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Instructions for use

Ambu® Mini Perfit ACE™
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EN | This product is MR Safe. Single patient multiple use Country of manufacturer | Medical Device
BG To3u npoayKT e 6e3onaceH npu MP. 3a mHorokpatHa ynotpeta Aupxasa na MeanymHcKo nsgenne
OT eAiVH NaLuneHT npoussoguTens
. . - K opakovanému pouziti u - Zdravotnicky
CS | Tento vyrobek je MR bezpecny. jednoho pacienta Zemé vyrobce prostredek
DA | Dette produkt er MR-sikkert. Flergangsbrug til enkelt patient Producentland Medicinsk udstyr
DE | Dieses Produkt ist MR-sicher. Mehrfach\{erwendung bei Produktionsland Medizinprodukt
einem Patienten
EL AUTO TO TIPOTOV gival ac@aAEC yia MR. [la noManA;c Xpnoeic og Xwpa KaTaokevaoTH IMP..O,TEXVOMVIKO
£vav acBevn TIPOIdV
ES Este producto es compatible con RM. Varios usos en un Unico paciente Pals.de origen del Producto sanitario
fabricante
ET | Toode on MR-kindel. Korduskasutuseks tihe patsiendiga | Tootja riik Meditsiiniseade
FI Tama tuote on MK-turvallinen. Vhden p_(_)tlla__an kayttson, Valmistusmaa Laakinnallinen laite
monta kayttokertaa
FR Ce produit ne présente aucun danger en cas d'IRM. | Usage multiple pour un seul patient | Pays du fabricant Dispositif médical
HR | Ovaj proizvod siguran je za upotrebu uz MR. _Za wsekratn}_J upotrebu na Zemlja proizvodnje Medicinski uredaj
jednom pacijentu
5 i Egyetlen péacienshez, tobb P < . "
HU | Ez a termék MR-biztos. aikalommal hasznalhaté eszkéz A gyart6 orszaga Orvostechnikai eszkéz
IT Questo prodotto & compatibile con RM. Monopaziente, multiuso Paese di produzione Dispositivo medico
JA | ARHIEMRTIIL AT, TADBHBBEENCED RiE3EE O ERE
|7 | Sis gaminys yra saugus naudoti su magnetinio Naudoti vienam pacientui Gamintojo galis Medicinos prietaisas
rezonanso (MR) jranga. daug karty
. i 12l ot mEamal A Atkartotai lieto3anai s LA i
Lv Sis ir MR vidé lieto3anai dross produkts. vienam pacientam Razotajvalsts Mediciniska ierice
NL | Dit product is MR-veilig. Meervoudig gebruik bij één patiént | Land van fabrikant Medisch hulpmiddel
NO | Dette produktet er MR-sikkert. Til bruk flere ganger for én pasient | Produksjonsland Medisinsk utstyr
L Ten prf)dukt mozna stosowac bezpiecznie w Pro(_jukt Wlelokr(_)mego uzytku, Kraj producenta Wyréb medyczny
badaniach rezonansu magnetycznego. dla jednego pacjenta
PT Este produto é seguro para utilizacao em IRM. lrJtlvllzagao.multlpla num Pais do fabricante Dispositivo médico
Unico paciente
RO | Acest produs este sigur pentru utilizare in IRM. L!nllzare m_ultlpla pentru un Tara producatorului Dispozitiv medical
singur pacient
RU | BanHoe upenve 6e3onacHo Ana Ana uHanBnayanbHoOro Crpaa-waroTosuTens Mepanumkckoe
ucnonb3osaHnsa ¢ MPT. MHOrOpPa3oBOro 1CMoNb30BaHUA YCTPONCTBO
. . yig Na opakované pouzitie u . . Zdravotnicka
SK | Tento produkt je bezpe¢ny na pouZzitie pri MR. jedného pacienta Krajina vyrobcu pomécka
Ta izdelek je varen za uporabo z magnetno Za vetkratno uporabo pri 5 N Medicinski
SL . Drzava proizvajalca N \
resonanco. enem bolniku pripomocek
N Denna produkt & MR-saker. For flergangsbruk pa en patient Tillverkningsland mi%f:re'(nwk
TR Bu tirlin MR givenlidir. Tek hasta igin, tekrar kullanilabilir Tibbi Cihazdir
ZH | A ATTE MR Sz A . AL B 2 U i3 G D 2 /X Y7 Bt
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1.0. BaxxHa nHpopmauua — npoyeTeTe Nnpean ynorpebda
Bcnukm nHCTpyKummn TpabBa Aa ce npoyetaT u pa3bepaT fobpe nNpeaun 13non3BaHe Ha AKaTa. Bcnukun
YKa3aHunAa TpHGBa Aa ce npmemat KaTo HaCOKW, a He KaTo ONUT 3a onpeaenAaHe Ha MeANUMHCKa NpaKTuKa.

1.1. MpeaHasHavyeHne

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

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

1.3. MpeaynpexaeHna n npepnasHn MepKu

NMPEAYNPEXAEHUA A

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

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

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

NPEANA3HU MEPKU

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

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

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

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

3.0. Ynotpe6a Ha Ambu® Mini Perfit ACE™

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

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



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

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

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

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

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

. M3gbpnaiite dpukcaTtopute HaBbH. (8)

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

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

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

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

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

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

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