BAARN.

To auxeviko koAdpo amoTtelei HOVO PEPOG TNG CUVONIKIG AKIVNTOTTOINGNG TOU aoBevouq.

Eivat onpavtiké ol emayyeAuatiec va givat ekmaidevpévol kat eE0oKnuévol oTnv Xprion Kat EQapuoyn
TNG CUOKEUNG KaBWG Kal va éxouv SlaBaocTei kat katavonOei OAeG ol 0dnyieg mPIv TNV EQapuoyn

TOU KOAdpou.

‘O\eg o1 08nyieg mpémel va BewpolvTal WG KATeLBUVTHPLEG YPAUUES Kal OXL WG amomelpa KabBopilopol
NG LOTPIKAG TTPAKTIKAG. XPNOIUOTIOCTE T GUCKEUT LOVO KATOTIY EMBEWPNONG KAl €YKPIONG Ao Tnv
EMOTTIKNA LATPIKH APXH.

To koAdpo mpoopiletal yia pia povo xprion Adyw mbavotntag empuoluvong HeTagy acBevwv.

ApXEG TNG aKivnTomoinong

H mpoAnyn ry/kat n amo@uyn mepaITépw KAKWON TNG AUXEVIKAG pHoipag TnG omovOUAIKAG 6TAANG Kal Tou
VWTIaiOU HUENOU emTUYXAVETAL SIATNPWVTAC TO KEPANL Kal TOV Ao o€ B€on «oudétepng euBuypauong».
To ke@AM kal 0 Aaipdg Sev MPEMEL va KAPTTTOVTAL EUTPAC, va SlateivovTal Tpog Ta THow 1) va oTpépovTal
TPOG TN pia ) TV AN mAeupd. H Béon oubétepng euBuypdappiong mpohapPavel T TeIPA R/kat tnv
SIATUNON TOU VWTIAiou pughoL armd Tov KaTeoTpappévo omovSulo i Eéva avTikeipeva. Emmpdobeta, n
0¢on oudéTepng eubuypdappiong mpolappavel Tnv e€dpOpwon 1) cupmieon Tou vwTiaiou pughou mou Ba
MTTOPOUCE VO TIPOKAAEDEL PUOIKH /KAl IOXAIHIKE KAKWON TOU VWTIAiou HughoU.

Eivat onpavTtiké ol emayyeApatieg va gival ekmaideupévol kat eEaoknpévol oTnv Xprion Kal Epapuoyn g
OUOKEUNG KaBWG Kal va éxouv SlaaoTtei Kat katavonBei OAeG ol 08nyieg TPV TNV EQAPHOYH TOU KOAAPOU.

‘O\eg o1 0dnyieg mpémel va BewpouvTal we KATEVBUVTHPLEG YPAUUEG KAl OX1L WG amomelpa KaBoplopoL Tng
LOTPIKAG TIPAKTIKNAG. XPNOIUOTIOINOTE TN GUOKEUH HOVO KATOTILV EMOEWPNONG KAl £YKPIONG amd TV
EMOTITIKA 1ATPIKA APXH.

EAéyEte Tn OUOKELR TIPIV TN XPRON.
O aoBevn¢ mpémel va mapakolouBeital Katd tn Sidpkela Xpriong TG CUOKEUAG.

1. Evéedetypévn xprion

To koAdpo Ambu® Redi-ACE gival pia eviaia GKapmTn CUCKEUR OKIVNTOMOINONG TNG AUXEVIKNG Hoipag

NG omovSUAIKNAG 0TAANG oxedlaopévn woTe va Bondd to Stacwotn otn Slatripnon Tng oudétepng
€UBLYPAUMIONG TOU KOPHOU, TNV ATTOTPOTIH TTAEUPIKOU TPAVTAYMATOG KAl UITPOCTIVAG 1 omioBiag éktaong/
KAMYNG TNG AUXEVIKAG Hoipag TNG omovOUMKAG OTAANG KATA Tn HETAPOPA, Kal Tn ouvron @povtida n
alayn 6éong Tou acBevrj.

2. Npodiaypagég

Ogpuokpacia amobrikeuong EAeypévo otoug -30 °C (-22 °F) kat +70 °C (158 °F) cupgewva pe to EN 1789
Ogpuokpacia Aeitoupyiag: -10°C~ +40°C (14 °F ~ 104 °F)

3. Mépn/YAika

Kupiwg pépog: MoAumporuAévio Velcro: MoAuvapidio

SUPOUEVO HEPOG: MoAumpomuAévio AQPONEE: IXPE

Koupma: MoAuapidio
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4. Métpnon pey£0oug Kat epappoyn
4.1 Métpnon peyéBoug (1) (2)

MetprioTe Tnv amootaon petadly evog vonTtoL opl{ovTiov mediou akpIBwE KATW amod To oayovl Tou
a0BevoU¢ Kal evog SeUTepou optlovTiou Tediou akpIBWE MAvVwW amod Tov WO Tou acBevoud.
JUYKPIVETE AUTH TNV AMOGOTACN HE TNV ATOCTACHN ATTO TN YPAUMA HETPNONG LeyEBoug Tou KOAdpou
£€W¢ TNV KATWTEPN OYN TOU TTAACTIKOU HEPOUG TOU KOAAPOU (OX1 TOU aPPOAES).

MpooapuooTe T0 KOAAPO 0TO KATAAANAO péyeboc.

ATAG TpaPnTe To KOAAPO PEXPL N amdoTacn HETAEY TNG YPAUMAG METPNONG TOU HeyEBOUG Kal Tou
TAQOTIKOU KEVTPIKOU HEPOUG TOU KOAGPOU Va loouTal Pe TO péyeBog Tou SaktUAou oag.

EpmAEETE TIC a0@ANELEG OTIPWYVOVTAG KATW TA KOUMMIA A0@AAIoNG.

Edv xpelaotei alhayn peyéBoug tou Ambu Redi-ACE, amayKIOTPWOTE TIC AOQANEIEG AVACNKWVOVTAG
TO KOUUTTLA KAEISWUATOG.

To Ambu Redi-ACE pmopei Twpa va mpocappooTei 6To KaTAAANAo péyeboc.

AkoAoUBWC, EUAEETE TIC AOPANEIEG OTIPWYVOVTAG KATW TA KOUUTTIA A0QAAEIAG.

4.2 E@appoyn (3)

H owoTtr epappoyn omoloudrmote auxevikol koAdpou amarttei Vo dtopa. O MPWTOG S10o0WOTNG
TIPEMEL va KpaTd 0Tabepd Kal og B€on oudéTepng EUBUYPAUUIONG TO KEPAAL Kal TOV Ao,

0 8eUTEPOC SlAOWOTNG TTPETTEL VA OTIPWYVEL TO UTITPOCTIVO PEPOG TOU KOAAPOU 0TO 0TB0G TOU
a00evoU¢ Kal va TOTTOBETE! TO KOPUATL Yia TO GaYOVL. To KUpiwg PéPOG TOU KOAAPOU TIPEMEL va
BpiokeTal mMavw amod Tov WO Tou acBevoUg Kal KOVTPA GTO OTEPVO XWPIG va agrvel keva. To
oaydvL Tou acBevoug TPETTEL VA AKOUMTTA UE A0QAAELA PECA OTO KOUMATL yia To oaydvi og Béon
oudétepnc euBuypAppIoNG.

Evw KpaTdTe To UmpooTivo PéPOG Tou KOAAPOU, SIMAWGTE To THoW PEPOG TOU KOAAPOU yUpw amod
TO TTOW HEPOG TOU KEPAALOU Kal TOU AdIoU Tou aoBevoU( KAt aoPANIOTE GTO UMTPOCTIVO HEPOG TOU
KOAdpou e to Velcro.

MNpocapuoote To Velcro KatdAANAa KpaTWVTAG TV UITPOCTIVA ACPAAELA TOU KOAAPOU Kal
opiyyovtag to Velcro.

4.3'Yntia epappoyn (4)

Edv o aoBeviig Bpioketal og untia Béon, ompw&Te To Mow UéPOG Tou KoAdpou ameubeiag miow amod Tov Aaud Tou.

To koAdpo umopei va epappooTei amod omoladnmote peptd. MOAIG To miow pépog Tou koAdpou eival

OMOLOHOPPA TOTTOBETNEVO THOW AT TO KEPAAL, TO UITPOCTIVO HEPOG TOU UmopEei va TormoBeTnBei kdtw and
To oaydvl. AlatnpwvTag TNV KATAAANAN 80N Tou KoAdpou UE To €va XEpL, KOAANOTE To Velcro pe to dAAo
XépL. Ztyoupeuteite 6Ti n Velcro Awpida givat KaAd koOAANpévn kat TapAAAnAn pe to otabepo Velcro koppdt

oV BPIOKETAL OTO UTPOCTIVO PEPOG TOU KOAGPOU.

4.4 Aykiotpo cwAiva (5)
H owArvwon pvikol agpaywyou umopei va TormoBeTnOei ota dykioTpa kat amo Tig SUO TTAEUPEG.

A Mpo&idomooeig

Alatnpriote oudéTepn euBUYPAUUION TOU KEPAAIOU KAl TOU AdIoU Katd tn StdpKela OANG TNG
S1ad1kaciag. MOAIG To KoOAGpo e@appoaTei KATAANAA Kal 0 acBevrig gival akvntomolnuévog, To
KEPAAL Oev TTpETEL va ameAeuBepwOEl. AKIVNTOTTOIOTE TTEPAITEPW TO KEPAAL KAl TOV AALUO JIE TOUG
0TABEPOTOINTEG KEQANAG I LE VAV AKIVNTOTIOINTH KEPAANG KAl ac@aAioTe Tov acBevri EmAvw oTo
Popeio pe Toug KATAAANAOUG IHAVTEG CUYKPATNONG.

Mpoooxn
H opoomovdiakn vopobeoia Twv HIMA meplopilel Tnv mWANON TNE TAPOoUoAg CUCKEUNRC amo 1atpd i
KATOTIV EVTOANG 1ATPOU.
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KaBapiopog

MNa e§aAePn kabe Kivduvou dlactauvpolpevng hoipwéng peTagy aoBevwy, cuvioTdTal n andéppyn Tou
TIPOIOVTOG HETA TN XPAON, CUMPWVA HE TIG TOTTIKEG KATEUBUVTAPLEG YPAUMEG ATTOPPIPNG LATPIKWY ATOBAATWV.
H empavela Tou mpoidvTog umopei va KabaploTel Pe VEPO Kal ATILO ATTOPPUTTAVTIKO 1) LE Evav

mapdyovta amoAUpavong.

Zem\UveTe pe kaBapo vePS Kal APAOTE TO VA OTEYVWOEL TIPIV Ao TNV £MAVAXPNCIMOTOINOoN.

Mpiv amo Tnv emavaypnaotyomoinon, Befaiwbeite 0TI To MPOIOV gival ABIKTO Kal TTANPWG AEITOUPYIKO.
Alo@opeTikd Ba mpémel va amopplpBei.

Eyyunon

H Ambu gyyudtal 6Ti Ta mpoidvta Tng gival amallaypéva and ENATTWHATIKA UAKA I} KATAOKEVOOTIKEG
ATENELEG KATA TNV ayopd Toug amod Tnv Ambu 1} Toug e§ouatodotnpévoug Slavoueig TnG Kal Katd Tn Xpnon
TOUG CUMPWVA UE TIC CUVIOTWHEVEG Stadikaoiec. Edv SiamotwOei 0TI £éva mPoidv eival ENATTWHUATIKO KATA
TNV anmocuokevaoia, mpounBeuTteite évav aplBuo e§ouclodotnong emotpoeng amd tnv Ambu mpv 1o
oteilete miow. H emokeun i n amokatdotaon Ba yivel xwpig xpéwon.
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Redi-Ace

A Advertencias

El collarin Ambu Redi-ACE esta disefiado 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.

El collarin cervical es solo una de las partes del proceso de inmovilizacion total del paciente.

Es importante que los profesionales sanitarios dispongan de la formacion y la experiencia necesarias
sobre el uso y la colocacion del dispositivo. Ademas, deben leer y comprender todas las instrucciones
antes de colocarlo.

Todas las indicaciones deben considerarse como una pauta y no como un intento de definir la
practica médica. Utilice el dispositivo solo después de que las autoridades médicas supervisoras

lo hayan examinado y aprobado.

El collarin es de uso Unico por paciente para evitar el riesgo de contaminacién cruzada.

Principios de la inmovilizacion

Al mantener la cabeza y el cuello en una posicién con «alineacién neutra», se previenen lesiones

cervicales o de médula espinal, o se evita su empeoramiento. La cabeza y el cuello no deben estar
flexionados hacia delante, no se deben extender hacia atras y tampoco deben quedar ladeados. La
posicién con una alineacidn neutra evita que las vértebras dafiadas o cualquier cuerpo extrafio puedan
rozar o cortar la médula espinal. Ademas, la posicidon con una alineacién neutra evita que la médula espinal
pueda retorcerse o comprimirse, lo que podria generar lesiones fisicas o isquémicas en la médula espinal.

Es importante que los profesionales sanitarios dispongan de la formacion y la experiencia necesarias sobre el

uso y la colocacién del dispositivo. Ademas, deben leer y comprender todas las instrucciones antes de colocarlo.

Todas las indicaciones deben considerarse como una pauta y no como un intento de definir la practica
médica. Utilice el dispositivo solo después de que las autoridades médicas supervisoras lo hayan
examinado y aprobado.

Compruebe el dispositivo antes de utilizarlo.
Es necesario supervisar al paciente mientras se esté utilizando el dispositivo.

1. Finalidad de Uso

El collarin Ambu® Redi-ACE es un dispositivo rigido de una sola pieza para la inmovilizacién de la columna
cervical, disefado para permitir al personal de rescate el mantenimiento de una alineacion 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 y el tratamiento o el traslado
habituales de los pacientes.

2. Especificaciones

Temperatura de almacenamiento: probado a -30 °C (-22 °F) y +70 °C (158 °F) conforme a lo establecido
en lanorma EN 1789

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

3. Piezas / Materiales

Panel principal: Polipropileno Velcro: Poliamida
Panel deslizante: Polipropileno Espuma: IXPE
Botones: Poliamida
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4. Ajuste del tamaiio y colocacion

4.1 Ajuste del tamaiio (1) (2)

« 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.

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

« Ajuste el collarin al tamafio adecuado.

« Despliegue el collarin hasta que la distancia entre la linea de tamafo y el cuerpo de plastico del
collarin sea equivalente a la medida que tomé con los dedos.

« Bloquee los cierres de seguridad presionando hacia ABAJO los botones de bloqueo.

« Sidebe cambiar el tamano del Ambu Redi-ACE, desenganche los cierres de seguridad levantando
los botones de bloqueo.

« Ahoraya puede reajustar el tamafo del Ambu Redi-ACE.

« A continuacién, bloquee los cierres de seguridad presionando hacia ABAJO los botones de bloqueo.

4.2 Colocacién (3)

« Para colocar correctamente el collarin cervical, son necesarias dos personas. Una persona debera
mantener la estabilizacién y la alineacion neutra de la cabeza y el cuello.

« Laotra persona deberd deslizar la parte frontal del collarin a lo largo del pecho del paciente y colocar
la pieza de la barbilla. El cuerpo del collarin debe descansar sobre la parte superior del hombro del
paciente y contra el esternén sin que quede espacio libre. La barbilla del paciente debe reposar
firmemente sobre la pieza de la barbilla en posicién de alineacion neutra.

« Mientras sujeta la parte frontal del collarin en su sitio, enrolle la parte posterior del collarin alrededor
del cuello y la cabeza del paciente y ajuste la parte frontal del collarin con la lenglieta de Velcro®.

« Apriete lo necesario la lengieta de Velcro. Para ello, sujete la abertura frontal del collarin y ajuste
la lenglieta.

4.3 Colocacion en decubito supino (4)

Si el paciente esta en decubito supino, deslice la parte trasera del collarin directamente por detras del
cuello del paciente.

El collarin puede colocarse desde cualquier lado. Cuando la parte trasera del collarin esté colocada de
forma uniforme por detras de la cabeza, ya puede colocar la parte delantera bajo la barbilla. Mientras
mantiene la posicién correcta del collarin con una mano, ajuste el Velcro con la otra mano. Asegurese de
que el ojal de la lenglieta de Velcro esté bien apretado y en paralelo al gancho de la lenglieta de Velcro en
la parte frontal del collarin.

4.4 Gancho para tubo (5)
Se puede fijar un tubo nasal a los ganchos situados en ambos lados.

& Advertencias

Mantenga una alineacién neutra de la cabeza y el cuello durante todo el procedimiento. Después de
colocar correctamente el collarin e inmovilizar al paciente, no se debe soltar la cabeza. Inmovilice por
completo la cabeza y el cuello colocando bloques o inmovilizadores de cabeza y sujete al paciente a
la tabla espinal con las correas de retencién adecuadas.

Precaucion
La legislacion federal de EE. UU. solo autoriza la venta de este dispositivo a un médico o bajo
prescripcién facultativa.
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Limpieza

Para eliminar todo riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes, se recomienda desechar el producto
tras su uso de acuerdo con la normativa local de gestion de residuos médicos.

La superficie del producto puede limpiarse manualmente con agua y un detergente suave, o0 mediante un
producto desinfectante.

Aclarelo con abundante agua limpia y deje que se seque antes de volver a usarlo.

Cuando vaya a usarlo de nuevo, asegurese de que el producto esté en perfecto estado y totalmente
operativo. De lo contrario, debera desecharlo.

Garantia

Ambu garantiza que sus productos no tienen defectos ni en sus materiales ni en la mano de obra en el
momento de realizar su compra a través de Ambu o de sus canales de distribucion autorizados, y siempre que
se utilicen de acuerdo con lo establecido en los procedimientos recomendados. En caso de que un producto
presente desperfectos en el momento de desembalarlo, solicite a Ambu un nimero de autorizacion de
devolucién para poder sustituirlo. Se procedera a su reparacion o sustitucion sin coste alguno.
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Redi-Ace

A Hoiatused

Ambu Redi-ACE kaelatugi on kasutamiseks ette nahtud litsentseeritud tervishoiutédtajate poolt
arsti vdi muu meditsiinivaldkonna asjatundja juhendusel. Kasutamisel teisiti kui arsti vé6i muude
meditsiiniasutuste juhendusel voib tekkida pusiv kahjustus.

Kaelatugi on ainult osa patsiendi taielikust immobiliseerimisest.

On oluling, et kasutajaid koolitatakse ja 6petatakse vahendi kasutamise ja paigaldamise osas ning
et enne kaelatoe paigaldamist on koiki juhiseid loetud ning méistetud.

Kéiki juhiseid peetakse Uldisteks juhisteks ja mitte katseks meditsiinipraktikat maaratleda. Kasutage
vahendit ainult parast kontrolliva meditsiiniameti labivaatamist ja heakskiitu.

Ristsaastumise riski tottu on kaelatugi moeldud kasutamiseks tihel patsiendil.

Immobiliseerimise pohimotted

Lilisamba kaelaosa ja seljaaju kahjustuste ennetamine ja/voi kahjustuste progresseerumise ennetamine
saavutatakse pea ja kaela “neutraalses asendis” hoidmisega. Pead ja kaela ei tohi ette, tagasi ega (ihele voi
teisele kiljele painutada. Neutraalne asend ennetab liilisamba kahjustamise voi voorkehade h66rdumise
ja/voi seljaaju labildike eest. Lisaks hoiab neutraalne asend &ra seljaaju vadndumise v6i kompressiooni, mis
tekitab seljaajule fiitsikalise ja/voi isheemilise kahjustuse.

On oluline, et kasutajaid koolitatakse ja 6petatakse vahendi kasutamise ja paigaldamise osas ning et enne
kaelatoe paigaldamist on koiki juhiseid loetud ning méistetud.

Kaiki juhiseid peetakse Uldisteks juhisteks ja mitte katseks meditsiinipraktikat madratleda. Kasutage
vahendit ainult parast kontrolliva meditsiiniameti labivaatamist ja heakskiitu.

Kontrollige seadet enne kasutamist.
Seadme kasutamise ajal peab patsient jalgimise all olema.

1. Kasutusala

Ambu® Redi-ACE® kaelatugi on Uhes tiikis olev jaik lilisamba kaelaosa immobiliseerimisvahend, mis on
ette ndhtud paastjate poolt kasutamiseks lilisamba neutraalse asendi sailitamiseks, lilisamba kaelaosa
lateraalse (kiilgsuunalise) liilkumise ja anterioorse-posterioorse (edasi-tagasisuunalise) paindumise ning
sirutamise valistamiseks transpordi ajal ja tavaparasel patsiendi hooldusel voi liigutamisel.

2. Tehnilised andmed

Sailitustemperatuur: Kontrollitud vahemikus - 30 °C (-22 °F) kuni + 70 °C (+158 °F) vastavalt EN 1789
Tootemperatuur: -10°C ~ +40°C (14 °F ~ 104 °F)

3. Osad/materjalid

Pohipaneel: Polupropuleen Takjakinnitus: Poltamiid

Libistatav paneel: Pollipropiileen Vaht: IXPE

Nupud: Poltiamiid

4. Suurused ja kasutamine

4.1 Suurused (1) (2)

«  Mobtke vahemaa kujutatava horisontaalselt tommatud vahetult patsiendi I6ua alla jadva tasandi ning
teise horisontaalselt tdommatud vahetult patsiendi 6la kohale jadva tasandi vahel.

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

« Reguleerige kaelatugi sobivale suurusele.

« Tommake kaelatugi lihtsalt lahti, kuni vahemik suuruse reguleerimisosa ja plastikust kaelatoe vahel
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on vordne teie sdrmedega voetud médduga.

« Fikseerige kinnituslukustid, surudes kinnitustrukid ALLA.

o Kui Ambu Redi-ACE on vaja uuesti reguleerida, tdmmake kinnitustrukke tlespoole ja vabastage
kinnituslukustid.

«  Ambu Redi-ACE saab niud reguleerida sobivale suurusele.

« Seejarel fikseerige kinnituslukustid, surudes kinnitustrukid ALLA.

4.2 Kasutamine (3)

« Koigi kaelatugede korrektne paigaldamine vajab kahte inimest. Esimene padstja peab sdilitama pea
ja kaela stabiilse ning neutraalse asetuse.

« Teine paastja peab libistama kaelatoe esiosa médda patsiendi rinda ja paigutama I6uaosa. Kaelatoe
korpus peab paigutuma patsiendi 6la lilaosale ja vastu rinnakuluud ilma tiihimikuta. Patsiendi I6ug
peab neutraalses asendis kindlalt Iduaosale toetuma.

« Hoides kaelatoe esiosa omal kohal, méhkige kaelatoe tagumine osa imber patsiendi pea tagaosa ja
kinnitage kaelatoe esiosaga, kasutades Velcro® takjakinnitust.

« Reguleerige Velcro takjakinnitust vastavalt vajadusele, hoides kaelatoe viljaldikest ja pingutades
Velcro takjakinnitust.

4.3 Kasutamine selili asendis (4)

Kui patsient on selili asendis, libistage kaelatoe tagumine osa otse patsiendi kaela taha.

Kaelatoe vo6ib paigaldada mélemalt poolt. Kui kaelatoe tagumine osa on Uhtlaselt Gmber kaela paigutatud,
saab kaelatoe esiosa l6ua alla paigutada. Uhe kiega kaelatoe &iget asendit siilitades kinnitage teise kdega
Velcro takjakinnitus. Veenduge, et Velcro takjakinnituse silmus on tugevalt kinnitatud ja paralleelne
fikseeritud Velcro takjakinnituse silmusega kaelatoe esiosal.

4.4 Vooliku konks (5)
Nina 6huvooliku saab kinnitada molemal kiiljel asuvate konksude kiilge.

A Hoiatused

Sdilitage pea ja kaela neutraalne asend kogu protseduuri véltel. Kui kaleatugi on korrektselt
paigutatud ja patsient on immobiliseeritud, ei tohi pead vabastada. Edasi immobiliseerige pea
ja kael peaklotsidega voi pea immobiliseerijaga ning paigutage patsient kanderaamile vastavate
kinnitusrihmadega.

Hoiatus!
USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud muda ainult arstidel voi arsti korraldusel.

Puhastamine

Patsientidevahelise ristnakatumise riski kdrvaldamiseks on soovitatav toode pdrast kasutamist kohalikele
meditsiinijadtmete eeskirjadele vastavalt dra visata.

Toote pinda on véimalik puhastada vee ja leebe pesuvahendiga voi kasutades desinfitseerimisvahendit.
Loputage seda hoolikalt puhta veega ja laske enne korduvkasutamist kuivada.

Enne korduskasutamist veenduge, et toode on terviklik ja taielikult kasutatav. Vastasel juhul tuleb see

dra visata.

Garantii

Ambu garanteerib, et ostes tooteid Ambu v6i tema volitatud edasimiijate kaudu, on tema toodete
viimistlus ja materjalid defektivabad, ja kui tooteid kasutatakse vastavalt soovitatud protseduuridele.
Kui toote lahti pakkimisel iimnevad mis tahes defektid, kiisige enne toote Ambule tagasi saatmist
tagastamisnumber. Parandamine véi asendamine toimub tasuta.
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Redi-Ace

A Varoitukset

Ambu Redi-ACE -kaulus on tarkoitettu lisensoitujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon ladkarin
tai muun ladketieteellisen auktoriteetin ohjeiden mukaan. Jos laitetta kdytetaan muuten kuin ladkarin
tai muun laaketieteellisen auktoriteetin ohjeiden mukaan, seurauksena voi olla pysyva
loukkaantuminen.

Vapautuskaulus on vain osa potilaan immobilisointia.

On tarkeaa, etta ammatinharjoittajat ovat saaneet koulutuksen laitteen kayttoon ja harjoitelleet sita

ja ettd he lukevat ja ymmartavat kaikki ohjeet ennen kauluksen kayttoa.

Kaikkia ohjeita tulee pitdd opastuksena eika yrityksend madrittaa ladketieteellista toimintatapaa.

Kayta laitetta vasta sen jalkeen, kun valvova laaketieteellinen auktoriteetti on tarkastanut ja hyvaksynyt
sen kayton.

Kaulus on potilaskohtainen ristikontaminaation riskin valttamiseksi.

Immobilisoinnin periaatteet

Kaularangan ja selkdytimen vaurioita ja/tai lisdojentumista voidaan estda pitamalla paa ja kaula
“neutraalissa asennossa”. Paatd ja kaulaa ei saa koukistaa eteen, ojentaa taakse eikd kallistaa kummallekaan
sivulle. Neutraali asento estaa vaurioitunutta selkdrankaa tai vieraita esineita hankaamasta ja/tai
viiltdmasta selkaydinta. Lisdksi se estaa selkdydinta vaantymasta tai jaamasta puristuksiin, mista voisi
seurata selkdytimen fyysinen ja/tai iskeeminen vamma.

On téarkedd, ettd ammatinharjoittajat ovat saaneet koulutuksen laitteen kdyttoon ja harjoitelleet sitd ja
ettd he lukevat ja ymmartavat kaikki ohjeet ennen kauluksen kayttoa.

Kaikkia ohjeita tulee pitda opastuksena eika yrityksena maarittaa ladketieteellista toimintatapaa.
Kayta laitetta vasta sen jdlkeen, kun valvova ladketieteellinen auktoriteetti on tarkastanut ja hyvaksynyt
sen kayton.

Tarkista laite ennen kdyttod.
Potilasta on tarkkailtava laitteen kayton aikana.

1. Kayttotarkoitus

Ambu® Redi-ACE -kaulus on yksiosainen jaykka kaularangan immobilisointilaite, joka on tarkoitettu
pelastajan avuksi neutraalin asennon sailyttamiseen, vaakasuunnassa (sivuttain) tapahtuvan heilahtelun
estdmiseen ja kaularangan eteen ja taakse koukistumisen ja venymisen estamiseen kuljetuksen ja potilaan
rutiinihoidon tai -liikuttelun aikana.

2. Tekniset tiedot

Sailytyslampaétila: Testattu -30 °C:n (-22 °F:n) ja +70 °C:n (+158 °F:n) lampétiloissa standardin
EN 1789 mukaisesti

Kayttolampotila: -10°C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F)

3. Osat/materiaalit

Paapaneeli: polypropeenia Tarranauha: polyamidia

Liukupaneeli: polypropeenia Vaahto: IXPE

Painikkeet: polyamidia

4, Mitoitus ja kdytto
4.1 Mitoitus (1) (2)
« Mittaa etdisyys vaakasuoraan aivan potilaan leuan alle piirretysta kuvitellusta tasosta toiseen, aivan
potilaan olkapddn pdalle piirrettyyn vaakasuoraan tasoon.
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o Vertaa tata etdisyyttd kauluksen mitoituslinjan etdisyyteen muovikauluksen rungon alaosasta (ei vaahto).

« S&ada kaulus sopivan kokoiseksi.

«  Vedd kaulusta irti, kunnes mitoituslinjan ja muovikauluksen rungon valinen etdisyys vastaa sormesi pituutta.

e  Sulje turvalukot painamalla lukitusnapit ALAS.

« Jos Ambu Redi-ACEn kokoa on muokattava, avaa turvalukot nostamalla lukitusnapit ylos.
«  Ambu Redi-ACEn voi nyt sdataa sopivan kokoiseksi.

e  Sulje turvalukot painamalla lukitusnapit ALAS.

4.2 Kaytto (3)

« Vapautuskauluksen kunnolliseen kdyttoon tarvitaan kaksi henkilda. Ensimmaisen pelastajan tulee
pitdd paan ja kaulan asento vakaana ja neutraalina.

« Toisen pelastajan tulee kuljettaa kauluksen etuosa paikalleen potilaan rintaa pitkin ja asettaa
leukakappale paikoilleen. Kauluksen rungon tulee asettua potilaan olkapdan péaalle ja rintalastaa
vasten ilman rakoja. Potilaan leuan tulee olla tukevasti leukakappaleen sisalld neutraalissa asennossa.

«  Pidéa kaulusta paikallaan, kaari kauluksen takaosa potilaan paan takaosan ympérille ja kiinnita
kauluksen etuosaan Velcro®-lapalla.

o Saada Velcro-lappa tarpeen mukaan pitamalla kiinni kauluksen etuosan syvennyksesta ja
kiristamalla Velcro-lappa.

4.3 Kaytto potilaan ollessa seldllaan (4)

Jos potilas on seldlldan, liu'uta kauluksen takaosa suoraan potilaan niskan taakse.

Kauluksen voi laittaa paikalleen kummalta puolelta tahansa. Kun kauluksen takaosa on tasaisesti paan
takana, kauluksen etuosan voi asettaa leuan alle. Pida kaulus toisella kddelld oikeassa asennossa ja kiinnita
Velcro toisella kadelld. Varmista, etta Velcro-silmukka on tukevasti kiinni ja kauluksen etuosan kiintean
Velcro-silmukan suuntainen.

4.4 Katetrin kiinnityskoukku (5)
Nenakatetri (happiviikset) voidaan kiinnittdaa molemmilla puolilla oleviin koukkuihin.

A Varoitukset

Pida paa ja kaula neutraalissa asennossa koko toimenpiteen ajan. Kun kaulus on asianmukaisesti
paikallaan ja potilas immobilisoitu, paata ei saa vapauttaa. Immobilisoi paa ja kaula paremmin
palikoilla tai paan immobilisoijalla ja kiinnita potilas selkdnojaan asianmukaisilla kiinnityshihnoilla.

Varoitus
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Puhdistus

Potilaiden valisen ristikontaminaation ehkdisemiseksi on suositeltavaa havittaa tuote kayton jalkeen
paikallisten ladketieteellistd jatettd koskevien sddntdjen mukaisesti.

Tuotteen pinta voidaan puhdistaa vedelld ja miedolla puhdistusaineella tai kayttamalld desinfiointiainetta.
Huuhtele se perusteellisesti puhtaalla vedelld ja anna kuivua ennen uudelleenkayttoa.

Varmista ennen uudelleenkdyttdd, ettd tuote on ehja tdysin toimintakelpoinen. Muussa tapauksessa se
tulee havittaa.

Takuu

Ambu my&ntaa tuotteilleen takuun valmistus- ja materiaalivikojen varalta silloin, kun ne ostetaan Ambun
tai sen valtuutettujen myyntikanavien kautta ja niita kdytetaan suositusten mukaisesti. Jos tuote havaitaan
vialliseksi pakkauksesta purettaessa, hanki palautusvaltuutuksen numero Ambulta ennen tuotteen
lahettamista takaisin. Korjaus tai vaihto tehddan veloituksetta.
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Redi-Ace

A Avertissements

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

Un collier cervical n'est qu'un élément dans lI'immobilisation complete du patient.

Il est important que les utilisateurs soient formés et entrainés a l'utilisation et a la mise en place du
dispositif et que toutes les instructions soient lues et comprises avant toute pose du collier.

Toutes les indications doivent étre considérées comme des directives et non comme une tentative
de définir la pratique médicale. Utiliser ce dispositif uniquement aprés examen et approbation par
l'autorité médicale chargée du contréle.

Le collier est congu pour étre a usage unique étant donné le risque de contamination croisée.

Principes d'immobilisation

La prévention et/ou I'extension des |ésions de la colonne cervicale et de la moelle épiniéere est réalisée en
maintenant la téte et le cou dans une position « d’alignement neutre ». La téte et le cou ne doivent pas étre
penchés vers I'avant, étendus vers l'arriere ou penchés d'un cété ou de l'autre. La position d’alignement
neutre empéche 'apparition de lésions vertébrales, les corps étrangers de frotter et/ou de couper la
moelle épiniére. De plus, cette position prévient toute torsion ou compression de la moelle épiniéere créant
une blessure ou/et une ischémie du rachis.

Il est important que les utilisateurs soient formés et entrainés a I'utilisation et a la mise en place du
dispositif et que toutes les instructions soient lues et comprises avant toute pose du collier.

Toutes les indications doivent étre considérées comme des directives et non comme une tentative de
définir la pratique médicale. Utiliser ce dispositif uniquement aprés examen et approbation par I'autorité
médicale chargée du contréle.

Vérifier le dispositif avant utilisation.
Surveiller le patient tant que le dispositif est utilisé.

1. Usage prévu

Le collier cervical Ambu® Redi-ACE est un dispositif monobloc rigide 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 ainsi que les extensions de la colonne cervicale
pendant le transport, le transfert et les soins du patient.

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

3. Pieces/matériaux

Coque principale : Polypropyléne Velcro : polyamide
Coque coulissante : Polypropyléne Mousse : IXPE
Boutons : polyamide

4. Détermination de la taille et mise en place

4.1 Détermination de la taille (1) (2)
« 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).

« Réglerle collier a la taille appropriée.

«  Etirer simplement le collier jusqu’a ce que la distance entre la ligne de définition de la taille et la
base en plastique du collier corresponde a la mesure effectuée avec vos doigts.

« Refermer les clips de sécurité en APPUYANT sur les boutons de verrouillage.

« Silataille du collier Ambu Redi-ACE doit étre réajustée, défaire les clips de sécurité en tirant les
boutons de verrouillage vers le haut.

e Le collier Ambu Redi-ACE peut maintenant étre adapté a la taille voulue.

«  Ensuite refermer les clips de sécurité en APPUYANT sur les boutons de verrouillage.

4.2 Mise en place (3)

« Lamise en place correcte d'un collier cervical exige I'intervention de deux personnes. Le premier
sauveteur doit veiller a la stabilisation et I'alignement neutre de la téte et du cou.

« Le deuxiéme sauveteur doit faire glisser la partie antérieure du collier le long du thorax du patient
et positionner la mentonniere. La base du collier doit reposer sur le haut des épaules et contre le
sternum du patient sans laisser d'interstices. Le menton du patient doit s'appuyer correctement sur
la mentonniere dans une position d’alignement neutre.

« Tout en tenant la partie antérieure du collier en place, passer la partie postérieure du collier derriere
la téte et la nuque du patient et la fixer a I'avant du collier avec la bande Velcro®.

« Ajuster la bande Velcro si nécessaire en maintenant la partie antérieure du collier et en serrant la
bande Velcro.

4.3 Mise en place sur un patient couché sur le dos (4)

Si le patient est couché sur le dos, faire glisser la partie postérieure du collier directement sous la
nuque du patient.

Le collier peut étre mis en place que I'on soit a droite ou a gauche du patient. Une fois que la partie
postérieure du collier est correctement positionnée sous la téte, la partie antérieure du collier peut
étre placée sous le menton. Tout en maintenant le positionnement correct du collier d'une main,
attacher la bande Velcro de I'autre main. Sassurer que la bande Velcro c6té boucle est attachée
fermement et parallelement a la bande Velcro c6té crochet située sur I'avant du collier.

4.4 Encoche pour sonde (5)
Une sonde d’assistance respiratoire nasale peut étre fixée aux encoches des deux cotés.

A Avertissements

Maintenir un alignement neutre de la téte et du cou pendant toute la procédure. Une fois le collier
correctement mis en place et le patient immobilisé, la téte ne doit pas étre relachée. Immobiliser
davantage la téte et le cou a I'aide de coussins de téte ou d’'un immobilisateur de téte et placer le
patient de maniére siire sur une planche dorsale avec des sangles de maintien appropriées.

Attention
Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite sur ordonnance ou par
I'intermédiaire d'un médecin.
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Nettoyage

Pour éviter tout risque d'infection croisée entre les patients, il est recommandé de jeter le produit apres
utilisation, conformément aux réglementations locales en matiére de gestion des déchets médicaux.
Nettoyer la surface du produit a I'eau et au détergent doux ou a l'aide d'un désinfectant.

Rincer abondamment a I'eau claire et laisser sécher avant réutilisation.

Avant réutilisation, sassurer que le produit est intact et qu'il fonctionne pleinement. Sinon, il doit étre jeté.

Garantie

Ambu garantit que ses produits sont exempts de défauts de fabrication et de matériaux lorsqu'ils sont
achetés par l'intermédiaire d’Ambu ou de ses canaux de distribution autorisés et utilisés conformément
aux procédures recommandées. Si un produit s'avere défectueux lorsqu'il est déballé, demander un
numéro d'autorisation de retour auprés d’Ambu avant de le renvoyer. La réparation/le remplacement
sera effectué(e) gratuitement.
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Redi-Ace

A Upozorenja

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

Ovratnik za ekstrakciju samo je dio potpune imobilizacije pacijenta.

Zdravstveni djelatnici moraju biti obuceni i iskusni u upotrebi i primjeni uredaja i moraju s
razumijevanjem procitati sve upute prije primjene ovratnika.

Sve upute treba razmotriti kao smjernice, a ne kao pokusaj odredivanja medicinske prakse. Uredaj
upotrebljavajte tek nakon $to ga pregleda i odobri nadlezno zdravstveno tijelo.

Ovratnik je namijenjen isklju¢ivo za upotrebu na jednom pacijentu zbog opasnosti od

unakrsne kontaminacije.

Principi imobilizacije

Sprjecavanje i/ili sprje¢avanje dodatnog Sirenja oStecenja vratne kraljeznice i ledne mozdine postize se
odrzavanjem glave i vrata u poloZaju “neutralnog poravnavanja”. Glava i vrat ne smiju biti u savijeni prema
naprijed, istegnuti unazad ili napeti na jednu ili drugu stranu. Polozaj neutralnog poravnavanja sprjecava
ostecenja kraljezaka ili da strana tijela taru i/ili prerezu lednu mozdinu. Dodatno polozaj neutralnog poravnanja
sprjecava da se ledna mozdina savije i sabije izazivajuci tjelesno i/ili ishemi¢no ostecenje ledne mozdine.

Zdravstveni djelatnici moraju biti obuceni i iskusni u upotrebi i primjeni uredaja i moraju s razumijevanjem
proditati sve upute prije primjene ovratnika.

Sve upute treba razmotriti kao smjernice, a ne kao pokusaj odredivanja medicinske prakse. Uredaj
upotrebljavajte tek nakon $to ga pregleda i odobri nadlezno zdravstveno tijelo.

Provjerite uredaj prije upotrebe.
Pacijenta treba nadzirati tijekom upotrebe uredaja.

1. Namjena

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

2, Specifikacije
Temperatura skladiStenja:  Ispitano pri-30 °Ci +70 °C (-22 °F i 158 °F) u skladu s normom EN 1789
Radna temperatura: -10 °C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F)

3. Dijelovi/potrosni materijali

Glavna ploca: polipropilen Velcro: poliamid
Klizna ploca: polipropilen Pjena: IXPE
Gumbi: poliamid

4, Odredivanje velicine i primjena

4.1 Odredivanje velic¢ine (1) (2)

e lzmjerite udaljenost izmedu zamisljene vodoravne ravnine to¢no ispod brade pacijenta i druge
vodoravne ravnine odmah na vrhu pacijentova ramena.

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

« Ovratnik namjestite na odgovarajucu veli¢inu.
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« Ovratnik jednostavno prstima rasirite na udaljenost izmedu linije za odredivanje veli¢ine i plasti¢nog
postolja ovratnika koja odgovara vasoj mjeri.

e Zakvacite sigurnosne brave tako da pritisnete gumbe za zakljucavanje prema dolje.

e Ako je potrebna promjena veli¢ine ovratnika Ambu Redi-ACE, otkvacite sigurnosne brave podizanjem
gumba za zakljucavanje.

e Ovratnik Ambu Redi-ACE sada se moze prilagoditi na odgovarajucu velic¢inu.

« Sada zakvacite sigurnosne brave tako da pritisnete gumbe za zaklju¢avanje prema dolje.

4.2 Primjena (3)

e Zaispravnu upotrebu bilo kojeg ovratnika za ekstrakciju potrebne su dvije osobe. Prvi spasitelj treba
odrzavati stabilnost i neutralno poravnanje glave i vrata.

« Drugi spasitelj treba skliznuti prednji dio ovratnika uzduz prsa pacijenta i postaviti dio za bradu.
Postolje ovratnika treba se, bez razmaka, oslanjati na vrh ramena pacijenta i prsnu kost. Brada pacijenta
mora biti u¢vrsé¢ena u dijelu za bradu u polozaju neutralnog poravnanja.

« Dok prednji dio ovratnika nepomic¢no drzite, omotajte straznji dio ovratnika oko straznjeg dijela glave i
vrata pacijenta i u¢vrstite ga na prednji dio ovratnika jezi¢cem Velcro®.

« Po potrebi podesite jezicac Velcro tako da drzite izrezani dio ovratnika i zategnete ga jezi¢ccem Velcro.

4.3 Primjena na pacijentu koji lezi na ledima (4)

Ako pacijent lezi na ledima, klizno provucite straznji dio ovratnika izravno iza pacijentova vrata.
Ovratnik se moze postaviti s bilo koje strane. Kada je straznji dio ovratnika ispravno postavljen iza glave,
predniji dio ovratnika moze se postaviti ispod brade. Dok jednom rukom odrzavate ispravan polozaj
ovratnika, drugom rukom pricvrstite jezicac Velcro. Provjerite je li petlja jezi¢ca Velcro ¢vrsto postavljena
i paralelna s fiksnom kukicom jezi¢ca Velcro na prednjem dijelu ovratnika.

4.4 Kukica za cijevi (5)
Cijevi za nosni disni put mogu se pricvrstiti na kukice s obje strane.

A Upozorenja

Odrzavajte poravnanje glave i vrata tijekom cijelog postupka. Kada je ovratnik pravilno postavljen i
pacijent imobiliziran, glavu treba pustiti. Zatim imobilizirajte glavu i vrat pacijenta blokovima za glavu ili
sustavom za imobilizaciju glave i odgovarajuc¢im trakama pricvrstite pacijenta na plocu.

Oprez
Prema americkim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja dopustena je od strane lije¢nika ili uz
odobrenje lije¢nika.

Ciscenje

Kako bi se otklonila bilo kakva opasnost od prenosenja infekcije medu pacijentima, preporucujemo da
proizvod bacite nakon upotrebe u skladu s lokalnim smjernicama za medicinski otpad.

Povrsina proizvoda moze se ocistiti vodom i blagim deterdzentom ili dezinfekcijskim sredstvom.

Temeljito isperite ¢istom vodom i pustite da se osusi prije ponovne upotrebe.

Prije ponovne upotrebe provijerite je li proizvod neostecen i potpuno funkcionalan. U protivnom ga treba baciti.

Jamstvo

Tvrtka Ambu jam¢i da na njenim proizvodima nema nedostatka materijala ili manjkave izrade ako su
kupljeni preko tvrtke Ambu ili ovlastenih distribucijskih kanala i ako se upotrebljavaju na preporuceni
nacin. Ako se za neki proizvod utvrdi prilikom raspakiravanja da je neispravan, prije povrata zatrazite
od tvrtke Ambu broj dozvole povrata. Popravak ili zamjena besplatno ¢e se obaviti.
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A Figyelmeztetések

Az Ambu Redi-ACE nyakmerevitét kizdrolag képzett egészségligyi dolgozék hasznalhatjak orvos
vagy mas egészséguigyi szakember utasitasai alapjan. Ha az eszkdz hasznélata nem orvos vagy mas
egészségligyi szakember utasitasai alapjan torténik, az a beteg maradandé sériiléséhez vezethet.

A mentéshez hasznalt nyakmerevitd a teljes betegrégzité eljards része.

Fontos, hogy az egészségligyi dolgozok megtanuljak és gyakoroljak az eszkéz hasznalatat és
alkalmazasat, és a hasznalata el6tt elolvassak és megértsék az Gsszes utasitast.

A fentiek csak utmutatéul szolgalnak, nem az orvosi gyakorlatot probéljak meghatérozni. Az eszkozt
csak azutan haszndlja, hogy a felligyel6 egészségligyi szakember megvizsgalta és jovahagyta azt.

A nyakmerevit6 kizardlag egy beteg altali hasznalatra szolgal a keresztfert6zés kockazata miatt.

A rogzités elvei

Megel6zi a nyakcsigolya és a gerincagy kdrosoddsat, illetve a karosodas tovabbterjedését azaltal, hogy

a fejet és a nyakat ,semleges helyzetben” tartja. A fej és a nyak nem hajolhat sem elére, sem hatra, és
hirtelen nem mozdulhat el egyik oldalrél a masikra. A semleges pozicié megakadalyozza, hogy a sériilt
vertebrae vagy mas testek a gerincagyhoz doérzsél6djenek, és/vagy megvagjak azt. A semleges poziciod
azt is megakadalyozza, hogy a gerincagy megcsavarodjon vagy 6sszenyomaddjon, ami a gerincagy fizikai
és/vagy iszkémias sériiléséhez vezethet.

Fontos, hogy az egészségligyi dolgozdk megtanuljdk és gyakoroljak az eszkdz hasznalatat és alkalmazasat,

és a hasznalata el6tt elolvassdk és megértsék az 6sszes utasitast.

A fentiek csak utmutatéul szolgalnak, nem az orvosi gyakorlatot probaljak meghatérozni. Az eszkozt csak
azutan haszndlja, hogy a felligyel6 egészségligyi szakember megvizsgalta és jévahagyta azt.

Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt.
Hasznalat kozben végig figyelje a beteget.

1. Rendeltetés

Az Ambu® Redi-ACE nyakmerevit6 egyrészes, merev eszkdz, amely meggétolja a nyakcsigolyak
elmozdulasat, és a beteg szallitdsa, normal ellatdsa vagy mozgatasa kdzben segit a semleges helyzet
megdrzésében, ezenkivill megakadélyozza az oldalirdnyu kilengést, az anterior-posterior

(elére vagy hatra torténd) hajlast és a nyakcsigolya megnyuldsat.

2. Miiszaki jellemzok

Tarolasi hdmérséklet: Az EN 1789 szabvdény szerint tesztelve -30 °C (-22 °F) és +70 °C (158 °F) mellett.

M(ikodési hdmérséklet: -10 - +40 °C (14 - 104 °F)

3. Az eszkoz részei/anyaga

Fépanel: polipropilén Velcro tépézar: poliamid
Csusztathato panel: polipropilén Hab: IXPE
Gombok: poliamid

4, Méret bedllitasa és alkalmazas

4.1. Méret beallitasa (1) (2)

« Mérje le a tdvolsagot a kozvetlendil a beteg élla alatt kezd6d6 képzeletbeli vizszintes sik feliilet
és a kdzvetlenill a beteg vdlla felett kezd6dé képzeletbeli vizszintes sik felllet kdzott.

« Hasonlitsa 6ssze ezt a tadvolsagot a nyakmerevité méretét jelzé vonal és a merevité mlanyag
(nem a hab) részének also fele kozotti tdvolsaggal.

« Allitsa be a megfelel méretet.

« Egyszerlen addig huzza szét a merevitét, amig a méretet jelz6 vonal és a merevité mianyag része
kozott ujjnyi tavolsag nem lesz.
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. Abiztonsagi gombok LEFELE nyomaséval kapcsolja be a biztonséagi zarat.

« Haaz Ambu Redi-ACE méretét 4t kell allitani, a zarégombok felpattintasaval oldja ki a biztonsagi zarat.
e Az Ambu Redi-ACE merevitét igy a megfelelé méretire alakithato.

.  Abiztonsagi gombok LEFELE nyomaséval kapcsolja be a biztonsagi zarat.

4.2. Alkalmazas (3)

* A mentéshez hasznalt nyakmerevité helyes alkalmazasahoz két személy sziikséges. Az els6 mentést
végzod személy tartsa a fejet és a nyakat stabil és semleges helyzetben.

A masodik mentést végz6 személy csusztassa a merevitd elejét a beteg mellkasara, és igazitsa az
alltarto részt a megfeleld helyzetbe. A merevitének ekkor szorosan a beteg vallara kell illeszkednie,
és hézag nélkiil a sternumra kell tdmaszkodnia. A beteg élla biztonsagos és semleges helyzetben
fekldjon az alltartéban.

« Tartsa a merevit6 elejét a megfelel helyen, kézben pedig tekerje kdrbe a merevité hatuljat a beteg
tarkdjan és nyakan, majd rogzitse azt Velcro® tépézarral a merevité elejéhez.

« Ha még igazitani kell a Velcro tépdzaron, fogja meg a merevitd elejét, és huzza a Velcro
tépbzarat szorosabbra.

4.3. Alkalmazas hanyatt fekvé beteg esetén (4)

Ha a beteg hanyatt fekszik, csusztassa a merevitd hatsé részét kdzvetlenil a beteg nyaka mogé.

A merevitét barmelyik oldalrdl rogzitheti. Amikor sikerll a merevité hatsé részét a fej mogott
egyenletesen eligazitani, helyezze a merevit6 ellilsé részét az all ala. Mig az egyik kezével a merevitét
a megfeleld helyzetben tartja, a masik kezével nyomja 6ssze a Velcro tépdzarat. Gy6z6djon meg rola,
hogy a Velcro tép6zar hurkos feliilete szorosan tapad a merevité elejére rogzitett horgos feliiletre, és
pérhuzamosan all azzal.

4.4, Csokampé (5)
Az orr légutjaban 1évé csé mindkét oldalon hozzakapcsolhat6 a kampodkhoz.

A Figyelmeztetések

A fejet és a nyakat a teljes mivelet alatt tartsa semleges helyzetben. A nyakmerevité megfelel
felhelyezése és a beteg helyzetének stabilizaldsa utan a fejet nem szabad elengedni. Stabilan
rogzitse a fejet és a nyakat fejtamasszal vagy fejtartdval, majd rogzitse a beteget a megfeleld szijak
segitségével a hordagyon.

Vigyazat!
Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Tisztitas

A betegek kozotti keresztfert6zés kockazatanak megel6zése érdekében javasoljuk, hogy a terméket az
egészségulgyi hulladékra vonatkozé helyi el6irdsoknak megfeleléen hasznalat utan dobja ki.

A termék felllete vizzel és enyhe tisztitoszerrel, illetve fertétlenitészerrel tisztithato.

Az Ujboli hasznalat el6tt gondosan 6blitse le tiszta vizzel, és hagyja megszaradni.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék ép és teljesen miikodéképes. Ha nem az,

akkor ki kell dobni.

Jotallas/garancia

Az Ambu garantélja az Ambu vallalattél vagy a hivatalos forgalmazasi csatornakon keresztiil megvasarolt

és a javasolt folyamatoknak megfeleléen hasznalt termékei mentességét a gyartasi és anyaghibaktdl. Ha a
csomagolas felbontdsakor a termék hibdsnak bizonyul, a visszakiildés el6tt igényeljen az Ambu véllalattol
visszakuldési engedélyszdmot. A javitas vagy csere ingyenes.
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A Avvertenze

Il collare Ambu Redi-ACE 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.

Il collare estricatore e solo una delle componenti per 'immobilizzazione totale del paziente.

E importante che il personale sia addestrato ed esperto nell’'uso e nell’applicazione del dispositivo e
che tutte le istruzioni siano lette e comprese prima dell’applicazione del collare.

Tutte le indicazioni sono intese come linee guida e non costituiscono direttiva sanitaria. Usare il
dispositivo solo dopo esame e approvazione da parte dell’autorita sanitaria di supervisione.

Il collare & previsto solo per uso monopaziente per via del rischio di contaminazione incrociata.

Principi di immobilizzazione

La prevenzione e/o il peggioramento del danno alla colonna cervicale e al midollo spinale si ottiene
mantenendo la testa e il collo in una posizione di “allineamento neutro”. La testa e il collo non dovrebbero
flettere in avanti, estendersi all'indietro o piegarsi da una parte all‘altra. La posizione dl allineamento neutro
impedisce alle vertebre danneggiate o a corpi estranei di irritare e/o incidere il midollo spinale. Inoltre, la
posizione di allineamento neutro impedisce che il midollo spinale venga sottoposto a torsione o compresso
riportando cosi lesioni fisiche o ischemiche.

E importante che il personale sia addestrato ed esperto nell’uso e nell’applicazione del dispositivo e che tutte
le istruzioni siano lette e comprese prima dell'applicazione del collare.

Tutte le indicazioni sono intese come linee guida e non costituiscono direttiva sanitaria. Usare il dispositivo
solo dopo esame e approvazione da parte dell’autorita sanitaria di supervisione.

Controllare il dispositivo prima dell’'uso.
Durante l'uso del dispositivo, il paziente deve essere monitorato.

1. Uso previsto

Il collare Ambu® Redi-ACE & un dispositivo rigido monopezzo per '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 il trasporto, I'assistenza o il movimento abituale del paziente.

2. Specifiche
Temperatura di conservazione:  testato a -30 °C (-22 °F) e +70 °C (158 °F) conformemente alla norma EN 1789

Temperatura di funzionamento: da-10 °C a +40 °C circa (da 14 °F a 104 °F circa)

3. Componenti/Materiali

Pannello principale: Polipropilene Velcro: poliammide
Pannello a scorrimento: Polipropilene Schiuma: Poliuretano espanso reticolato IXPE
Bottoni: poliammide

4. Dimensionamento e applicazione

4.1 Dimensionamento (1) (2)

«  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).

« Regolare il collare alla dimensione appropriata.

. Esufficiente tirare il collare aprendolo fino a che la distanza tra la linea di dimensionamento e il
corpo del collare in plastica sia uguale alla misura riportata con le dita.
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e Chiudere i blocchi di sicurezza spingendo verso il BASSO i bottoni di sicurezza.

« Seoccorre ridimensionare il collare Ambu Redi-ACE, sganciare i blocchi di sicurezza sollevando i
bottoni di blocco.

« Il collare Ambu Redi-ACE puo ora essere regolato alle dimensioni appropriate.

e Chiudere nuovamente i blocchi di sicurezza spingendo in BASSO i bottoni di blocco.

4.2 Applicazione (3)

« Lapplicazione corretta di qualunque collare estricatore richiede due persone. Il primo soccorritore
mantiene la posizione stabile e neutra della testa e del collo.

« |l secondo soccorritore fa scivolare la parte anteriore del collare lungo il torace del paziente e posiziona il
cinturino al mento. Il corpo del collare deve posarsi sopra la spalla del paziente e contro lo sterno senza
alcun vuoto. Il mento del paziente deve posarsi saldamente nell'apposito supporto in posizione neutra.

« Tenendo in posizione la parte anteriore del collare, avvolgere la parte posteriore attorno al retro della
testa e del collo del paziente e assicurarla alla parte anteriore del collare con la linguetta in Velcro®.

« Regolare la linguetta in Velcro secondo necessita, tenendo fermo il bordo anteriore del collare e stringendo
la linguetta in Velcro.

4.3 Applicazione in posizione supina (4)

Se il paziente & supino, far scivolare la parte posteriore del collare direttamente dietro il collo del paziente.

Il collare puo essere applicato sia da destra sia da sinistra. Quando la parte posteriore del collare & posizionata
e allineata dietro la testa, & possibile posizionare la parte anteriore del collare sotto il mento. Mantenendo con
una mano la posizione corretta del collare, attaccare il Velcro con I'altra mano. Assicurarsi che la linguetta ad
anello in velcro sia saldamente attaccata e parallela alla linguetta fissa a gancio in Velcro sul davanti del collare.

4.4 Gancio per tubo (5)
E possibile agganciare un tubo per le vie aeree nasali ai ganci posti su entrambi i lati.

A Avvertenze

Mantenere la posizione neutra della testa e del collo durante I'intera procedura. Dopo che il collare e stato
applicato correttamente e il paziente &€ immobilizzato, non lasciare libera la testa. Provvedere a
immobilizzare ulteriormente la testa e il collo con blocchi testa o fermacapo e assicurare il paziente

alla tavola spinale con le opportune cinture di immobilizzazione.

Attenzione
Le leggi federali USA limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente a medici o su
prescrizione medica.

Pulizia

Per eliminare qualsiasi rischio di infezione crociata tra pazienti, si consiglia di smaltire il prodotto dopo I'uso
secondo le direttive locali in materia di rifiuti medici.

La superficie del prodotto puo essere pulita con acqua e un blando detergente oppure utilizzando un
agente disinfettante.

Risciacquare abbondantemente con acqua pulita e lasciare asciugare prima dell’utilizzo successivo.
Prima di riutilizzarlo, assicurarsi che il prodotto sia intatto e completamente funzionante. In caso contrario
sara necessario gettarlo.

Garanzia

Ambu garantisce che i suoi prodotti sono privi di difetti di lavorazione e materiali quando sono acquistati
direttamente presso la Ambu o tramite i canali autorizzati di distribuzione e utilizzati secondo le procedure
consigliate. Nel caso in cui si riscontrassero difetti in un prodotto una volta estratto dalla confezione, prima
di rispedirlo richiedere ad Ambu un numero di autorizzazione al reso. La riparazione o la sostituzione
avverranno gratuitamente.
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A Ispé&jimai

+~Ambu Redi-ACE" apykakle gali uzdéti tik turintys tam teise sveikatos priezitros specialistai,
vadovaujant gydytojui ar kitam medicinos specialistui. Naudojant ne pagal gydytojo ar kito
medicinos specialisto nurodymus, galima nepataisomai suzaloti pacienta.

Nuimama apykaklé yra tik bendro paciento imobilizavimo dalis.

Svarbu, kad prie$ apykaklés naudojima gydytojai specialistai baty apmokyti praktiskai naudoti $j
jtvarg ir perskaityty bei suprasty visas instrukcijas.

] visus nurodymus reikia ziaréti kaip j rekomendacijas, o ne kaip j bandyma nustatyti medicinine
praktika. Jtvara naudokite tik jj patikrinus ir patvirtinus atitinkamai medicinos priezidros institucijai.
Apykaklé skirta naudoti tik vienam pacientui, kad nekilty kryZzminés tarSos pavojus.

Imobilizavimo principai

Nuo kaklinés stuburo dalies ir stuburo smegeny pazeidimo ir (ar) didesnio iStempimo apsisaugoma
islaikant galva ir kaklg ,neutralioje padétyje”. Galva ir kaklas neturi linkti j priekj, lostis atgal ir svyruoti
j Sonus. Neutrali padétis apsaugo, kad pazeisti stuburo slanksteliai ar svetimkaniai nesitrinty ir (ar)
nenupjauty stuburo smegeny. Be to, neutrali padétis stuburo smegenis apsaugo nuo susukimo ar
suspaudimo, kas sukelty fizinius ir (ar) iSeminius stuburo smegeny suzalojimus.

Svarbu, kad prie$ apykaklés naudojimg gydytojai specialistai baty apmokyti praktiskai naudoti §j jtvarg
ir perskaityty bei suprasty visas instrukcijas.

| visus nurodymus reikia ziareéti kaip j rekomendacijas, o ne kaip j bandyma nustatyti medicinine praktika.
|tvarg naudokite tik jj patikrinus ir patvirtinus atitinkamai medicinos priezidros institucijai.

Prie$ naudodami jtvarg patikrinkite.
|tvaro naudojimo metu pacientg reikia stebéti.

1. Paskirtis

~Ambu® Redi-ACE" apykaklé yra vientisas standus kaklinés stuburo dalies imobilizavimo jtvaras, padedantis
gelbétojui islaikyti paciento kaklinés stuburo dalies neutralig padétj, kad galva nesvirty j Sonus ir j priekj ar
atgal ir stuburas neissitempty paciento gabenimo ir jprastinés priezidros metu.

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

3. Dalys ir medziagos

Pagrindiné plokstelé:  polipropilenas Lipukas: poliamidas
Slanki plokstelé: polipropilenas Porolonas:  IXPE
Sagos: poliamidas

4, Dydziai ir uzdéjimas

4.1 Dydziai (1) (2)

« ISmatuokite atstuma tarp dviejy jsivaizduojamy horizontaliy plokstumuy: po paciento smakru ir
virs§ paciento peties.

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

« Nustatykite tinkama apykaklés dydj.
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« Paprasciausiai traukite apykaklés dalis viena nuo kitos, kol atstumas tarp dydzio nustatymo linijos
ir plastikinés apykaklés dalies susilygins su jasy pirstais iSmatuotu atstumu.
< Sukabinkite apsauginius uzraktus, nuspausdami ZEMYN fiksatorius.
« Jeigu reikia pakeisti ,Ambu Redi-ACE" dydj, apsauginius uzraktus atkabinkite, pakeldami fiksatorius.
« Dabar galima nustatyti tinkama ,Ambu Redi-ACE" dyd;.
« Vel sukabinkite apsauginius uzraktus, nuspausdami ZEMYN fiksatorius.

4.2 Uzdéjimas (3)

« Norint tinkamai uzdéti bet kokig nuimama apykakle, reikia dviejy asmeny. Pirmasis gelbétojas turi j
neutralia padétj nustatyti ir stabiliai laikyti galva ir kakla.

« Antrasis gelbétojas, stumdamas apykaklés priekine dalj nuo paciento kratinés link smakro, turi uzdéti
smakro dalj. Apykaklés apatiné dalis turi remtis j paciento pecius ir kratinkaulj be jokiy tarpeliy.
Paciento smakras neutralioje padétyje turi tvirtai remtis j jtvaro smakro dalj.

«  Prilaikydami savo vietoje priekine apykaklés dalj, apsukite uzpakaline dalj aplink paciento kaklg ir
pritvirtinkite prie priekinés dalies ,Velcro”® lipuku.

« Lipuka tinkamai sureguliuokite, laikydami uz priekinés apykaklés iSpjovos ir lipuka jtempdami.

4.3 Uzdéjimas gulin¢iam pacientui (4)

Jei pacientas guli aukstielninkas, uzpakaline apykaklés dalj uzkiskite uz paciento kaklo.

Apykakle galima uzdéti i$ bet kurios pusés. Tinkamai pritaikius prie kaklo uzpakaline apykaklés dalj,
priekine jos dalj galima pakisti po smakru. Viena ranka prilaikydami apykakle reikiamoje padétyje, kita
ranka prilipinkite lipuka. Kilpinis lipukas turi bati tvirtai prilipintas ir lygiagretus fiksuotam kabliuko
formos lipukui apykaklés priekyje.

4.4 Kabliukas vamzdeliams (5)
Kvépavimo per nosj vamzdelius galima prikabinti ant kabliuky abiejose apykaklés pusése.

A Ispéjimai

Visos procediros metu reikia islaikyti neutralig galvos ir kaklo padétj. Tinkamai uzdéjus apykakle ir
imobilizavus pacienta, galvos nereikia paleisti. Papildomai imobilizuokite galva ir kakla galvos blokais
ar galvos imobilizavimo priemone ir atitinkamais dirzais pririskite pacienta prie nugaros atramos.

Démesio
Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti Sig priemone leidziama tik gydytojui.

Valymas

Siekiant iSvengti bet kokio kryzminés infekcijos tarp pacienty pavojaus, panaudota gaminj, kaip
numatyta vietos rekomendacijose dél medicininiy atlieky,rekomenduojama iSmesti.

Gaminio pavirsiy galima plauti vandeniu, naudojant Svelnia plovimo ar dezinfekavimo priemone.
Prie$ pakartotinj naudojima jtvara reikia kruop3¢iai nuplauti $variu vandeniu ir idZiovinti.

Taip pat prie$ pakartotinj naudojima gaminj reikia patikrinti, ar jis nepazeistas ir funkcionalus. Priesingu
atveju jj reikia iSmesti.

Garantija

,+Ambu” savo gaminiams suteikia garantija dél medziagy defekty ir gamybinio broko, jei jie jsigyti is
+~Ambu” ar jos jgalioty atstovy ir naudoti pagal instrukcijas. Jeigu bet kokio gaminio defektas aptinkamas
iSpakavus, prie$ siysdami gaminj atgal, gaukite i3 ,Ambu” jo leidimo numerj. Gaminys remontuojamas ar
kei¢iamas nemokamai.
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A Bridinajumi

Ambu Redi-ACE apkakle paredzéta licencétu veselibas aprapes specialistu lietosanai atbilstosi arsta
vai citas medicinas iestades noradem. Lietosana, kas neatbilst arsta vai citas mediciniskas iestades
noradijumiem, var izraisit neatgriezeniskas traumas.

Glabsanas apkakle ir tikai dala no pilnas pacienta imobilizacijas.

Medicinas specialistiem jabut apmacitiem un ar praktisku pieredzi Sadas ierices izmantos$ana un
pielietosana, turklat pirms apkakles lietosanas ir jaizlasa un jaizprot visas norades.

Visas norades jauztver ka vadlinijas, nevis medicinas prakses definésanas méginajums. Izmantojiet
ierici tikai péc tam, kad to ir parskatijusi un apstiprinajusi kontroléjosa medicinas iestade.

Lai novérstu savstarpéju inficésanos, apkakle ir paredzéta lietosanai tikai vienam pacientam.

Imobilizacijas principi

Lai novérstu un/vai nepalielinatu mugurkaula kakla dalas un muguras smadzenu bojajumus, galva un kakls
ir jauztur ,neitralas izlidzinasanas” stavokli. Galvu un kaklu nedrikst liekt uz prieksu, izvérst atpakal vai sasliet
uz vieniem vai otriem saniem. Neitralas izlidzinasanas stavoklis novérs skriemela bojajumu vai sveskermenu
berdanos un/vai iegrieSanos muguras smadzenés. Turklat neitralais izlidzinaanas stavoklis novérs muguras
smadzenu savérsanos vai saspiesanos, kas rada fizisku un/vai iSémisku muguras smadzenu traumu.

Medicinas specialistiem jabat apmacitiem un ar praktisku pieredzi $adas ierices izmantosana un
pielietosana, turklat pirms apkakles lietosanas ir jaizlasa un jaizprot visas norades.

Visas norades jauztver ka vadlinijas, nevis medicinas prakses definésanas méginajums. Izmantojiet ierici
tikai péc tam, kad to ir parskatijusi un apstiprinajusi kontroléjosa medicinas iestade.

Pirms lietosanas parbaudiet ierici.
lerices lietosanas laika pacients ir jauzrauga.

1. Paredzeta lietosana

Ambu® Redi-ACE apkakle ir nelokana viengabala mugurkaula kakla dalas imobilizacijas ierice, kas
izstradata, lai glabé&jam palidzétu uzturét neitralu izlidzindjumu, novérstu saniskas kustibas (no vieniem
saniem uz otriem) un pakausa-priekSpuses (uz prieksu un atpakal) lieci, ka ari mugurkaula kakla dalas
stiepSanos transportésanas un regularas pacienta aprapes vai parvietosanas laika.

2. Specifikacijas
Uzglabasanas temperattra: 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. Detalas/materiali

Galvenais panelis: polipropiléns Liplente Velcro:  poliamids
Bidamais panelis: polipropiléns Putuplasts: IXPE
Pogas: poliamids

4. 1zméra pielagosana un pielietojums

4.1. 1zmeéra pielagosana (1) (2)

e |zmériet attalumu starp iedomatu horizontalo plakni tiesi zem pacienta zoda un otro horizontalu
plakni tiesi uz pacienta pleca.

« Salidziniet S0 attalumu ar attalumu no apkakles izméra linijas lildz zemakajai plastmasas apkakles
korpusa vietai (ne putuplastam).

« Noreguléjiet apkaklei atbilstosu izméru.
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«  Vienkarsi atvelciet apkakli, lidz attalums starp izméra liniju un plastmasas apkakles korpusu ir
vienads ar pirksta izméru.

« Pievienojiet drosibas fiksatorus, nospiezot blokéjosas pogas UZ LEJU.

« Ja Ambu Redi-ACE jamaina izmérs, nonemiet drosibas fiksatorus, pacelot blokésanas pogas.

« Péctam Ambu Redi-ACE apkaklei varés noregulét atbilstosu izméru.

«  Pievienojiet drosibas fiksatorus, nospiezot blokésanas pogas UZ LEJU.

4.2, Pielietojums (3)

« Jebkuras glabsanas apkakles pareizai pielietosanai ir nepiecieSsamas divas personas. Pirmajam
glabéjam janotur galva un kakls stabila un neitrala izlidzinasanas stavokii.

« Otram glab&jam ir jabida apkakles priekSpuse gar pacienta kraskurvi un janovieto zoda elements.
Apkakles korpusam jaatbalstas uz pacienta pleca augsas un pret kraskaulu bez atstarpém. Pacienta
zodam drosi jaatbalstas zoda elementa neitrala izlidzinasanas stavokli.

« Pieturiet apkakles priek$pusi un aptiniet apkakles aizmuguréjo dalu ap pacienta galvas un kakla dalas
aizmuguri un nostipriniet apkakles priekSpusi ar Velcro® cilpu.

« Noregulégjiet Velcro cilpu ka nepieciesams, pieturot priek3éjo apkakles izgriezumu un pievelkot
Velcro cilpu.

4.3. Pielietojums uz muguras guloSam pacientam (4)

Ja pacients gul uz muguras, aizbidiet apkakles aizmugures dalu tiesi aiz pacienta kakla.

Apkakli var uzlikt no jebkuras puses. Kad apkakles aizmugures dala ir vienmérigi novietota aiz galvas,
apkakles priekséjo dalu var novietot zem zoda. Ar vienu roku pieturiet apkakli pareiza stavokli, ar otru
piestipriniet liplenti Velcro. Velcro cilpai jabut stingri piestiprinatai, paraléli fiksétajam Velcro cilpas
akitim apkakles priekspusé.

4.4. Caurulites akisi (5)
Nazalo cauruliti var piestiprinat pie akisiem abos sanos.

A Bridinajumi

Visas proceduras laika uzturiet neitralu galvas un kakla izlidzinajumu. Kad apkakle ir pareizi uzlikta un
pacients ir imobilizéts, galvu nedrikst atlaist. Péc tam imobilizéjiet galvu un kaklu ar galvas fiksatoriem
vai galvas imobilizétaju un piespradzéjiet pacientu pie atzveltnes ar atbilstosam fiksésanas siksnam.

Uzmanibu!
ASV federalais likums nosaka $is ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

TiriSana

Lai novérstu pacientu savstarpéjo inficésanos, no izstradajuma péc lietosanas ieteicams atbrivoties saskana
ar vietéjam vadlinijam par medicinisko atkritumu apsaimniekosanu.

Izstradajuma virsmu var tirit ar Gdeni un vieglu mazgasanas lidzekli vai ari ar dezinfekcijas lidzekli.

Pirms atkartotas lietosanas kartigi noskalojiet ar tiru Gdeni un laujiet nozat.

Pirms atkartotas izmantosanas parliecinieties, vai izstradajums ir nebojats un darba kartiba. Ja nav,
izmetiet to.

Garantija

Ambu garanté, ka iegades laika izstradajumiem nav izstrades un materialu defektu, ja tie ir iegadati no
Ambu vai ta pilnvarotajiem izplatiS8anas parstavjiem un izmantoti atbilstosi ieteiktajam proceddram. Ja péc
izsainosanas tiek konstatéts, ka kads izstradajums ir bojats, pirms ta nosatisanas atpakal sanemiet no Ambu
atpakal atdosanas atlaujas numuru. Remonts vai nomaina tiks veikta bez maksas.
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Redi-Ace

A Waarschuwingen

De Ambu Redi-ACE-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.

Een reddingskraag vormt slechts een onderdeel van de totale immobilisatie van de patiént.

Het is belangrijk dat zorgverleners zijn opgeleid in en hebben geoefend met het gebruik en de

4. Maat en toepassing
4.1 Maat (1) (2)

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.

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

Stel de kraag op de juiste maat in.

Trek de kraag uit elkaar tot de afstand tussen de maatlijn en het hoofddeel van de kunststof kraag
gelijk is aan uw vingermeting.

toepassing van het hulpmiddel en dat alle instructies worden gelezen en begrepen voordat de kraag + Activeer de veiligheidsvergrendeling door de vergrendelingsknoppen naar BENEDEN te duwen.
wordt aangebracht. « Als de maat van de Ambu Redi-ACE niet juist is, ontkoppelt u de veiligheidsvergrendeling door
Alle aanwijzingen moeten worden opgevat als richtlijnen en niet als poging tot definiéren van de de vergrendel'ingsknoppen op te 'tiI.Ien.

medische praktijk. Gebruik het hulpmiddel alleen na evaluatie door en goedkeuring van de toeziend + De Ambu Redi-ACE kan nu op de juiste maat worden afgesteld.

medisch deskundige. « Schakel de veiligheidsvergrendeling vervolgens in door de vergrendelingsknoppen naar
Wegens het risico op kruisbesmetting is de kraag uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. BENEDEN te duwen.

4.2 Toepassing (3)

o Erzijn twee personen nodig om een reddingskraag goed aan te brengen. De eerste hulpverlener
dient de patiént te stabiliseren en het hoofd en de nek neutraal uitgelijnd te houden.

« De tweede hulpverlener dient de voorkant van de kraag langs de borst te schuiven en het kinstuk
te positioneren. Het hoofddeel van de kraag moet op de schouders van de patiént en zonder
tussenruimte tegen het sternum rusten. De kin van de patiént moet goed in het kinstuk rusten en
neutraal zijn uitgelijnd.

« Houd de voorkant van de kraag op zijn plaats en wikkel de achterkant van de kraag om het achterhoofd
en de nek van de patiént. Zet hem aan de voorkant van de kraag met de Velcro®-sluiting vast.

« U kunt de Velcro-sluiting zo nodig aanpassen door de kraag bij de uitsnijding vast te houden en de
Velcro-sluiting aan te trekken.

Principes van immobilisatie

Schade aan de nekwervelkolom en het ruggenmerg en/of verdere uitbreiding daarvan wordt voorkomen
door het hoofd en de nek in een positie van ‘neutrale uitlijning’ te brengen. Het hoofd en de nek mogen
niet voorwaarts worden gebogen, achterwaarts worden gestrekt of zijwaarts worden bewogen. De
neutrale uitlijning voorkomt dat de wervels beschadigd raken of dat vreemde lichamen het ruggenmerg
indrukken of snijden. Bovendien vermijdt de neutrale uitlijning dat het ruggenmerg gedraaid wordt of
ingedrukt wordt, wat leidt tot fysiek en/of ischemisch letsel aan het ruggenmerg.

Het is belangrijk dat zorgverleners zijn opgeleid in en hebben geoefend met het gebruik en de toepassing
van het hulpmiddel en dat alle instructies worden gelezen en begrepen voordat de kraag wordt aangebracht.

Alle aanwijzingen moeten worden opgevat als richtlijnen en niet als poging tot definiéren van de

medische praktijk. Gebruik het hulpmiddel alleen na evaluatie door en goedkeuring van de toeziend 4.3 In rugligging aanbrengen (4)
medisch deskundige. Als de patiént op zijn of haar rug ligt, schuift u het achterste deel van de kraag recht achter de nek van
de patiént.
Controleer het hulpmiddel vé6r gebruik. De kraag kan zowel van links als van rechts worden aangebracht. Als het achterste deel van de kraag glad
De patiént moet tijdens het gebruik worden bewaakt. achter het hoofd is geplaatst, kan het voorste deel onder de kin worden aangebracht. Houd de kraag met
de ene hand in de juiste positie en sluit de Velcro met de andere hand. Zorg dat de Velcro-strip met lusjes
1. Beoogd gebruik goed is bevestigd en parallel is aan de vaste Velcro-strip met haakjes aan de voorkant van de kraag.
De Ambu® Redi-ACE-kraag is een uit één stuk bestaand stijf immobilisatiehulpmiddel voor de cervicale
wervelkolom. Het is bedoeld om de hulpverlener te helpen de patiént neutraal uitgelijnd te houden, 4.4 Haakje voor neusslang (5)
laterale (zijwaartse) beweging te voorkomen en anterieure-posterieure (voor- en achterwaartse) flexie en Aan de haakjes aan beide zijden kan een neusslangetje worden vastgemaakt.

extensie van de cervicale wervelkolom te voorkomen tijdens het transport en de routinematige verzorging
of verplaatsing van de patiént.

2. Specificaties & Waarschuwingen

Opslagtemperatuur: Getest bij -30 °C (-22 °F) en +70 °C (158 °F) volgens EN 1789 Houd het hoofd en de nek tijdens de gehele procedure neutraal uitgelijnd. Als de kraag goed is

Bedrijfstemperatuur: -10 °C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F) aangebracht en de patiént is geimmobiliseerd, mag het hoofd niet worden losgelaten. Immobiliseer
het hoofd en de nek verder met hoofdblokken of een hoofdimmobilisator, en bind de patiént goed

3. Onderdelen/materialen met riemen aan de wervelplank vast.

Hoofdpaneel: Polypropyleen Velcro: Polyamide

Schuifpaneel: Polypropyleen Schuim: IXPE

Knoppen: Polyamide Letop

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving is de verkoop van dit apparaat, of de opdracht daartoe,
voorbehouden aan een arts.
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Reiniging

Om het risico op kruisinfectie tussen patiénten te elimineren, wordt het aanbevolen volgens de lokaal
geldende regels voor medisch afval om het product na gebruik weg te gooien.

Het oppervlak van het product kan gereinigd worden met water en een mild reinigingsmiddel of met
een desinfecteringsmiddel.

Spoel het product grondig met schoon water en laat het drogen alvorens het opnieuw te gebruiken.
Zorg ervoor, alvorens het product opnieuw te gebruiken, dat het intact en volledig operationeel is.
Als dat niet het geval is dient het te worden weggegooid.

Garantie

Ambu waarborgt dat haar producten vrij zijn van materiaal- en constructiedefecten wanneer de producten
bij Ambu of haar erkende distributiekanalen aangeschaft zijn en de producten gebruikt zijn volgens de
aanbevolen procedures. Mocht een product na het uitpakken een defect vertonen, vraag dan een
retournummer aan Ambu voor u het product terugstuurt. Reparatie of vervanging vindt kosteloos plaats.
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Redi-Ace

A Advarsler

Ambu Redi-ACE-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.

En avstivingskrage er bare en del av den totale pasient-immobiliseringen.

Det er viktig at personellet fér oppleering og gvelse i bruk og pasetting av enheten og at alle
anvisninger leses og forstas for bruk av kragen.

Alle anvisninger skal betraktes som veiledende og er ikke et forsgk pa & definere medisinsk
praksis. Bruk enheten kun etter gjennomgang og godkjenning fra den medisinsk overordnede.
Kragen er kun beregnet pa bruk pa én pasient pa grunn av faren for krysskontaminasjon.

Prinsipper for immobilisering

Forebygger og/eller hindrer forverring av skade pa ryggseylen og ryggmargen ved a holde hodet og
nakken i en stilling med “ngytral innretting”. Hodet og nakken skal ikke bayes forover, strekkes bakover
eller vippes til noen av sidene. Posisjonen med ngytral innretting hindrer at skadede ryggvirvler eller
fremmedelementer gnisser mot og/eller skjaerer i ryggmargen. | tillegg hindrer den ngytralt innrettede
stillingen at ryggmargen blir boyd eller komprimert, noe som kan forarsake fysisk skade og/eller nedsatt
blodtilfersel til ryggmargen.

Det er viktig at personellet far opplaering og @velse i bruk og pasetting av enheten og at alle anvisninger
leses og forstas for bruk av kragen.

Alle anvisninger skal betraktes som veiledende og er ikke et forsgk pa a definere medisinsk praksis. Bruk
enheten kun etter gjennomgang og godkjenning fra den medisinsk overordnede.

Kontroller enheten for bruk.
Pasienten skal overvdkes mens enheten er i bruk.

1. Bruksomrade

Ambu® Redi-ACE-krage er en stivimmobiliseringsenhet for ryggseylen i ett stykke som er konstruert for
a gjore det lettere for hjelpearbeideren & sikre ngytral innretting, motvirke lateral (sideveis) svinging og
anterior-posterior (forover og bakover) strekking og forlenging av ryggsgylen under transport og
rutinemessig pasientbehandling eller -bevegelse.

2. 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. Deler/materialer

Hovedpanel: Polypropylen Borrelas: Polyamid
Skyvepanel: Polypropylen Skumplast: IXPE
Knapper: Polyamid

4. Storrelsesberegning og bruk

4.1 Storrelsesberegning (1) (2)

« 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 kragestgrrelseslinjen til den nedre delen
pa plastkragekroppen (ikke skumplasten).

e Juster kragen til korrekt storrelse.
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« Trekk kragen ganske enkelt fra hverandre til avstanden mellom starrelseslinjen og plastkragekroppen
er likt med fingermalet.

o Sett pa sikkerhetsldsene ved & trykke laseknappene NED.

« Hvis det er nedvendig a forandre stgrrelsen pa Ambu Redi-ACE, laser du opp sikkerhetslasene
ved a lgfte laseknappene.

«  Ambu Redi-ACE kan na justeres til korrekt stgrrelse.

o Sett deretter pa sikkerhetsldsene ved & trykke NED pa laseknappene.

4.2 Bruk (3)

« Korrekt pasetting av avstivingskrager krever to personer. Den fgrste hjelpearbeideren skal sgrge
for stabilisering og ngytral innretting av hodet og nakken.

« Den andre hjelpearbeideren skal skyve fronten pa kragen langs pasientens brystkasse og plassere
hakestykket. Kragekroppen skal hvile gverst pa pasientens skulder og mot sternum, uten gliper.
Pasientens hake ma hvile sikkert i hakestykket, i ngytral innrettingsstilling.

« Hold fronten pa kragen pa plass, legg baksiden av kragen rundt baksiden pa pasientens hode og
nakke, og fest til fronten pa kragen med Velcro®-borrelasen.

o Juster borrelasen etter behov ved a holde i den fremre utskjeaeringen pa kragen og stramme borrelasfliken.

4.3 Pafering nar pasienten ligger i ryggleie (4)

Hvis pasienten ligger pa ryggen, skal den bakre delen pa kragen skyves direkte bak pasientens nakke.
Kragen ma settes pa fra en av sidene. S snart den bakre delen av kragen sitter jevnt bak hodet, kan den
fremre delen av kragen plasseres under haken. Hold kragen pa plass med den ene hdnden og fest
borrelasen med den andre. Se til at borrelasslayfen er godt festet og parallell med festekroken med
borrelas fremme pa kragen.

4.4 Slangekrok (5)
En nasal luftveistube kan festes til krokene pa begge sider.

A Advarsler

Serg for at hodet og nakken er korrekt innrettet under hele prosedyren. Sa snart kragen er satt korrekt
pa og pasienten er immobilisert, skal hodet ikke slippes. Immobiliser hodet og nakken ytterligere med
hode-blokker eller en hode-immobiliseringsenhet, og fest pasienten til bakstykket med egnede
stropper.

Forsiktig

Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret selges av, eller etter henvisning fra lege.

Rengjgring

For & eliminere risikoen for smitteoverfgring mellom pasienter, anbefales det a kaste produktet etter bruk

ifelge gjeldende retningslinjer for medisinsk avfall.

Overflaten pa produktet kan rengjeres med vann og et mildt vaskemiddel, eller med desinfeksjonsmiddel.
Skyll grundig med rent vann, og la produktet torke for det brukes igjen.

Kontroller at produktet er intakt og fungerer som det skal for det brukes igjen. Ellers skal produktet kastes.

Garanti

Ambu garanterer at produktene deres er uten feil i utferelse og materiale forutsatt at de er kjept gjennom
Ambu eller deres autoriserte distribusjonskanaler og brukes i samsvar med anbefalte prosedyrer. Hvis det
oppdages at et produkt er defekt nar det pakkes ut, ma et returgodkjenningsnummer fas fra Ambu for
produktet returneres. Produktet repareres eller erstattes kostnadsfritt.
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Redi-Ace

A Ostrzezenia

Kotnierz Ambu Redi-ACE 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 uprawniona osobe moze spowodowac trwate urazy.

Zatozenie kotnierza stabilizacyjnego jest tylko czescig metody catkowitego unieruchomienia pacjenta.
Wazne jest, aby osoby zaktadajace kotnierz przeszty odpowiednie przeszkolenie i prze¢wiczyty uzycie
oraz zaktadanie urzadzenia, a takze aby przeczytaty i zrozumiaty wszystkie instrukcje przed
przystapieniem do zakfadania kotnierza.

Wszystkie opisane czynnosci nalezy traktowac jako wytyczne i nie stanowia one préby zdefiniowania
praktyki medycznej. Urzadzenie mozna stosowac tylko po zatwierdzeniu przez odpowiedni podmiot
nadzoru medycznego.

Kotnierz jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku ze wzgledu na ryzyko przenoszenia
choréb miedzy pacjentami.

Zasady unieruchamiania

Zapobieganie uszkodzeniu i/lub dalszemu zwiekszaniu uszkodzenia odcinka szyjnego kregostupa oraz
rdzenia kregowego jest realizowane przez utrzymywanie neutralnego ustawienia gtowy i szyi. Gtowa i
szyja nie powinny by¢ wygiete do przodu, wyprostowane do tytu ani przechylone w jedna lub w druga
strone. Neutralne ustawienie zapobiega uszkodzeniu kregéw oraz ocieraniu i/lub przecieciu rdzenia
kregowego przez ciata obce. Neutralne ustawienie zapobiega ponadto skreceniu lub zgnieceniu rdzenia
kregowego powodujacych fizyczne lub niedokrwienne urazy rdzenia.

Wazne jest, aby osoby zaktadajgce kotnierz przeszty odpowiednie przeszkolenie i prze¢wiczyty uzycie oraz
zaktadanie urzadzenia, a takze aby przeczytaty i zrozumiaty wszystkie instrukcje przed przystapieniem do
zaktadania kotnierza.

Wszystkie opisane czynnosci nalezy traktowac jako wytyczne i nie stanowia one préby zdefiniowania
praktyki medycznej. Urzadzenie mozna stosowac tylko po zatwierdzeniu przez odpowiedni podmiot
nadzoru medycznego.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie.
Podczas uzywania urzadzenia nalezy monitorowac stan pacjenta.

1. Przeznaczenie

Kotnierz Ambu® Redi-ACE jest jednoczesciowym sztywnym urzadzeniem do unieruchamiania odcinka
szyjnego kregostupa zaprojektowanym tak, aby poméc ratownikowi w zachowaniu neutralnego potozenia
odcinka szyjnego, zapobiec jego kotysaniu bocznemu, wyginaniu do przodu i do tytu oraz rozcigganiu
podczas transportu oraz rutynowej opieki nad pacjentem i jego przemieszczania.

2. Specyfikacje

Temperatura przechowywania:  Testowane w temperaturze -30 °C (-22 °F) i +70 °C (158 °F) zgodnie z EN 1789.
Temperatura pracy: -10°C ~ +40°C (14°F ~ 104°F)

3. Czesci/materialy

Panel gtéwny: Polipropylen Rzep: Poliamid

Panel przesuwany: Polipropylen Pianka: IXPE

Przyciski: Poliamid
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4, Okreslanie rozmiaru i zaktadanie

4.1 Okreslanie rozmiaru (1) (2)

«  Zmierz odlegtos¢ miedzy wyobrazona ptaszczyzng pozioma umieszczong tuz pod brodg pacjenta
oraz drugg ptaszczyzng pozioma umieszczong na szczycie barku pacjenta.

« Poréwnaj te odlegtos¢ z odlegtoscia od linii rozmiarowej kotnierza do dolnej krawedzi plastikowego
korpusu kotnierza (nie pianki).

« Ustaw odpowiedni rozmiar kotnierza.

«  Rozciagnij kotnierz, az odlegtos¢ miedzy linig rozmiarowg i plastikowym korpusem kotnierza bedzie
réwna odlegtosci zmierzonej palcami.

. Zapnij blokady bezpieczenstwa, naciskajac W DOL przyciski blokujace.

« W razie potrzeby zmiany rozmiaru kotnierza Ambu Redi-ACE odepnij blokady bezpieczenstwa,
podnoszac przyciski blokujace.

« Teraz mozesz ustawi¢ odpowiedni rozmiar kotnierza Ambu Redi-ACE.

« Nastepnie zapnij blokady bezpieczenstwa, naciskajac przyciski blokujace W DOL.

4.2 Zaktadanie (3)

«  Wiasciwe zatozenie jakiegokolwiek kotnierza stabilizacyjnego wymaga udziatu dwéch oséb.
Pierwszy ratownik powinien zapewnic¢ stabilizacje i neutralne ustawienie gtowy i szyi.

« Drugi ratownik powinien przesunac¢ przéd kotnierza wzdtuz klatki piersiowej pacjenta i ustawic
element podbrédkowy. Korpus kotnierza powinien opierac sie na barku i mostku pacjenta bez
odstepdéw. Broda pacjenta musi spoczywac na elemencie podbrédkowym w potozeniu neutralnym.

e Przytrzymujac przéd kotnierza, nalezy owinac jego tyt wokét potylicy i szyi pacjenta, a nastepnie
przymocowac do przedniej czesci kotnierza za pomoca paska z rzepem (Velcro®).

« Pasek zrzepem nalezy wyregulowa¢ w miare potrzeb, przytrzymujac przednie wyciecie kotnierza i
dociagajac pasek.

4.3 Zaktadanie w pozycji lezacej na plecach (4)

Jesli pacjent lezy na plecach, nalezy wsunac¢ tylng cze$¢ kotnierza bezposrednio pod jego szyje.
Kotnierz mozna zatozy¢ z dowolnej strony. Po umieszczeniu tylnej czesci kotnierza réwno za gtowa,
mozna umiesci¢ przednia czes¢ kotnierza pod broda. Przytrzymujac kotnierz we wtasciwej pozycji jedna
reka, druga reka nalezy przymocowac rzep. Upewnic¢ sig, ze pasek z migkka strong rzepa jest mocno
przymocowany i utozony réwnolegle do paska z twardg strong rzepa z przodu kotnierza.

4.4 Zaczep na rurke (5)
Rurki donosowe do drég oddechowych mozna zamocowa¢ do zaczepéw po obu stronach.

& Ostrzezenia

Podczas catego zabiegu nalezy utrzymywac neutralne ustawienie gtowy i szyi. Po prawidtowym
zatozeniu kotnierza i unieruchomieniu pacjenta nie nalezy puszczac jego gtowy. Nalezy dodatkowo
unieruchomic gtowe i szyje za pomoca stabilizatora gtowy oraz przywiaza¢ pacjenta do deski
ortopedycznej odpowiednimi tasmami.

Uwaga
Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia lekarzowi lub na jego zlecenie.
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Czyszczenie

Aby wyeliminowac ryzyko zakazenia krzyzowego miedzy pacjentami, zaleca sie wyrzucenie produktu po
uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych.

Powierzchnie produktu mozna umy¢ wodg i tagodnym detergentem lub przy uzyciu srodka dezynfekujacego.
Produkt nalezy wyptukac doktadnie czysta woda i przed ponownym uzyciem pozostawi¢ do wyschniecia.
Przed ponownym uzyciem nalezy sie upewnié¢, ze produkt jest caty i w petni sprawny. Jesli nie jest, nalezy
go wyrzucié.

Gwarancja/rekojmia

Firma Ambu gwarantuje, ze produkt bedzie wolny od wad wykonawczych i materiatowych w przypadku
zakupienia go od firmy Ambu lub za posrednictwem jej autoryzowanych kanatéw dystrybucji, a takze
uzywania zgodnie z zalecanymi procedurami. Gdyby po rozpakowaniu okazato sig, ze produkt jest
wadliwy, przed odestaniem go nalezy uzyska¢ numer autoryzacji zwrotu od firmy Ambu. Naprawa lub
wymiana zostanie wykonana nieodptatnie.
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Redi-Ace

A Adverténcias

O colar Ambu Redi-ACE destina-se a aplicacdo por profissionais de cuidados de satide qualificados de
acordo com as instrugdes de um médico ou de outra autoridade médica. Uma utilizagdo contraria as
instrucdes de um médico ou outra autoridade médica pode resultar em lesdes permanentes.

O colar cervical é apenas uma parte da imobilizagao total do paciente.

E importante que os profissionais de satide tenham formacéo e experiéncia na utilizacéo e aplicacdo
do dispositivo e que todas as instrugcdes sejam lidas e compreendidas antes da aplicacdo do colar.
Todas as indicagdes devem ser consideradas como orientagdes e ndo uma tentativa de definir a
prética médica. Utilize o dispositivo apenas depois de obter a revisdo e aprovacao da autoridade
médica supervisora.

O colar destina-se a uma Unica utilizagdo, devido ao risco de contaminagédo cruzada.

Principios de imobilizacdao

A prevencéo e/ou a maior extensao dos danos na coluna cervical e espinal medula consegue-se mantendo
a cabeca e o pescogo numa posicao de “alinhamento neutro”. A cabega e o pescogo nao devem fletir para
a frente, estender para tras nem rodar para um lado ou para o outro. A posicao de alinhamento neutro
evita que as vértebras danificadas ou corpos estranhos rocem e/ou cortem a espinal medula. Além disso, a
posicéo de alinhamento neutro evita que a espinal medula se tor¢a ou comprima provocando lesdes fisicas
e/ou isquémicas na espinal medula.

E importante que os profissionais de salide tenham formacéo e experiéncia na utilizacéo e aplicacdo do
dispositivo e que todas as instrugdes sejam lidas e compreendidas antes da aplicagdo do colar.

Todas as indicagdes devem ser consideradas como orienta¢des e ndo uma tentativa de definir a pratica médica.
Utilize o dispositivo apenas depois de obter a revisdo e aprovagao da autoridade médica supervisora.

Verifique o dispositivo antes de utilizar.
O paciente deve ser monitorizado durante a utilizacdo do dispositivo.

1. Fim a que se destina

O colar Ambu® Redi-ACE é um dispositivo de imobilizagdo da coluna cervical rigido e de uma Unica peca,
concebido para ajudar o socorrista na manutengao do alinhamento neutro, prevengao de desvio lateral
(de um lado para o outro) e flexdo e extensdo anterior-posterior (para a frente para tras) da coluna cervical
durante o transporte e cuidados ou movimentacao de rotina de doentes.

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

3. Pecas/Materiais

Painel principal: Polipropileno Velcro: Poliamida
Painel deslizante: Polipropileno Espuma: IXPE
Botodes: Poliamida

4. Tamanhos e aplicacao

4.1 Tamanhos (1) (2)

« Meca a distancia entre um plano imaginario desenhado horizontalmente e imediatamente abaixo
do queixo do paciente e um segundo plano horizontal desenhado imediatamente por cima dos
ombros do paciente.

« 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).

« Ajuste o colar ao tamanho adequado.
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« Basta abrir o colar até que a distancia entre a linha de tamanho e o corpo do colar de plastico seja
igual a medida do seu dedo.

« Tranque os fechos de seguranca empurrando os botdes de blogueio PARA BAIXO.

« Se o Ambu Redi-ACE tiver de ser redimensionado, destranque os fechos de seguranca levantando
os botdes de bloqueio.

« O Ambu Redi-ACE pode agora ser ajustado ao tamanho adequado.

« Agora, tranque os fechos de seguranga empurrando os botoes de bloqueio PARA BAIXO.

4.2 Aplicagao (3)

« Aaplicacdo correta de qualquer colar cervical requer dois individuos. O primeiro socorrista deve
manter a estabilizacdo e o alinhamento neutro da cabeca e do pescoco.

« O segundo socorrista devera deslizar a frente do colar pelo peito do paciente e posicionar a peca para
o queixo. O corpo do colar deve pousar sobre os ombros do paciente e contra o esterno sem quaisquer
espacos. O queixo do paciente deve pousar seguramente na peca para o queixo na posi¢do de
alinhamento neutro.

« Enquanto mantém a frente do colar no lugar, envolva a parte posterior do colar em torno da parte
posterior da cabeca e do pesco¢o do paciente e prenda a frente do colar com a tira de Velcro®.

« Ajuste a tira de Velcro conforme necessario segurando o recorte da frente do colar e apertando a tira
de Velcro.

4.3 Aplicagao supina (4)

Se 0 paciente se encontrar na posi¢do supina (decubito dorsal), deslize a parte traseira do colar
diretamente por tras do pescoco do paciente.

O colar pode ser aplicado a partir de qualquer um dos lados. Depois de posicionar uniformemente a
parte traseira do colar por tras da cabeca, a parte frontal do colar pode ser posicionada por baixo do
queixo. Mantendo o posicionamento correto do colar com uma mao, fixe a tira de Velcro com a outra
mao. Certifique-se de que o fecho de Velcro esta firmemente preso e paralelo a tira de Velcro fixa na
frente do colar.

4.4 Gancho para tubos (5)
Pode ser ligado um tubo de via aérea nasal aos ganchos de ambos os lados.

A Adverténcias

Mantenha um alinhamento neutro da cabeca e do pescoco durante todo o procedimento. Depois de
aplicar o colar corretamente e imobilizar o doente, ndo deve soltar a cabeca. Continue a imobilizar a
cabeca e o0 pescoco com blocos para a cabeca ou um imobilizador de cabeca e prenda o paciente a
maca com as correias de fixagao adequadas.

Cuidado

A lei federal dos EUA autoriza a venda deste dispositivo apenas a um médico ou por ordem de um médico.

Limpeza

Para eliminar qualquer risco de infecdo cruzada entre pacientes, recomenda-se que elimine o produto ap6s
a utilizacdo de acordo com as orientagdes locais.

A superficie do produto pode ser limpa com dgua e um detergente suave ou utilizando um agente desinfetante.
Enxague minuciosamente com dgua limpa e deixe secar antes de utilizar novamente.

Antes de utilizar novamente, certifique-se de que o produto esta intacto e totalmente operacional.

Caso contrario, deve ser eliminado.

Garantia
A Ambu garante que os seus produtos ndo apresentam defeitos de mao de obra e de materiais quando com-
prados a Ambu ou através dos seus canais autorizados e utilizados de acordo com os procedimentos recomen-
dados. Caso seja encontrado qualquer defeito num produto embalado, obtenha um nimero de autoriza¢éo de
devolugao da Ambu antes de devolvé-lo. A reparagédo ou substituicdo sera realizada sem custos.
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A Avertismente

Gulerul Ambu Redi-ACE trebuie aplicat de personal 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.

Gulerul de descarcerare reprezinta numai un element al imobilizarii totale a pacientului.

Este important ca medicii sa beneficieze de instruire si de practica in ceea ce priveste utilizarea si
aplicarea dispozitivului, dar si ca toate instructiunile sa fie citite si intelese inainte de aplicarea gulerului.
Toate instructiunile trebuie sa fie considerate drept orientari, iar nu o incercare de a defini practica
medicala. Utilizati dispozitivul numai dupa ce acesta a facut obiectul controlului si al aprobarii de catre
autoritatea medicala de supraveghere.

Gulerul este destinat utilizarii pentru un singur pacient din cauza riscului de contaminare incrucisata.
Aruncati dispozitivul dupa utilizare, in conformitate cu reglementarile locale privind reziduurile de
echipamente medicale.

Principiile imobilizarii

Accentuarea leziunilor la nivelul coloanei cervicale si al maduvei spindrii este impiedicata prin mentinerea
unei ,alinieri neutre” a capului si a gatului. Capul si gatul nu trebuie flexate in fatd, intinse in spate sau
inclinate in lateral. Alinierea neutra impiedica vertebrele care prezinta leziuni sau corpurile strdine sa
deterioreze si/sau sa intrerupd maduva spinarii. In plus, alinierea neutrd impiedica contorsiunea sau
comprimarea maduvei spindrii, care ar cauza o leziune fizica si/sau ischemica la nivelul maduvei.

Este important ca medicii sa beneficieze de instruire si de practica in ceea ce priveste utilizarea si aplicarea
dispozitivului, dar si ca toate instructiunile sa fie citite si intelese inainte de aplicarea gulerului.

Toate instructiunile trebuie sa fie considerate drept orientari, iar nu o incercare de a defini practica
medicala. Utilizati dispozitivul numai dupa ce acesta a facut obiectul controlului si al aprobarii de cétre
autoritatea medicald de supraveghere.

Examinati dispozitivul inainte de utilizare.
Pacientul trebuie monitorizat pe durata utilizarii dispozitivului.

1. Domeniul de utilizare

Gulerul Ambu® Redi-ACE este un dispozitiv rigid dintr-o singura bucata pentru imobilizarea coloanei
cervicale, conceput pentru a ajuta salvatorul sa mentina o aliniere neutra si sa impiedice balansarea laterald
(dintr-o parte in cealalta), precum si flexiunea si extensia anterior-posterior (inainte si inapoi) a coloanei
cervicale in timpul transportului si al ingrijirii sau al deplasarii obisnuite a pacientilor.

2. Specificatii
Temperatura de depozitare: Testat la -30 °C (-22 °F) si 470 °C (158 °F) conform EN 1789
Temperatura de utilizare: -10°Cla +40 °C (14 °F la 104 °F)

3. Piese/Materiale

Panoul principal: Polipropilena Velcro: Poliamida
Panoul glisant: Polipropilena Spuma: IXPE
Butoane: Poliamida
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4. Dimensionarea si aplicarea

4.1 Dimensionarea (1) (2)

« Masurati distanta dintre un plan imaginar orizontal situat imediat sub barbia pacientului si un al doilea
plan orizontal situat imediat deasupra umarului pacientului.

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

« Reglati gulerul la dimensiunea potrivita.

e Pursisimplu desfaceti gulerul pana cand distanta dintre banda de dimensionare si carcasa din plastic
a gulerului este egala cu masurarea efectuata cu degetele.

«  Cuplati sistemul de blocare de siguranta prin apasarea in JOS a butoanelor de blocare.

« Tncazul in care este necesara redimensionarea gulerului Ambu Redi-ACE, decuplati sistemul de blocare
de sigurantd, ridicand butoanele de blocare.

«  Acum Ambu Redi-ACE poate fi ajustat la dimensiunea adecvata.

«  Cuplati acum sistemul de blocare de siguranta prin apdsarea in JOS a butoanelor de blocare.

4.2 Aplicare (3)

« Pentru aplicarea corecta a oricarui guler pentru descarcerare este necesard prezenta a doud
persoane. Primul salvator trebuie sa asigure fixarea si alinierea neutra a capului si a gatului.

« Al doilea salvator trebuie sa treaca partea din fata a gulerului peste pieptul pacientului si sa
pozitioneze piesa pentru bdrbie. Carcasa gulerului trebuie sa fie pozitionatd deasupra umerilor
pacientului si peste stern, fara goluri. Barbia pacientului trebuie s fie bine fixata in piesa pentru
barbie si s aiba o aliniere neutra.

- Intimp ce mentineti in pozitie partea din fata a gulerului, infasurati partea posterioara a gulerului
in jurul partii din spate a capului si a gatului pacientului si fixati partea din fata a gulerului cu
incheietoarea Velcro®.

« Dacad este necesar, ajustati incheietoarea Velcro tinand de sectiunea din fata a gulerului si strangand
incheietoarea Velcro.

4.3 Aplicarea in decubit dorsal (4)

Tn cazul in care pacientul se afld in decubit dorsal, glisati partea posterioara a gulerului direct in spatele
gatului pacientului.

Gulerul poate fi aplicat din orice parte. Odata ce partea posterioard a gulerului este pozitionata uniform
in spatele capului, partea din fata a gulerului poate fi pozitionata sub barbie. In timp ce mentineti pozitia
corecta a gulerului cu 0 mana, fixati incheietoarea Velcro cu cealaltd mana. Asigurati-va ca cele doua parti
ale incheietoarei Velcro sunt bine fixate si se suprapun in partea din fata a gulerului.

4.4 Dispozitivul pentru agatarea tubului (5)
Un tub pentru caile nazale poate fi atasat de dispozitivele de agatare situate pe cele doua parti laterale.

& Avertismente

Mentineti alinierea neutra a capului si a gatului pe toata durata procedurii. Odata ce gulerul este aplicat
corect si pacientul este imobilizat, capul nu trebuie eliberat. Imobilizati capul si gatul cu un dispozitiv
de blocare sau de imobilizare a capului si fixati pacientul pe targa cu curelele de fixare corespunzatoare.

Atentie!
Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta poate fi vandut doar
de catre un medic sau la indicatia unui medic.

53



Curatare

Pentru a elimina orice risc de infectie incrucisata intre pacienti se recomanda ca produsul sa fie aruncat
dupa utilizare, in conformitate cu prevederile locale privind deseurile medicale.

Suprafata produsului poate fi curatatad cu apa si cu detergent slab sau cu un agent dezinfectant.

Clatiti bine cu apa curata si lasati sa se usuce inainte de reutilizare.

Tnainte de reutilizare, asigurati-va ca produsul este intact si complet functional. In caz contrar, acesta
trebuie aruncat.

Garantie

Ambu garanteaza ca produsele sale nu prezinta defecte in ceea ce priveste fabricatia si materialele atunci
cand sunt achizitionate prin intermediul Ambu sau prin intermediul canalelor sale de distributie autorizate
si cand sunt utilizate in conformitate cu procedurile recomandate. In cazul in care constatati c& un produs
este defect atunci cand nu este ambalat, este necesar sa obtineti un numar de autorizare a returnarii din
partea Ambu inainte de returnarea acestuia. Repararea sau inlocuirea produsului se face gratuit.
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VA \N—

BopoTHuk Ambu Redi-ACE npeaHa3HaueH ans npumeHeHna MeanuuHCKUMy paboTHUKaMu, MMeLWMm
COOTBETCTBYIOLLYIO INLIEH3MIO, COFMIACHO YKa3aHMAM Bpaya Unu Apyroro MeAanLMHCKOro cneLmanmcra.
HecobntogeHue ykasaHuil Bpaya Ui gpyroro MeAULIMHCKOTO CreLManmcTa npy NnpuMeHeHmn nsgenvs
MOXET Bbl3BaTb XPOHMNYECKYIO TPaBMy.

OuKcnpyoLnii BOPOTHUK ABNIAETCA TOMbKO YacTblo 06LLen MMMO6UAN3aLnn nauneHTa.

BaxHO, UTO6bI NPAKTUKYOLME Bpaun 1 Apyrie MeAULMHCKME PabOTHNKM 00yYannch NCNosib30BaHNIO U
HaNIOXKEeHWI0 YCTPOMCTBA Ha MPaKTUKE 1 YTOObI BCE MHCTPYKLUMM OblIM NPOUYUTaHbI U YCBOEHbI JO
HanoXeHnA BOPOTHUKaA.

Bce ykazaHuA cnepyeT paccmatpuBaTh Kak peKkoMeHAauun, a He MOMbITKN OFPaHNYnUTb MeaULMHCKY0
npakTuKy. [prMeHsANTe YCTPONCTBO TOJIbKO NOC/E MPOBEPKM U YTBEPXKAEHUA KOHTPONUPYIOLWM
MeAULMHCKUM BEJOMCTBOM.

Bo n3bexxaHve nepefaun UHGEKLUMI [pyroMy NaLyeHTy BOPOTHUK AOJIKEH UCMONIb30BATbCA TObKO Ha
OAHOM MauneHTe.

MpuHUMNBI UMMOGUAN3aL N

MpepoTBpalleHne NOBpexAeHNA 1 (MNK) AanbHelLLero pasBuTHA NOBPEXAEHNA WENHOro oTaena
NMO3BOHOYHMKA U CMIMHHOTO MO3ra OCYLLeCTBNAETCA 3a CYET NOAJEPKAHNA FONOBbI 1 LUEN B NMOSIOKEHNN
«HEeMTPanbHOro BbipaBHVBaHUAY. [0ON0Ba U1 WeA He [OMKHbI CrbaTbCA Bnepes, pasrnbaTbca Hasag unm
6bITb NepeKoLLEHbl B OAHY UMK B APYTYI0 CTOPOHY. [onoXeHre HENTPanbHOro BbIpaBHUBAHUA
npeAoTBpaLLaeT NpoTMpaHue 1 (1nmn) nepepesaHrie CMHHOTO MO3ra NOBPEXAEHHbIMMW NMO3BOHKAM U
VNHOPOAHBIMM Tenamu. Kpome Toro, nonoxeHne HeTpanbHOro BbipaBHVBaHUA NpejoTBpaLlaeT
VNICKPUBJIEHWE WM CKaTue CMUHHOTO MO3ra, Bbi3biBatoLiee Gpusmyeckoe u (M) NweMmnuyeckoe nopaxkeHme
CMUHHOTO MO3ra.

BaXHO, UTO6bI NPaKTVKYyOLNE BPaun 1 Apyrue MeAnLVHCKIMe paboTHIKM 06yyYanmnch NCnonb30BaHMIO 1
HaNnoXeHMIo yCTPOMCTBA Ha NPaKTUKE 1 YTOObl BCe MHCTPYKLMM OblIN MPOUYNTaHbI U YCBOEHbDI O
HanoXeHnA BOPOTHYKa.

Bce ykasaHua cnefiyeT paccmaTpriBaTb Kak peKoMeHAaLmMK, a He NMOMbITKW OrPaHnynTb MEAULIMHCKYIO
npaKkTuKy. [pumeHaANTe yCTPOCTBO TONIbKO MOC/E NPOBEPKN 1 yTBEPXKAEHNA KOHTPONMPYIOLLM
Me[IMLIVHCKUM BeJOMCTBOM.

MpoBepbTe YCTPOMCTBO Nepes NCMob3oBaHNEM.
Bo Bpems Mcnosnb3oBaHUs yCTPONCTBA HEOBXOAMMO KOHTPOIMPOBATb COCTOSHME MaLMeHTa.

1. HasHauyeHne

BopoTtHuk Ambu® Redi-ACE npeficTaBnseT co6oi HepasbemMHOe YCTPONCTBO ANA XKeCTKoN puKcaumnm
LeHOro oTAeNa NO3BOHOYHMKA, MCNOMb3yeMoe cracaTeNiAMy Af1A COXpaHeHUA NONoKeHNA HelTpanbHOro
BblpaBHWBaHWA, NpefOTBpPaLleHnA 60KOBOTrO (M3 CTOPOHbI B CTOPOHY) packauvBaHusA, a Takxe nepefHe-
3afjHero (Bnepep v Ha3ap) crnbaHua u pasrnbaHns LWeNHOro oTAeNa MO3BOHOYHKa NPV TPaHCMOPTMPOBKE
1 NpepocTaBneHn 06blYHbIX MeAULIMHCKUX YCITYT MU NepeMeLleHn naLueHTa.

2. TexHNYecKne XxapaKTepucTnkmn
TemnepaTypa XxpaHeHuA: nponaeHbl ncnbitaHma npu -30 °C n +70 °C (-22 °F n 158 °F)
B cooTBeTcTBMM C EN 1789

Pabouas Temnepartypa: -10...+40°C (14 ... 104 °F)
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3. KomnoHeHTbl/MaTepuanbl

OcHOBHas naHenb: nonunponuneH 3acTtexka-nunyuka Velcro: nonnamug
CpaBuKHaA naHesb: nonunponunex MNeHomaTepuan: IXPE
KHonku: nonvamug

4. Mop6op pasmepa N HanoXxeHne

4.1 Nop6op pasmepa (1) (2)

«  lI3mepbTe paccTosiHMe Mexay BOOBpakaeMoi NNOCKOCTbIO, MPOBeAeHHOW ropr30HTaNbHO
HernocpeACcTBEHHO Noj NoAbopPOLKOM NaLMeHTa, U BTOPOW rOpr30HTaNbHON MAOCKOCTbIO,
npoBefeHHON HeNoCcpeACTBEHHO MO BEPXHEN YacTu Nieya nayneHTa.

« CpaBHUTe 3TO pacCcToAHME C PacCTOAHNEM OT JIMHWUM ONpeAesieHnA pa3mepa BOPOTHUKa 10
HUXKHEN CTOPOHbI NJIaCTMAcCOBOro Kopryca BOPOTHMKa (He neHoMaTepuana).

e OTperynupyinTe BOPOTHUK O HY>XHOTO pasmepa.

« [lpocTo pa3gBurainTe BOPOTHMK, MOKa PacCTOAHNE MeXAY JIHUEN onpefeneHna pamepa v
niacTMaccoBbIM KOPMYCOM BOPOTHMKA He CPaBHAETCA C U3MEePEeHHbIM BaMW PacCTOAHMEM.

«  3aMKHUTe NpefoxpaHuTenbHble prkcaTopsl, Hagasus BHW3 Ha dukcnpyiowme KHONKN.

« Ecnn notpebyetca oTperynuposaTb pa3mep Ambu Redi-ACE, ocBoboguTe npefoxpaHuTenbHble
duKcaTopbl, NOAHAB PUKCUPYIOLWKE KHOMKU.

« Tenepb MmoxHO oTperynupoBaTb Ambu Redi-ACE o Hy»Horo pasmepa.

e 3aMKHUTe NpefoxpaHuTenbHble puKkcaTopbl, Hagasus BHI3 Ha dukcnpylowme KHONKN.

4.2 HanoxeHue (3)

«  [1nAa npaBuUnbHOro HanoXxeHua GUKCMpyloLLero BOPOTHNKa TpebyloTcA iBa YenosekKa. MepBbliii
cnacaTtenb JonxeH C])I/IKCI/IpOBaTb nnopaepxveaTtb Hel?lTpaanoe BblpaBHMBaHWE rosioBbl U LWen.

« Bropon cnacatenb fomKeH nepeMecTUTb NepesHIol CTOPOHY BOPOTHMKA NO rpyAun nauneHTa n
NpaBUIbHO PacnoNioXNUTb onopy AnA rlo,q6oponKa. KOpI‘IyC BOPOTHMKa CnieayeTt onepeTb Ha
BEPXHIO YacCTb NjeYva naumeHTa n npuxaTb K rpyanHe Tak, l‘ITO6bI He 6le10 3a30poB.
Mopboponok naureHTa AOMKEH HAAEXHO NOAAEPXKMNBATLCA Onopol Ana nogbopoaka B
MONOXKeHNUN Hel?n'paanoro BblpaBHMBaHWA.

«  YaepKuBasi NepefHiolo YaCcTb BOPOTHMKA HA MecTe, 06epHITe 3a[iHIO YaCTb BOPOTHMKA
BOKPYI 3afiHell CTOPOHbI FONOBbI U e NauMeHTa 1 NpUKpenuTe K nepeaHen YacT BOPOTHMKA
C MOMOLLbIO A3blYKaA 3aCTEXKN-TUNYYUYKN Velcro®.

. OTperﬂl/IpyIZTe A3bIYOK 3aCTEXKN-TNNYYKN Velcro Hackonbko HeoGXOﬂI/IMO, yoepxuneaa
nepeaHnii Bbipe3 BOPOTHMKA M 3aTATMBaA A3bIYOK.

4.3 Hano)xeHune B NONOXeHNN Nexa Ha cnnHe (4)

Ecnun NauneHT NeXNT Ha CNHE, NPponyCcTUTe 3a4HIOK YaCTb BOPOTHMKa HENOCPeACTBEHHO NoA

ween naymeHTa.

BOPOTHMK MOXHO HanoXuTb ¢ J1l0601 CTOPOHbI. [ocne Toro Kak 3aHAA YacTb BOPOTHMKa OyieT POBHO
pacnonoXxeHa nosaamn ronosBbl, NepeaHto YacTb BOPOTHUKA MOXHO PacnoJIoXKNUTb nNoa I'IO,D.60p0,qKOM.
MoppepxnBan BOPOTHMK B MPaBUIbHOM MOJIOXKEHNUW OLHON PYKOW, APYrov PyKon 3akpenuTe
3acTexxky-nunyuky Velcro. Y6egutech, 4To A3bI4OK KONbLIEBON JIMMYYKN NNOTHO NPUKPeEneH 1
PacnoNnoXeH NapannienbHO 3acCTeXKe-nnnyyke Velcro ¢ HENOABUXHO 3aKpernjieHHbIM KPIOYKOM Ha
nepefHei CTOpPOHE BOPOTHMKA.
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4.4 Kproyok ans Tpy6km (5)
Tpy6KM Ans HOCOBBIX AblXaTeNbHbIX MyTEN MOFYT KPennuTbCs K Kploukam ¢ 06enx CTOPOH.

A BHumaHwme!

CoxpaHsiiTe HeNTpasbHOE BblipaBHVBaHWE FOJI0BbI 1 LWeW Ha NPOTAXeHnn Bcel npoLeaypbl. He
cliepyeT OTrycKaTb rofloBy NaLMeHTa nocsie NPaBUibHOrO HaIOXEHNA BOPOTHMKa N MMOobunmnsaumm
nauveHTa. BbinonHuTe AanbHenyo IMMOGVAN3aLIMIO FOSTOBbI U LWEeK, UCMONb3YA Banvku nau
MMMOGUNM3VPYIOLMI annapaT A8 rofoBbl, U NPUKPENUTE NaLMeHTa K XKECTKOMY LUMTY C MOMOLLbIO
noaxoAALmnX GUKCUPYIOLLNX PEMHEN.

BHumaHmue!
®epepanbHbin 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaky 3TOro ycTponcTaa TofbKo Bpayam UM No ux 3akasy.

Ouncrka

B cooTBeTCTBMM C MECTHBIMW PEKOMEHAALMAMMN NO yTUAN3ALMN MEANLIMHCKNX OTXOA0B, peKoMeHayeTcA
YTUNnU3npoBaTb faHHOE n3fgenne nocsie NCnonib3oBaHuA BO n3bexaHue pPacnpocTpaHeHnA VIH(I)EKLI,VIVI cpean
APpyrux naumeHToB.

MoBePXHOCTb N3AeNNA MOXKHO OUNCTUTb BOAON C JOOABIEHNEM MSTKOTrO MOIOLLErO CPeACTBA UN
ncnonb3oBaTtb ,qe3V|H¢V|L|,V|py|ou4ee cpencrTeo.

TmaTeano npononowunte nsnenne ynucTon BO,D.OVI n ,U.aVITe BbICOXHYTb nepea NOBTOPHbIM
ncnosib30BaHMEM.

I'Iepe,q MNOBTOPHbLIM UCMOJIb30OBaHNEM y6e,D,VITer, YTO n3fenne He NoBpPeXAeHO N rOTOBO K NPUMEHEHUIO.

B NPOTMBHOM CJlyYdae ero cieayet ytTunmnsnposaTb.

O6ecneunBaemasn rapaHTusa

KomnaHns Ambu rapaHTupyet oTcyTcTBUE AePEKTOB UrOTOBMEHUSA Y MaTePUAIoB B CBOUX N3AENNAX,
ec/v oHY NprobpeTeHbl y KoMnaHuym Ambu nnm yepes ee oduLManbHYO TOProBO-pacrnpeaenuTesibHy o
CeTb 1 UCMOJIb3YI0TCA B COOTBETCTBMN C PEKOMEHLOBAaHHbIMM NpoLeaypamu. Ecnv B kKakom-nn6o nsgenviu
nocne pacnakosku 6yaeT o6HapyXeH gedekT, noayunte y KomnaHum Ambu Homep paspelleHns Ha
BO3BpaT, NPEXAe YeM OTNPaBUTb U3Lenne Ha3ag. PeMOHT niv 3ameHa GyayT BbiNMOHEHb! GecrnnaTHo.
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A Vystrahy

Golier Ambu Redi-ACE je urceny na pouzitie zdravotnikmi s licenciou podla nariadenia lekara ¢i iného
zdravotnickeho organu. Ak sa pouziva ind¢, nez podla nariadenia lekara ¢i iného zdravotnickeho
organu, moéze dojst k trvalym nasledkom.

Krény golier predstavuje len cast celkovej imobilizacie pacienta.

Je dolezité, aby zdravotnicki pracovnici boli zaskoleni a mali vycvik v pouziti a prikladani tejto
zdravotnickej pomocky a aby si pred pouzitim goliera precitali a pochopili vsetky pokyny.

Vsetky pokyny sa maju povazovat za usmernenie a nie pokus o definiciu zdravotnickej praxe.

Tuto pomocku pouzivajte len po kontrole a schvaleni nadriadeného zdravotnickeho organu.

Tento golier je urceny len na pouzitie u jedného pacienta s cielom zabranit riziku krizovej kontaminécie.

Principy imobilizacie

Preventivne pouzitie a zabrédnenie dalSieho poskodenia krénej chrbtice a miechy je dosahované
udrziavanim hlavy a krku v neutrélnej polohe. Hlava a krk sa nemaju ohybat dopredu, natahovat dozadu
ani tocit zo strany na stranu. Tato neutralna poloha brani poskodeniu stavcov ¢i reznému poraneniu alebo
odieraniu miechy cudzimi telesami. Dalej tato neutralna poloha brani sto¢eniu ¢ kompresii miechy, ¢o by
sposobilo fyzické alebo ischemické poranenie miechy.

Je délezité, aby zdravotnicki pracovnici boli zaskoleni a mali vycvik v pouZiti a prikladani tejto zdravotnickej
pombcky a aby si pred pouzitim goliera precitali a pochopili vsetky pokyny.

Vsetky pokyny sa maju povaZovat za usmernenie a nie pokus o definiciu zdravotnickej praxe. Tuto
pomocku pouzivajte len po kontrole a schvaleni nadriadeného zdravotnickeho organu.

Pred pouzitim skontrolujte pomécku.
Pacient by sa mal pocas pouzivania tejto pomocky monitorovat.

1. U¢éel poutzitia

Golier Ambu® Redi-ACE je jednodielna tuha kréna zdravotnicka pomdcka na znehybnenie chrbtice urc¢ena
ako pomaécka pri zachranarskych akciach na udrzanie neutrélnej polohy, prevenciu vykyvov do strany,
anteriorno-posteridrnej flexie (dopredu a dozadu) a extenzie kr¢nej chrbtice pocas prepravy a beznej
starostlivosti o pacienta ¢i pohybu.

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

3. Komponenty/materialy

Hlavny panel: Polypropylén Suchy zips Velcro: Polyamid
Posuvny panel: Polypropylén Pena: IXPE
Tlacidla: Polyamid

4. Uréenie velkosti a nasadenie

4.1 Urcenie velkosti (1) (2)

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

« Tuato vzdialenost porovnajte so vzdialenostou od ciary urcujicej velkost goliera po spodnu stranu
plastovej (nie penovej) ¢asti goliera.

« Nastavte golier na potrebnu velkost.
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« Jednoducho trhnite golierom, az kym vzdialenost medzi ¢iarou urcujtcou velkost goliera a spodnou
stranou plastovej casti goliera nebude rovna vzdialenosti nameranej prstami.

«  Zatlacenim poistnych tlac¢idiel NADOL zaistite bezpeénostné poistky.

e Ak je potrebné zmenit velkost pomécky Ambu Redi-ACE, odistite bezpec¢nostné poistky nadvihnutim
poistnych tlacidiel.

«  Golier Ambu Redi-ACE sa teraz da nastavit na potrebnu velkost.

« Teraz zatla¢enim poistnych tlacidiel NADOL zaistite bezpecnostné poistky.

4.2 Nasadenie (3)

« Naspravne nasadenie kréného goliera su potrebni dvaja zdravotnici. Prvy zdravotnik sa stara o
stabilizaciu a neutralne vyrovnanie hlavy a sije.

«  Druhy zdravotnik necha skiznut prednu ¢ast goliera cez hrudny ko$ pacienta a umiestni bradovu ¢ast
do pozicie. Telo goliera by malo lezat priamo hore na ramenach pacienta a opierat sa o hrudnu kost.
Brada pacienta musi spocivat bezpecne na bradovej ¢asti v neutralnej polohe.

« Zatial o udrziavate golier na mieste, prelozte zadnu ¢ast goliera okolo zadnej strany hlavy a krku
pacienta a zaistite ju k prednej strane goliera suchym zipsom Velcro®.

e Suchy zips Velcro upravte podla potreby podrzanim predného vyrezu goliera a utiahnutim suchého
zipsu Velcro.

4.3 Nasadenie u leziaceho pacienta (4)

Ak pacient lezi na chrbte, zasunte zadnu cast goliera priamo za krk pacienta.

Golier sa moze prilozit zo strany. Ked' je zadnd cast goliera rovnomerne umiestnena za hlavu, predna ¢ast
goliera sa méze umiestnit pod bradu. Zatial ¢o udrziavate spravnu polohu goliera jednou rukou, pripnite
suchy zips Velcro druhou rukou. Zaistite, aby bola péaska jednej strany suchého zipsu Velcro pevne
pripojend a rovnobezna s paskou druhej strany suchého zipsu Velcro na prednej strane goliera.

4.4. Zahackovanie kanyly (5)
Nosova kanyla sa moze pripojit k hac¢ikom na oboch stranach.

A Vystrahy

Pocas celého postupu udrziavajte neutralnu polohu hlavy a krku. Ak je golier spravne prilozeny a
pacient imobilizovany, hlava by sa nemala uvolnit. Hlavu a krk dalej imobilizujte hlavovymi blokmi
alebo imobilizérom a pacienta k podlozke zaistite vhodnymi zadrziavacimi popruhmi.

Upozornenie
Federalne zdkony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na objednévku lekara.

Cistenie

Tento vyrobok sa odporuca po pouziti zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi na likvidaciu
zdravotnickeho odpadu, aby sa zamedzilo krizovej infekcii pacientov.

Povrch vyrobku mozno manualne ocistit vodou a jemnym cistiacim prostriedkom alebo pomocou
dezinfeké¢ného prostriedku.

Dékladne oplachnite cistou vodou a pred opatovnym pouzitim nechajte vyschnut.

Pred opatovnym pouzitim si skontrolujte, ¢i je vyrobok neposkodeny a plne funkény. V opacnom
pripade sa musi zlikvidovat.

Zaruka

Spolo¢nost Ambu ruci za to, ze jej vyrobky nemaju chyby opracovania ani materidlu v dobe zakupenia od
spolo¢nosti Ambu alebo schvalenych distribu¢nych kanalov, a ak sa pouzivaju v sulade s odporuc¢anym
postupom. Ak by bol nejaky vyrobok chybny pri rozbaleni, pred odoslanim do spolo¢nosti Ambu
poziadajte o Cislo schvalenia vratenia. Oprava alebo vymena bude vykonana bezplatne. 59
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A Opozorila

Vratno opornico Ambu Redi-ACE lahko uporabljajo izvajalci zdravstvenih storitev z ustrezno licenco po
navodilih zdravnika ali drugega zdravstvenega organa. Pri uporabi, ki ni skladna z navodili zdravnika ali
drugega zdravstvenega organa, lahko nastanejo trajne poskodbe.

Resevalna vratna opornica je samo del popolne imobilizacije ponesrecenca.

Pomembno je, da so izvajalci prakti¢no usposobljeni za uporabo pripomocka ter da pred uporabo
vratne opornice preberejo in razumejo vsa navodila.

Vsa navodila veljajo kot smernice in ne predstavljajo poskusa dolocitve zdravniske prakse. Pripomocek
uporabite Sele po pregledu in odobritvi nadzornega zdravstvenega organa.

Ovratnica je namenjena za uporabo na enem ponesrec¢encu zaradi tveganja za navzkrizno kontaminacijo.

Nacela imobilizacije

Preprecevanje nastanka in/ali nadaljnje Siritve poskodb vratne hrbtenice in hrbtenjace se doseze z
vzdrzevanjem polozaja glave in vratu v polozaju »nevtralna poravnavac. Glave in vratu ne smete upogibati
naprej, iztegovati nazaj ali nagniti v katero koli stran. PoloZaj nevtralne poravnave preprecuje, da bi se
poskodovana vretenca ali tujki drgnili ob hrbtenjaco in/ali jo pretrgali. Poleg tega polozaj nevtralne
poravnave preprecuje, da bi se hrbtenjaca zasukala ali stisnila, kar bi lahko povzrocilo fizi¢ne in/ali
ishemi¢ne poskodbe hrbtenjace.

Pomembno je, da so izvajalci prakti¢no usposobljeni za uporabo pripomocka ter da pred uporabo vratne
opornice preberejo in razumejo vsa navodila.

Vsa navodila veljajo kot smernice in ne predstavljajo poskusa dolocitve zdravniske prakse. Pripomocek
uporabite Sele po pregledu in odobritvi nadzornega zdravstvenega organa.

Pripomocek preverite pred uporabo.
Ponesre¢enca med uporabo pripomocka nadzorujte.

1. Predvidena uporaba

Vratna opornica Ambu® Redi-ACE je enodelni trdi pripomocek za imobilizacijo vratne hrbtenice, zasnovan
kot pomoc resevalcu pri ohranjanju nevtralne poravnave, preprecevanju lateralnega (stranskega) nagibanja
ter anteriorno-posteriornega (naprej in nazaj) upogibanja in iztegovanja vratne hrbtenice med
transportom in rutinsko nego ali premikanjem ponesre¢enca.

2. Specifikacije
Temperatura skladi$¢enja:  Preizku$eno pri -30 °C (-22 °F) in +70 °C (158 °F) v skladu s standardom EN 1789.
Delovna temperatura: -10°C ~ +40 °C (14 °F ~ 104 °F).

3. Deli/materiali

Glavna plosca: Polipropilen Trak Velcro:  Poliamid
Premicna plosca: Polipropilen Pena: IXPE
Gumbi: Poliamid

4. Dolocanje velikosti in uporaba

4.1 Dolocanje velikosti (1) (2)

e Izmerite razdaljo med namisljeno vodoravno ravnino tik pod brado in drugo vodoravno ravnino tik
nad ramo ponesrecenca.

«  Primerjajte to razdaljo z razdaljo od ¢rte za dolocanje velikosti vratne opornice do spodnjega dela
plasti¢nega ohisja vratne opornice (ne pene).

« Nastavite ustrezno velikost vratne opornice.
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«  Preprosto vlecite vratno opornico narazen, dokler razdalja med ¢rto za velikost in plasti¢nim ohisjem
ne ustreza meritvi, ki ste jo opravili s prsti.

« Varnostne zapore zapnite s pritiskom NA gumbe.

. Ce morate nastaviti drugo velikost vratne opornice Ambu Redi-ACE, varnostne zapore sprostite tako,
da odpnete spete gumbe.

« Vratno opornico Ambu Redi-ACE lahko zdaj nastavite na primerno velikost.

« Varnostne zapore zdaj zapnite s pritiskom NA gumbe.

4.2 Uporaba (3)

e Pri ustrezni uporabi katere koli reSevalne vratne opornice morata sodelovati dva reSevalca. Prvi
reSevalec poskrbi za stabilizacijo ter nevtralno poravnavo glave in vratu.

« Drugiresevalec namesti sprednji del vratne opornice ob prsnem kosu ponesre¢enca in namesti predel
za brado. Telo vratne opornice mora pocivati na ramah in prsnici ponesrecenca, tako da ni razmika.
Brada ponesre¢enca mora biti varno v predelu za brado v nevtralni poravnavi.

« Medtem ko drZite sprednji del vratne opornice na mestu, ovijte hrbtni del vratne opornice okoli glave
in vratu ponesrecenca ter ga pricvrstite na sprednji del vratne opornice z jezkom, tj. trakom Velcro®.

«  Po potrebi prilagodite trak Velcro, tako da primete sprednji izrez vratne opornice in trak bolj pritegnete.

4.3 Uporaba leze (4)

Ce ponesre¢enec lezi, potisnite hrbtni del vratne opornice neposredno za njegov vrat.

Vratno opornico je mogoce nadeti s poljubne strani. Ko je hrbtni del vratne opornice enakomerno
namescen za glavo, je mogoce sprednji del namestiti pod brado. Z eno roko vzdrzujte ustrezen polozaj
vratne opornice in z drugo roko pritrdite trak Velcro. Poskrbite, da je trak Velcro z zanko ¢vrsto vzporedno
pritrjen na trak Velcro s fiksnim kavljem na sprednji strani vratne opornice.

4.4 Kavelj za tubus (5)
Na kavlja na obeh straneh je mogoce pritrditi tubus za nazalne dihalne poti.

A Opozorila

Pazite na nevtralno poravnavo glave in vratu med celotnim postopkom. Ko je vratna opornica ustrezno
namescena in je ponesrecenec imobiliziran, glave ne smete spustiti. Nadalje imobilizirajte glavo in vrat
z bloki za glavo ali imobilizatorjem za glavo ter ponesrecenca pripnite na hrbtno plos¢o z ustreznimi
zadrzevalnimi pasovi.

Pozor
V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo zdravniki oziroma se prodaja
izvede po zdravnikovem narocilu.

Cis¢enje

Priporoceno je, da izdelek po uporabi zavrzete, da preprecite tveganje za navzkrizno kontaminacijo
med ponesrecenci.

Povrsino izdelka lahko ocistite z vodo in blagim ¢istilnim sredstvom ali z razkuZevalnim sredstvom.
Pred ponovno uporabo temeljito izperite s ¢isto vodo in pustite, da se posusi.

Pred ponovno uporabo zagotovite, da je izdelek neposkodovan in popolnoma uporaben.

V nasprotnem primeru ga zavrzite.

Jamstvo/garancija

Druzba Ambu jam¢i, da so njeni izdelki brez napak v izdelavi in materialu, ¢e so kupljeni pri druzbi Ambu
ali prek pooblas¢enih kanalov distribucije in se uporabljajo v skladu s priporo¢enimi postopki. Ce ob
odstranjevanju embalaze ugotovite, da je izdelek okvarjen, zaprosite druzbo Ambu za Stevilko avtorizacije
vracila, da ga boste lahko vrnili. Popravilo ali zamenjava sta brezplac¢na.
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A Varningar

Ambu Redi-ACE-kragen &r 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.

En halskrage utgor endast en del av fullstandig patientimmobilisering.

Det ar viktigt att vardpersonalen &r utbildad och har erfarenhet av att anvanda och sétta pa enheten
och att de har last och forstatt alla anvisningar innan kragen satts pa.

Alla anvisningar ska betraktas som riktlinjer och inte nagot forsok att definiera medicinsk praxis.
Anvand inte enheten forrén den ansvariga lakaren har bedomt och godkant det.

Pa grund av smittorisken &r kragen endast avsedd for anvandning pa en enda patient.

Riktlinjer for immobilisering

Man kan férhindra skador pa halsryggen och ryggmérgen eller forhindra att denna typ av skador
forvarras genom att se till att huvudet och nacken halls i ett “neutralldge”. Huvudet och nacken far

inte vara framatbojda, vara dragna bakat eller luta at ena eller andra sidan. Neutrallaget forhindrar att
skadade ryggkotor eller frimmande féremal skaver mot och/eller skar in i ryggméargen. Dessutom
forhindrar neutralldget att ryggmaérgen vrids eller trycks ihop vilket leder till fysiska och/eller ischemiska
skador pa ryggmargen.

Det &r viktigt att vardpersonalen &r utbildad och har erfarenhet av att anvanda och sétta pa enheten och
att de har last och forstatt alla anvisningar innan kragen sétts pa.

Alla anvisningar ska betraktas som riktlinjer och inte nagot férsok att definiera medicinsk praxis. Anvénd
inte enheten forrdn den ansvariga lakaren har bedomt och godkant det.

Kontrollera enheten fore anvandning.
Patienten maste 6vervakas medan enheten anvands.

1. Avsedd anvandning

Ambu® Redi-ACE-kragen &r en styv halskrage i ett stycke for immobilisering av halsryggraden. Kragen
ar utformad for att underlatta for raddningspersonalen att uppratthalla neutrallage, forebygga lateral
(i sidled) instabilitet och anterior-posterior (framat och bakat) bojning och strackning av halsryggraden
under transport och rutinmassig patientvard eller -forflyttning.

2, Specifikationer
Forvaringstemperatur: Testad vid -30 °C (-22 °F) och +70 °C (158 °F) enligt SS-EN 1789
Anvandningstemperatur: -10°C ~+40°C (14 °F ~ 104 °F)

3. Delar/Material

Fast panel: Polypropylen Kardborrband: Polyamid
Flyttbar panel: Polypropylen Skumplast: IXPE
Knappar: Polyamid

4. Anpassa storleken och sétta pa kragen

4.1 Anpassa storleken (1) (2)

« Matavstandet mellan ett imaginart horisontellt plan precis under patientens haka och ett andra
horisontellt plan precis pa patientens axel.

o Jamfor detta avstand med avstandet fran kragens storleksanpassningslinje till den nedre delen av
sjalva plastkragen (inte skumplasten).
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e Justera kragen till lamplig storlek.

« Dra helt enkelt isér kragen tills avstandet mellan storleksanpassningslinjen och plastkragen &r lika med
ditt fingermatt.

e Spdrra sakerhetsldsen genom att trycka NED lasknapparna.

« Om storleken pa Ambu Redi-ACE behover dndras lossar du sakerhetslasen genom att lyfta lasknapparna.

e Nukan du stélla in Ambu Redi-ACE till Iamplig storlek.

e Spdrra nu sékerhetslasen genom att trycka NED lasknapparna.

4.2 Satta pa kragen (3)

« Det kravs tva personer for att satta pa en halskrage pa ratt satt. Den forsta personen ska uppratthalla
stabilisering och neutrallage fér huvud och hals.

« Den andra personen for upp kragens framsida langs patientens brost och satter hakdelen pa plats.
Kragen ska vila pa patientens axel och mot brostbenet utan mellanrum. Patientens haka maste vila
stadigt i hakdelen i neutralldage.

« Hall kvar kragens framsida pa plats och svep samtidigt kragens baksida runt patientens bakhuvud
och nacke och sakra kragens framsida med kardborrbandsfliken.

o Justera kardborrbandet efter behov genom att hélla i den framre utskérningen pa kragen och dra at bandet.

4.3 Satta pa kragen i rygglédge (4)

Om patienten ligger pa rygg ska du skjuta in kragens bakre del direkt bakom patientens nacke.
Kragen kan sattas pa fran bada sidorna. Nar kragens bakre del &r jamnt placerad bakom huvudet
kan kragens framre del placeras under hakan. Hall kvar kragen i ratt lage med ena handen och fast
kardborrbandet med den andra. Kontrollera att kardborrbandet med &glor ar ordentligt fastsatt och
att det ar parallellt med det fixerade kardborrbandet med hakar pa kragens framsida.

4.4 Slanghallare (5)
Pa bada sidorna finns héllare/krokar dar syrgasslangen kan fastas.

A Varningar

Huvud och hals ska vara i neutralldge under hela proceduren. Nar kragen har satts pa pa ratt satt och
patienten ar immobiliserad far huvudet inte frigoras. Immobilisera huvudet och nacken med hjélp av
stodblock eller en anordning for huvudimmobilisering och spann fast patienten vid ryggbradan med
lampliga fastremmar.

Forsiktighet
Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av ldkare eller pa lakares ordination.

Rengoring

For att eliminera infektionsrisken mellan patienter rekommenderar vi att produkten kasseras efter
anvandning i enlighet med lokala riktlinjer for sjukvardsavfall.

Produktens yta kan rengdras med vatten och ett milt reng6ringsmedel eller med desinfektionsmedel.
Skolj delarna noga med rent vatten och lat dem torka innan de anvands pa nytt.

Se till att produkten ar intakt och fullt fungerande innan den anvands pa nytt. Annars bor den kasseras.

Garanti

Ambu garanterar att foretagets produkter &r fria fran defekter i utférande och material vid kép
direkt fran Ambu eller ndgon av Ambus auktoriserade aterforséljare samt vid anvéandning i enlighet
med rekommenderade procedurer. Om nagon produkt ar defekt nar den packas upp, maste ett
returtillstdandsnummer erhallas fran Ambu innan produkten returneras. Reparation eller byte

sker kostnadsfritt.
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A Uyarilar

Ambu Redi-ACE boyunlugu, bir hekim veya baska bir saglik otoritesinin 6nerdigi sekilde
lisansli saglik personeli tarafindan uygulanmaya yéneliktir. Uriiniin bir hekim veya baska bir
saglik otoritesi tarafindan onerildigi Gzere kullanilmamasi kalici hasara yol acabilir.
Ekstrikasyon boyunlugu, sadece tam hasta immobilizasyonunun bir parcasidir.
Uygulayicilarin bu cihazin uygulanmasi ve kullanimi konusunda egitimli ve tecriibeli olmasi ve
boyunlugu uygulamadan énce tiim talimatlarin okunmus ve anlasilmis olmasi 6nemlidir.

Tum talimatlar, tibbi uygulamanin tanimi degil, sadece bir yonerge olarak kabul edilmelidir.
Cihaz tibbi yetkili tarafindan incelendikten ve onaylandiktan sonra kullaniimalidir.

Boyunluk, capraz kontaminasyon riski nedeniyle sadece Tek Hasta tarafindan kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

immobilizasyon Prensipleri

Servikal omurga ve omurilikteki incinmeyi ve / veya incinmenin daha da artmasini nlemek, basin ve boynun
“noétr hizalama” pozisyonunda tutulmasiyla saglanabilir. Bas ve boyun ileriye dogru esnetilmemeli, geriye
dogru uzatilmamali veya herhangi bir tarafa ittirilmemelidir Notr hizalama pozisyonu hasar gérmiis omurlarin
veya yabanci cisimlerin omurilige stirtmesini ve / veya omuriligi kesmesini onler. Ayrica, nétr hizalama
pozisyonu omuriligin dénmesini veya sikismasini 6nleyerek fiziksel ve / veya iskemik yaralanmayi engeller.

Uygulayicilarin bu cihazin uygulanmasi ve kullanimi konusunda egitimli ve tecriibeli olmasi ve boyunlugu
uygulamadan 6nce tiim talimatlarin okunmus ve anlasiimis olmasi 6nemlidir.

Tuam talimatlar, tibbi uygulamanin tanimi degil, sadece bir yénerge olarak kabul edilmelidir. Cihaz tibbi
yetkili tarafindan incelendikten ve onaylandiktan sonra kullaniimalidir.

Kullanmadan 6nce cihazi kontrol ediniz.
Cihaz kullanimda iken hastanin izlenmesi gerekmektedir.

1. Kullanim amaci

Ambu ® Redi-ACE boyunluk; nakliye, rutin hasta bakimi veya hareket sirasinda servikal omurganin
nétr konumda kalmasinda; lateral olarak (bir yandan bir yana) sallanmasinin, anterior-posterior olarak
(ileriye ve geriye) bikiilmesinin ve esnemesinin 6nlenmesinde kurtariciya yardimci olmak tizere
tasarlanmis tek parca sert servikal immobilizasyon cihazidir.

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

3. Parcalar/Malzemeler

Ana panel: Polipropilen Velcro: Poliamid
Sirme panel: Polipropilen Kopuk: IXPE
Digmeler: Poliamid

4. Boyutlandirma ve Uygulama

4.1 Boyutlandirma (1) (2)

« Hasta ¢enesinin hemen altinda yatay olarak cizilmis hayali bir dizlem ile hasta omzunun hemen
Ustlinde cizilmis ikinci yatay diizlem arasindaki mesafeyi 6l¢linlz.

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

«  Boyunlugu uygun boyuta ayarlayiniz.
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« Boyutlandirma hatti ile plastik boyunluk govdesi arasindaki mesafe parmak 6l¢timiiniize esit
olana kadar boyunlugu cekip ayiriniz.

«  Kilitleme diigmelerini ASAGI iterek emniyet kilitlerini kilitleyiniz.

«  Ambu Redi-ACE'in yeniden boyutlandirilmasi gerekiyorsa, kilitleme diigmelerini kaldirarak
emniyet kilitlerini aginiz.

«  Simdi Ambu Redi-ACE uygun boyuta ayarlanabilir.

- Simdi kilitleme diigmelerini ASAGI iterek emniyet kilitlerini kilitleyiniz.

4.2 Uygulama (3)

« Herhangi bir ekstrikasyon boyunlugunun dogru uygulanmasi icin iki kisi gereklidir. ilk kurtarma
gorevlisi basin ve boynun dengeli ve notr konumda kalmasini saglamalidir.

- Ikinci kurtarma gérevlisi, boyunlugun 6n kismini hastanin gégsi lizerinden kaydirarak cene
parcasini konumlandirmalidir. Boyunluk govdesi, hastanin omuzu tstlinde bosluksuz ve sternuma
dayali olarak durmalidir. Hastanin ¢enesi, notr hizalama konumunda ve givenli bir sekilde cene
parcasi icinde durmalidir.

«  Boyunlugun 6n kismini yerinde tutarken, arka kismini hastanin basinin arkasindan ve boynu etrafinda
sariniz ve boyunlugun 6niini Velcro® bandi yardimiyla kapatiniz.

«  Boyunlugun 6n kismini tutarak ve Velcro bandini sikilastirarak Velcro bandini gerektigi gibi ayarlayiniz.

4.3 Yatay Uygulama (4)

Hasta yatay konumdaysa, yakanin arka kismini hasta boynunun hemen arkasina kaydiriniz.
Boyunluk her iki taraftan uygulanabilir. Boyunlugun arka kismi tam olarak basin arkasina
konumlandirildiginda, 6n kismi da ¢ene altinda yerlestirilebilir. Bir elinizle boyunlugun uygun
konumda durmasini saglarken, diger elinizle Velcro bandi takiniz. ilmik seklindeki Velcro bandinin,
sikica bagli ve boyunlugun 6ntindeki sabit kancali Velcro bandina paralel oldugundan emin olunuz.

4.4 Tup kancasi (5)
Nazal havayolu tiipQ, her iki taraftaki kancalara takilabilmektedir.

A Uyarilar

Tuim suire¢ boyunca basin ve boynun nétr konumda kalmasini saglayiniz. Boyunluk diizgiin bir sekilde
uygulandiginda ve hasta immobilize oldugunda, bas serbest birakilmamalidir. Basi ve boynu bas bloklariyla
veya bas sabitleyici ile iyice sabitleyiniz ve hastayi sirt tahtasina uygun tutma kayislari ile baglayiniz.

Uyan
ABD federal yasasl, bu cihazlarin satisinin doktorlar tarafindan veya doktorlarin emri ile yapilmasini kisitlar.

Temizlik

Hastalar arasinda ¢apraz enfeksiyon riskini ortadan kaldirmak icin yerel tibbi atik kilavuzlari uyarinca
kullanildiktan sonra triiniin atilmasi énerilir.

Uriiniin yiizeyi, su ve hafif bir deterjan veya bir dezenfektan ile temizlenebilir.

Temiz suyla iyice durulayiniz ve yeniden kullanmadan énce kurumasini bekleyiniz.

Yeniden kullanmadan 6nce Urliniin zarar gérmediginden ve tamamen calistigindan emin olunuz.
Aksi halde atilmalidir.

Garanti

Ambu; Uriinlerinin, kendisi veya yetkili dagitim kanallari araciligiyla satin alindigi ve 6nerilen prosediirlere
uygun olarak kullanildigi siirece, iscilik ve malzeme kusurlarinin bulunmadigini garanti eder. Herhangi bir
Urtinlin paketi acildiginda kusurlu oldugu gorilirse Grtinl geri gdndermeden dnce Ambu’dan iade onay
numarasi aliniz. Onarim veya degisim, Ucretsiz olarak yapilacaktir.
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c € US: Rx Only

CE mark. The product complies with the EU Council
directive concerning Medical Devices 93/42/EEC.

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

Ambu”*

Ideas that work for life
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