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SYMBOLS

 Medical Device

 Magnetic Resonance (MR) safe

INTENDED USE
The device is intended to provide gross 
immobilization to the cervical spine
The device must be fitted and adjusted by 
a healthcare professional.
X-ray and CT lucent.

Indications for use
Conditions requiring gross immobilization of the 
cervical spine. This may include:

• C-Spine precaution for trauma patients
• Immobilization for pre and post c-spine surgery
• Other conditions requiring gross immobilization 

of the mid-cervical spine

Contraindications
• Patients with a compromised airway or known 

spinal deformities such as ankylosing 
spondylitis.

• Patients with penetrating trauma injuries.

Warnings and Cautions:
Warning: If an unstable fracture is suspected or 
unknown, with or without a sustained trauma, 
ensure additional spinal precautions are 
implemented to immobilize the spine.
Warning: Use of a cervical collar may increase 
intracranial pressure (ICP) through jugular venous 
compression.
Warning: Use of a cervical collar may increase 
complexity of airway management.

 
 
Warning: Cervical spine immobilization, including 
use of a cervical collar, has been associated with:

• Impaired respiratory effort and forced 
expiratory volume

• Pneumonia
• Aspiration
• Worsening of existing cervical spine injury
• Severe neurological deterioration in patients 

with ankylosing spondylitis
• Triggering of non-compliance or agitation
• Delay to definitive treatment
• Impaired physical examination/secondary 

survey
Caution: Cervical spine immobilization, including 
use of a cervical collar, has been associated with:

• Increased pain and discomfort, which may lead 
to increased spinal movement

• Impaired swallowing
Caution: Perfumes and harsh cleaning agents 
should not be used on or under the collar, as they 
may compromise the integrity of materials.
Caution: Use of a cervical collar for cervical spine 
immobilization is not recommended in situations 
where patients are awake, alert, not intoxicated, 
without neck tenderness or pain and without 
abnormal sensory or motor findings on examination.
Caution: Regular cleaning of the collar, pads and 
the skin beneath along with inspection of the skin 
for any signs of irritation is required to reduce the 
risk of skin ulceration. Bedridden patients are at an 
increased risk for skin ulceration.
Precautions:

• At least two persons are needed for initial collar 
placement: one to maintain the patient’s head 
and neck in proper alignment, the second to fit 
the collar.

• Collar removal or any adjustments to the collar 
should be done with physician permission only 
and according to the physician’s instructions.

• Unless otherwise specified by the physician, the 
patient should not remove the collar except to 
wash under it and change the pads.

• The patient will need a second person to help 
when cleaning the collar.

These instructions do not supersede hospital 
protocol and/or direct
orders of the patient’s healthcare professional.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should inform the 
patient about everything in this document that is 
required for safe use of this device.
Any serious incident in relation to the device must be 
reported to the manufacturer and relevant 
authorities.
The patient should immediately contact a healthcare 
professional:

• If there is a change or loss in device 
functionality, or if the device shows signs of 
damage or wear hindering its normal functions. 

• If any pain, skin irritation, or unusual reaction 
occurs with the use of the device.

The device is for single patient – multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS
Size Selection
Proper sizing is critical to achieve comfort and proper 
immobilization.
The adult sizes are phenotype-driven. To determine 
the appropriate size, identify your patient ś 
phenotype according to the Sizing Silhouettes 
(Fig. 1A).
The junior device sizes are based upon Broselow-
Luten color-code (Fig. 1B) or age.

Quick Size Check (Fig. 1C).
Use your fingers to measure the vertical chin-to 
trapezius distance.
On the collar, this measurement corresponds to the 
distance from the top of the hook and loop adhesive 
section to the bottom edge of the collar plastic.

Supine Application
Ensure that correct spinal protocol is followed.

1. Assemble the front/back piece by pushing the 
black fastener through the hole (Fig. 2).

2. Flare the sides of the front piece out, slide it up 
the chest wall and scoop it up under the chin 

(Fig. 3). Sides of the front piece should be 
oriented up, off the trapezius, and toward the 
ears. Attach the retaining strap.

3. Slide the back piece behind the patient ś neck 
and center it, noting the arrow on the panel 
pointing up (Fig. 4). Ensure the padding 
extends beyond the edge of the plastic.  
Note: Long hair should be placed outside of the 
plastic.

4. While holding the front piece securely, curl the 
ends snugly against the patient ś neck. With the 
front piece of the device inside the back piece, 
apply the Hook and Loop Strap and secure the 
opposite side of the device in the same fashion. 
Tighten straps alternately to an equal length on 
both sides (Fig. 5).

5. Hook and Loop Straps must be aligned to the 
front adhesive sections. Excess may be trimmed.

6. A properly applied device will look like (Fig. 6C) 
Note: Device application must be secure to 
ensure proper fit, maintain alignment, and 
prevent the chin from slipping inside.

Device Removal
Ensure that correct spinal protocol is followed.
Undo the straps, remove the front piece and slide the 
back piece out from behind the head.

USAGE
Cleaning and care

• Wipe with a damp cloth and mild soap.
• Air dry.

Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, 
bleach, or wash with fabric softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated 
water. In case of contact, rinse with fresh water and 
air dry.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in 
accordance with respective local or national 
environmental regulations.

LIABILITY
Össur does not assume liability for the following:

• Device not maintained as instructed by the 
instructions for use.

• Device assembled with components from other 
manufacturers.

• Device used outside of recommended use 
condition, application, or environment.

DEUTSCH

SYMBOLE

 Medizinprodukt

 MRT-sicher

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist zur Immobilisierung der 
Halswirbelsäule vorgesehen
Das Produkt darf nur von einer 
orthopädietechnischen  Fachkraft angelegt und 
angepasst werden.
Röntgen- und CT-durchlässig.

Indikationen
Erkrankungen, die eine Ruhigstellung der 
Halswirbelsäule erfordern. Dazu zählen:

• Vorsorgliche Immobilisierung der 
Halswirbelsäule bei Traumapatienten

• Immobilisierung für die Zeit vor und nach 
Eingriffen an der Halswirbelsäule

• Sonstige medizinische Zustände, die eine 
weitgehende Immobilisierung der mittleren 
Halswirbelsäule erfordern

Kontraindikationen
• Patienten mit Obstruktion der Atemwege oder 

bekannten Wirbelsäulendeformitäten wie 
Spondylitis ankylosans.

• Patienten mit penetrierenden 
Traumaverletzungen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Warnung: Besteht der Verdacht auf eine instabile 
Fraktur oder ist diese unbekannt, mit oder ohne 
anhaltendes Trauma, sind zusätzliche 
Vorsichtsmaßnahmen zur Ruhigstellung der 
Halswirbelsäule zu treffen.
Warnung: Das Tragen einer Zervikalorthese kann 
den intrakraniellen Druck (IkD) durch die 
Kompression auf die Halsschlagader erhöhen.
Warnung: Die Verwendung einer Zervikalorthese 
kann die Komplexität des Atemwegsmanagements 
erhöhen.
Warnung: Die Ruhigstellung der Halswirbelsäule, 
einschließlich der Verwendung einer 
Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:

• Erhöhter Atemanstrengung und forciertes 
expiratorisches Volumen

• Lungenentzündung
• Aspiration
• Verschlechterung einer bestehenden 

Halswirbelsäulenverletzung
• Schwere neurologische Verschlechterung bei 

Patienten mit Spondylitis ankylosans
• Auslösen fehlender Compliance oder Agitation
• Verzögerung bis zur endgültigen Behandlung

• Beeinträchtigung der körperlichen 
Untersuchung/Zweituntersuchung

Vorsicht: Die Ruhigstellung der Halswirbelsäule, 
einschließlich der Verwendung einer 
Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:

• Verstärkte Schmerzen und Beschwerden, die zu 
einer erhöhten Wirbelsäulenbewegung führen 
können

• Schluckstörungen
Vorsicht: Unter der Orthese sollten keine Parfüms 
und scharfe Reinigungsmittel verwendet werden, da 
sie die Materialien schädigen können.
Vorsicht: Die Verwendung einer Zervikalorthese zur 
Ruhigstellung der Halswirbelsäule wird nicht 
empfohlen, wenn der Patient wach, bei Bewusstsein 
oder nicht betäubt ist, keine Schmerzempfindlichkeit 
im Nacken oder sonstige Schmerzen aufweist und 
die Untersuchung keine abnormalen sensorischen 
oder motorischen Befunde ergibt.
Vorsicht: Eine regelmäßige Reinigung der Orthese, 
der Polster und der darunter liegenden Haut sowie 
eine Inspektion der Haut auf Anzeichen von 
Reizungen sind erforderlich, um das Risiko von 
Hautulzerationen zu verringern. Bettlägerige 
Patienten haben ein erhöhtes Risiko für 
Hautulzerationen.
Vorsichtsmaßnahmen:

• Zum ersten Anlegen der Orthese sind 
mindestens zwei Personen erforderlich: Eine 
hält den Kopf und Nacken des Patienten in der 
korrekten Position und die andere legt die 
Orthese an.

• Abnehmen oder Anpassungen der Orthese 
sollten nur mit Genehmigung des Arztes und 
gemäß seinen Anweisungen erfolgen.

• Wenn vom Arzt nicht anders angeordnet, sollte 
der Patient die Orthese nur abnehmen, um sich 
darunter zu waschen oder die Polster 
auszuwechseln.

• Der Patient benötigt eine zweite Person, die 
beim Reinigen der Orthese hilft.

Diese Anweisungen ersetzen nicht das 
Krankenhausprotokoll und/oder direkte
Anweisungen des Arztes des Patienten.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Die orthopädietechnische Fachkraft sollte den 
Patienten über alle in diesem Dokument genannten 
Aspekte informieren, die für die sichere Verwendung 
dieses Produkts erforderlich sind.
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das 
Produkt muss dem Hersteller und den zuständigen 
Behörden gemeldet werden.
Der Patient sollte sofort eine orthopädietechnische 
Fachkraft aufsuchen:

• Wenn sich die Funktionalität des Produkts 
verändert oder verloren geht oder wenn das 
Produkt Anzeichen von Beschädigung oder 
Verschleiß aufweist, die seine normalen 
Funktionen beeinträchtigen.

• Wenn bei der Verwendung des Produkts 
Schmerzen, Hautreizungen oder ungewöhnliche 
Reaktionen auftreten.

Dieses Produkt ist nur für die mehrfache Anwendung 
am einzelnen Patienten bestimmt.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Auswahl der Größe
Die richtige Größe ist entscheidend für den Komfort 
und die richtige Ruhigstellung.
Die Erwachsenengrößen sind phänotypisch bedingt. 
Um die geeignete Größe zu bestimmen, 
identifizieren Sie den Phänotyp Ihres Patienten 
anhand der Größen-Silhouetten (Abb. 1A).
Die Größen der Junior-Produkte basieren auf dem 
Broselow-Luten-Farbcode (Abb. 1B) oder dem Alter.

Schnelle Größenprüfung (Abb. 1C).
Messen Sie mit den Fingern den vertikalen Abstand 
zwischen Kinn und Trapezius.
Am Kragen entspricht dieses Maß dem Abstand von 
der Oberkante des Klettverschlusses bis zur 
Unterkante des Kragenkunststoffs.

Anwendung in Rückenlage
Stellen Sie sicher, dass das korrekte 
Halswirbelsäulenprotokoll eingehalten wird.

1. Montieren Sie das Vorder-/Rückteil, indem Sie 
den schwarzen Verschluss durch das Loch 
schieben (Abb. 2). 

2. Biegen Sie die Seiten des Vorderteils nach 
außen, schieben Sie es an der Brustwand hoch 
und schieben Sie es unter dem Kinn nach oben 
(Abb. 3). Die Seiten des vorderen Teils sollten 
nach oben, vom Trapezius weg und zu den 
Ohren hin ausgerichtet sein. Halteriemen 
befestigen. 

3. Schieben Sie das Rückenteil hinter den Nacken 
des Patienten und zentrieren Sie es, wobei Sie 
darauf achten, dass der Pfeil auf der Platte nach 
oben zeigt (Abb. 4). Achten Sie darauf, dass die 
Polsterung über den Rand des Kunststoffs 
hinausgeht.  
Hinweis: Lange Haare sollten außerhalb des 
Kunststoffs platziert werden.

4. Halten Sie das Vorderteil fest und rollen Sie die 
Enden eng um den Hals des Patienten. Legen Sie 
das vordere Teil des Produkts in das hintere Teil, 
befestigen Sie den Klettverschluss und sichern 
Sie die gegenüberliegende Seite des Produkts 
auf dieselbe Weise. Ziehen Sie die Gurte 
abwechselnd auf beiden Seiten gleich fest 
(Abb. 5).

5. Die Klettverschlüsse müssen an den vorderen 
Klebeflächen ausgerichtet werden. 
Überschüssiges kann abgeschnitten werden.

6. Ein richtig angewendetes Produkt sieht wie 
folgt aus (Abb. 6C) 
Hinweis: Das Produkt muss sicher angelegt 
werden, damit es richtig sitzt, ausgerichtet 
bleibt und das Kinn nicht hineinrutscht.

Entfernen des Produkts
Stellen Sie sicher, dass das korrekte 
Halswirbelsäulenprotokoll eingehalten wird.
Lösen Sie die Gurte, entfernen Sie das Vorderteil und 
ziehen Sie das Rückenteil hinter dem Kopf heraus.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege

• Mit einem feuchten Tuch und milder Seife 
abwischen.

• An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im 
Trockner trocknen, bügeln, bleichen oder mit 
Weichspüler waschen.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser 
oder gechlortem Wasser. Bei Kontakt mit 
Frischwasser abspülen und an der Luft trocknen.

ENTSORGUNG
Das Gerät und die Verpackung sind gemäß den vor 
Ort geltenden oder nationalen Vorschriften 
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Össur übernimmt in den folgenden Fällen keine 
Haftung:

• Das Gerät wird nicht gemäß der 
Gebrauchsanweisung gewartet.

• Das Gerät wird mit Bauteilen anderer Hersteller 
montiert.

• Das Produkt wird nicht gemäß den 
Empfehlungen in Bezug auf 
Einsatzbedingungen, Anwendung oder 
Umgebung verwendet.

NL-200EL NL-250E NL-500E NL-400E NL-300E

6-12 yrs
NL-P3

2-6 yrs
NL-P2

0-2 yrs
NL-P1

1A 

1B

FRANÇAIS

SYMBOLES

 Dispositif médical

 Compatible avec l’imagerie par  
 résonance magnétique (IRM)

UTILISATION PRÉVUE
Le dispositif est destiné à fournir une immobilisation 
globale de la colonne cervicale
Le dispositif doit être mis en place et ajusté par un 
professionnel de santé.
Radiotransparent et CT lucent.

Indications
Pathologies nécessitant une immobilisation globale 
du rachis cervical. Cela peut inclure :

• Précaution au niveau de la colonne cervicale 
chez les patients traumatisés

• Immobilisation avant et après une chirurgie de 
la colonne cervicale

• Autres situations nécessitant une 
immobilisation générale de la région 
médiocervicale

Contre-indications
• Patients présentant des voies respiratoires 

compromises ou des déformations vertébrales 
connues telles que la spondylite ankylosante.

• Patients présentant des 
traumatismes pénétrants.

Avertissements et mises en garde :
Avertissement : si une fracture instable est 
suspectée ou inconnue, avec ou sans traumatisme 
prolongé, s’assurer que des précautions 
supplémentaires sont mises en œuvre pour 
immobiliser la colonne vertébrale.
Avertissement : l’utilisation d’un collier cervical 
peut augmenter la pression intracrânienne (PIC) par 
compression des veines jugulaires.
Avertissement : l’utilisation d’un collier cervical 
peut compliquer la gestion des voies respiratoires.
Avertissement : l’immobilisation de la colonne 
cervicale, y compris l’utilisation d’un collier cervical, 
a été associée à :

• Effort respiratoire et volume expiratoire forcé 
perturbés

• Pneumonie
• Aspiration
• Aggravation d’une lésion existante de la 

colonne cervicale
• Détérioration neurologique sévère chez les 

patients atteints de spondylite ankylosante
• Déclenchement de non-conformité ou 

d’agitation
• Retard de traitement définitif
• Examen physique/secondaire perturbés

Attention : l’immobilisation du rachis cervical, 
y compris par l’utilisation d’un collier cervical, a été 
associée à :

• une augmentation de la douleur et de 
l’inconfort, pouvant entraîner une 
augmentation des mouvements de la colonne 
vertébrale,

• une perturbation de la déglutition.
Attention : ne pas utiliser de parfums et de 
produits de nettoyage puissants sur ou sous le 
collier, car ils peuvent compromettre l’intégrité des 
matériaux.
Attention : l’utilisation d’un collier cervical pour 
l’immobilisation du rachis cervical n’est pas 
recommandée dans les situations où les patients 
sont éveillés, alertes, non intoxiqués, sans sensibilité 
ou douleur au niveau du cou et sans anomalies 
sensorielles ou motrices lors de l’examen.
Attention : un nettoyage régulier du collier, des 
coussinets et de la peau en dessous, ainsi qu’une 
inspection de la peau à la recherche de signes 
d’irritation sont nécessaires afin de réduire le risque 
d’ulcération cutanée. Les patients alités présentent 
un risque accru d’ulcération cutanée.

Précautions :
• Au moins deux personnes sont nécessaires pour 

la mise en place initiale du collier : une pour 
maintenir le bon alignement de la tête et du cou 
du patient, la seconde pour ajuster le collier.

• Le retrait du collier ou tout ajustement du collier 
doit être effectué uniquement avec 
l’autorisation du médecin et conformément aux 
instructions du médecin.

• Sauf indication contraire du médecin, le patient 
ne doit retirer le collier que pour se laver en 
dessous et changer les coussinets.

• Le patient aura besoin de l’aide d’une deuxième 
personne pour nettoyer le collier.

Ces instructions ne remplacent pas le protocole de 
l’hôpital ni les consignes
directes du professionnel de santé du patient.

CONSIGNES GÉNÉRALES DE SÉCURITÉ
Le professionnel de santé doit donner au patient 
toutes les informations contenues dans ce document 
nécessaires à l’utilisation de ce dispositif en toute 
sécurité.
Tout incident grave concernant le dispositif doit être 
signalé au fabricant et aux autorités compétentes.
Le patient doit immédiatement contacter un 
professionnel de santé :

• en cas de changement ou de perte de 
fonctionnalité du dispositif, ou si le dispositif 
présente des signes de dommages ou d’usure 
empêchant son fonctionnement normal.

• En cas de douleur, d’irritation de la peau ou de 
réaction inhabituelle lors de l’utilisation du 
dispositif.

Le dispositif est destiné à un seul patient et des 
utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE
Sélection de la taille
Le choix d’une taille adaptée est essentiel afin 
d’obtenir le niveau de confort et d’immobilisation 
nécessaire.
Les tailles adulte dépendent du phénotype. Pour 
déterminer la taille adaptée, identifier le phénotype 
de votre patient selon les silhouettes de taille 
(Fig. 1A).
Les tailles de dispositif junior dépendent du code 
couleur Broselow-Luten (Fig. 1B) ou de l’âge.

Vérification rapide de la taille (Fig. 1C).
Utiliser vos doigts pour mesurer la distance verticale 
entre le menton et les trapèzes.
Sur le collier, cette mesure correspond à la distance 
entre le haut de la section auto-agrippante et le bord 
inférieur de la coque en plastique.

Application en position couchée
S’assurer du respect du protocole relatif à la colonne 
vertébrale.

1. Assembler les pièces avant/arrière en poussant 
la fermeture noire à travers le trou (Fig. 2).

2. Tirer les côtés de la partie avant vers l’extérieur, 
faire remonter le collier le long de la paroi 
thoracique et le ramener sous le menton 
(Fig. 3). Les côtés de la partie avant doivent être 
orientés vers le haut et vers les oreilles, et ne pas 
reposer sur les trapèzes. Fixez la sangle de 
retenue.

3. Glisser la partie arrière derrière le cou du patient 
et la centrer, en faisant bien attention à la flèche 
vers le haut sur la partie arrière (Fig. 4). 
S’assurer que le coussinet dépasse du bord de la 
coque en plastique.  
Remarque : les cheveux longs doivent être 
placés à l’extérieur du plastique.

4. Tout en tenant fermement la partie avant, 
retrousser les extrémités contre le cou du 
patient. Avec la partie avant du dispositif 
à l’intérieur de la partie arrière, fermer la sangle 
auto-agrippante et attacher l’autre côté du 
dispositif de la même manière. Resserrer les 
sangles une à une de chaque côté, de manière 

à ce qu’elles aient la même longueur des deux 
côtés (Fig. 5).

5. Les sangles auto-agrippantes doivent être 
alignées sur les bandes adhésives avant. 
L’excédent peut être coupé.

6. Un dispositif correctement appliqué se 
présentera comme sur la (Fig. 6C) 
Remarque : l’application du dispositif doit être 
optimale afin de garantir un bon ajustement, le 
maintien de l’alignement et d’empêcher le 
menton de glisser à l’intérieur.

Retrait du dispositif
S’assurer du respect du protocole relatif à la colonne 
vertébrale.
Détacher les sangles, retirer la partie avant et retirer 
la partie arrière de derrière la tête en la faisant 
glisser.

UTILISATION
Nettoyage et entretien

• Nettoyer avec un chiffon humide et un savon 
doux.

• Laisser sécher à l’air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en 
sèche-linge, repasser, utiliser d’eau de Javel ou laver 
avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de l’eau salée 
ou chlorée. En cas de contact, rincer à l’eau douce et 
laisser sécher à l’air.

MISE AU REBUT
Le dispositif et l’emballage doivent être mis au rebut 
conformément aux réglementations 
environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITÉ
Össur décline toute responsabilité dans les cas 
suivants :

• Le dispositif n’est pas entretenu comme indiqué 
dans les instructions d’utilisation.

• Le dispositif est assemblé avec des composants 
d’autres fabricants.

• Le dispositif utilisé en dehors du cadre 
recommandé concernant les conditions 
d’utilisation, l’application ou l’environnement.

ESPAÑOL

SÍMBOLOS

 Producto sanitario

 Seguro para procedimientos de  
 resonancia magnética (RM)

USO PREVISTO
El dispositivo está diseñado para proporcionar la 
inmovilización de la columna cervical.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un 
profesional sanitario.
Translúcido en rayos X y TC.

Indicaciones para el uso
Afecciones que requieren una inmovilización total de 
la columna cervical. Estas pueden incluir:

• Protección de la columna cervical para pacientes 
con traumatismos

• Inmovilización para antes y después de 
operaciones quirúrgicas de la columna cervical

• Otras afecciones que requieren una 
inmovilización total de las vértebras cervicales 
medias

Contraindicaciones
• Pacientes con las vías respiratorias 

comprometidas o con deformidades de la 
columna vertebral conocidas, como la 
espondilitis anquilosante.

• Pacientes con lesiones por traumatismo 
penetrante.

Advertencias y precauciones:
Advertencia: Si se sospecha o se desconoce la 
existencia de una fractura inestable, con o sin un 
traumatismo sostenido, asegúrese de que se toman 
precauciones adicionales para inmovilizar la 
columna vertebral.
Advertencia: El uso de un collarín cervical puede 
aumentar la presión intracraneal (PIC) por la 
compresión venosa yugular.
Advertencia: El uso de un collarín cervical puede 
aumentar la complejidad del tratamiento de las vías 
respiratorias.
Advertencia: La inmovilización de la columna 
cervical, incluido el uso de un collarín cervical, se ha 
asociado con:

• Deterioro del esfuerzo respiratorio y del 
volumen espiratorio forzado

• Neumonía
• Aspiración
• Empeoramiento de lesiones existentes de la 

columna cervical
• Deterioro neurológico grave en pacientes con 

espondilitis anquilosante
• Provocación de incumplimiento o agitación
• Retraso en el tratamiento definitivo

• Exploración física/estudio secundario deficiente
Precaución: La inmovilización de la columna 
cervical, incluido el uso de un collarín cervical, se ha 
asociado con:

• Aumento del dolor y la incomodidad, lo que 
puede ocasionar un mayor movimiento de la 
columna vertebral

• Trastorno de la deglución
Precaución: No se deben usar perfumes ni agentes 
de limpieza agresivos que puedan entrar en contacto 
con las superficies superior e inferior del collarín, ya 
que podrían afectar a la integridad de los materiales.
Precaución: No se recomienda el uso de un collarín 
cervical para la inmovilización de la columna cervical 
en situaciones en las que los pacientes estén 
despiertos, alerta, no intoxicados, sin sensibilidad 
o dolor en el cuello y sin resultados sensoriales 
o motores anómalos en la exploración.
Precaución: Para reducir el riesgo de ulceración de 
la piel es necesario limpiar con regularidad el 
collarín, las almohadillas y el área de la piel en 
contacto, además de revisarla para detectar 
cualquier signo de irritación. Los pacientes postrados 
en la cama tienen un mayor riesgo de ulceración 
cutánea.
Precauciones:

• Se necesitan al menos dos personas para la 
colocación inicial del collarín: una para 
mantener la cabeza y el cuello del paciente en la 
alineación adecuada, la segunda para ajustar el 
collarín.

• La extracción del collarín o cualquier ajuste de 
este debe realizarse únicamente con el permiso 
del médico y de acuerdo con sus instrucciones.

• A menos que el médico especifique lo contrario, 
el paciente no debe quitarse el collarín excepto 
para lavar la zona que cubre y cambiar las 
almohadillas.

• El paciente necesitará una segunda persona que 
le ayude a limpiar el collarín.

Estas instrucciones no sustituyen los protocolos de 
hospitales ni las órdenes
directas de su profesional sanitario.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente 
sobre todo lo que se requiere en este documento 
para el uso seguro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relación con el 
dispositivo debe notificarse al fabricante y a las 
autoridades pertinentes.
El paciente debe de ponerse en contacto de 
inmediato con un profesional sanitario:

• Si se produce un cambio o una pérdida en la 
funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo 
muestra signos de daño o desgaste que 
dificultan sus funciones normales.
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• Si experimenta algún dolor, irritación de la piel 
o reacción inusual con el uso del dispositivo.

El dispositivo ha sido diseñado para varios usos por 
parte de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Selección de tamaño
El tamaño adecuado es fundamental para lograr la 
comodidad e inmovilización adecuadas.
Los tamaños para adultos están basadas en 
fenotipos. Para determinar el tamaño adecuado, 
identifique el fenotipo del paciente de acuerdo con 
las siluetas de elección de tamaño (Fig. 1A).
Los tamaños del dispositivo para niños se basan en 
los códigos de color Broselow-Luten (Fig. 1B) o la 
edad.

Verificación rápida de tamaño (Fig. 1C).
Mida con los dedos la distancia vertical entre el 
mentón y el trapecio.
En el collarín, esta medida se corresponde con la 
distancia desde la parte superior de la sección de 
fijación adhesiva hasta el borde inferior de plástico 
del collarín.

Colocación en posición supina
Asegúrese de que se sigue el protocolo adecuado 
para la columna vertebral durante la colocación.

1. Monte el panel frontal/posterior presionando el 
cierre negro a través del agujero (Fig. 2).

2. Extienda los laterales del panel frontal, deslice 
hacia arriba la pared para el pecho y encajela 
debajo del mentón (Fig. 3). Los laterales del 
panel frontal deben estar orientados hacia 
arriba, separados del trapecio y apuntando 
hacia las orejas.Fije la tira de retención.

3. Deslice el panel posterior por detrás del cuello 
del paciente y céntrelo teniendo en cuenta que 
la flecha del panel apunte hacia arriba. (Fig. 4). 
Asegúrese de que el almohadillado se extiende 
más allá del borde del plástico.  
Nota: El cabello largo debe quedar fuera del 
plástico.

4. Sostenga firmemente el panel frontal y doble 
bien los bordes sobre el cuello del paciente. Con 
el panel frontal del dispositivo por dentro del 
panel posterior, sujete la correa de fijación 

adhesiva y siga el mismo procedimiento con el 
lado opuesto del dispositivo. Apriete las correas 
de forma alterna dejando la misma longitud en 
ambos lados (Fig. 5).

5. Las correas de fijación adhesiva deben estar 
alineadas con las secciones adhesivas del panel 
frontal. El exceso se puede recortar.

6. En la figura se muestra la posición correcta del 
dispositivo (Fig. 6C) 
Nota: La colocación del collarín debe ser firme 
para garantizar un ajuste adecuado, mantener la 
alineación y evitar que el mentón se deslice 
hacia dentro.

Eliminación del dispositivo
Asegúrese de que se sigue el protocolo adecuado 
para la columna vertebral durante la colocación.
Desabroche las correas, retire el panel frontal y, 
a continuación, el panel posterior deslizándolo por 
detrás del cuello.

USO
Limpieza y cuidado

• Límpielo con un paño húmedo y un jabón suave.
• Dejar secar al aire.

Nota: No lavar a máquina, secar en secadora, 
planchar, usar lejía ni lavar con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada o agua 
clorada. En caso de contacto, aclarar con agua dulce 
y secar al aire.

ELIMINACIÓN
El dispositivo y el envase deben eliminarse de 
acuerdo con las normas medioambientales locales 
o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Össur no asumirá responsabilidad alguna ante las 
siguientes circunstancias:

• El dispositivo no se mantiene según lo indicado 
en las instrucciones de uso.

• Al dispositivo se le aplican componentes de 
otros fabricantes.

• El dispositivo se utiliza de forma distinta a las 
condiciones de uso, aplicación o entorno 
recomendados.

ITALIANO

SIMBOLI

 Dispositivo medico

 Compatibile con la risonanza  
 magnetica (RM)

DESTINAZIONE D’USO
Il dispositivo è destinato a fornire l’immobilizzazione 
macroscopica della colonna vertebrale cervicale
Il dispositivo deve essere montato e regolato da un 
professionista sanitario.
Trasparenza ai raggi X e alla TC.

Indicazioni per l’uso
Condizioni che richiedono l’immobilizzazione 
macroscopica della colonna vertebrale cervicale. Il 
che può includere:

• Precauzioni relative alla colonna vertebrale 
cervicale per pazienti con traumi

• Immobilizzazione pre e post-operatoria della 
colonna vertebrale cervicale

• Altre condizioni che richiedono 
un’immobilizzazione macroscopica della 
colonna vertebrale cervicale inferiore

Controindicazioni
• Pazienti con vie aeree compromesse 

o malformazioni spinali note come spondilite 
anchilosante.

• Pazienti con lesioni da trauma da penetrazione.

Avvertenze e precauzioni:
Avvertenza: se si sospetta o si ignora una frattura 
instabile, con o senza trauma, assicurarsi che 
vengano implementate ulteriori precauzioni spinali 
per immobilizzare la colonna vertebrale.
Avvertenza: l’utilizzo di un collare cervicale può 
aumentare la pressione intracranica (ICP) attraverso 
la compressione venosa della giugulare.
Avvertenza: l’utilizzo di un collare cervicale può 
aumentare la complessità di gestione delle vie aeree.
Avvertenza: l’immobilizzazione della colonna 
vertebrale cervicale, compreso l’uso di un collare 
cervicale, è stata associata a:

• Compromissione dello sforzo respiratorio 
e volume espiratorio forzato

• Polmonite
• Aspirazione
• Peggioramento della lesione della colonna 

vertebrale cervicale esistente
• Grave deterioramento neurologico nei pazienti 

con spondilite anchilosante
• Innesco di non conformità o agitazione
• Ritardo nel trattamento definitivo
• Esame fisico/indagine secondaria compromessi

Attenzione: l’immobilizzazione della colonna 
vertebrale cervicale, compreso l’uso di un collare 
cervicale, è stata associata a:

• Aumento del dolore e del disagio, che può 
portare a un aumento del movimento spinale

• Deglutizione compromessa
Attenzione: profumi e detergenti aggressivi non 
devono essere utilizzati sopra o sotto il collare, 
poiché potrebbero compromettere l’integrità dei 
materiali.

Attenzione: l’uso di un collare cervicale per 
l’immobilizzazione della colonna vertebrale 
cervicale non è raccomandato in situazioni in cui 
i pazienti sono svegli, vigili, non intossicati, senza 
tensione o dolore al collo e senza anomalie sensoriali 
o motorie al controllo.
Attenzione: per ridurre il rischio di ulcerazione 
cutanea, è necessaria una pulizia regolare del 
collare, dei cuscinetti e della pelle sottostante, 
insieme all’ispezione della pelle per individuare 
eventuali segni di irritazione. I pazienti costretti 
a letto sono esposti a un rischio maggiore di 
ulcerazione cutanea.
Precauzioni:

• Sono necessarie almeno due persone per il 
posizionamento iniziale del collare: una per 
mantenere la testa e il collo del paziente nel 
corretto allineamento, la seconda per adattare il 
collare.

• La rimozione del collare o qualsiasi regolazione 
del collare deve essere eseguita solo con il 
permesso e secondo le istruzioni del medico.

• Salvo diversa indicazione del medico, il paziente 
non deve rimuovere il collare se non per lavare 
l’area sottostante e cambiare gli elettrodi.

• Il paziente avrà bisogno di una seconda persona 
che lo aiuti durante la pulizia del collare.

Le suddette istruzioni non sostituiscono i protocolli 
ospedalieri e/o le indicazioni
dirette del professionista sanitario del paziente.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve informare l’utente su 
tutto ciò che è riportato nel presente documento 
e che è richiesto al fine di un utilizzo sicuro del 
dispositivo.
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo 
deve essere segnalato al produttore e alle autorità 
competenti.
L’utente deve contattare immediatamente un 
professionista sanitario:

• In caso di alterazione o perdita funzionale del 
dispositivo o di danni o guasti al dispositivo che 
ne impediscano il normale funzionamento.

• In caso di dolore, irritazione cutanea o reazione 
insolita durante l’uso del dispositivo.

Il dispositivo è destinato all’uso multiplo di un 
singolo utente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Selezione della misura
La scelta della misura giusta è fondamentale per 
ottenere comodità e un’adeguata immobilizzazione.
Le misure per adulti dipendono dal fenotipo. Per 
determinare la misura appropriata, identificare il 
fenotipo del paziente in base alle sagome 
dimensionali (Fig. 1A).
Le misure del dispositivo junior si basano sul codice 
colore Broselow-Luten (Fig. 1B) o sull’età.

Controllo rapido delle misure (Fig. 1C).
Utilizzare le dita per misurare la distanza verticale 
tra mento e trapezio.
Sul collare, questa misura corrisponde alla distanza 
tra la parte superiore della sezione adesiva delle 
cinghie a strappo e il bordo inferiore in plastica del 
collare.

Applicazione in posizione supina
Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale 
corretto.

1. Assemblare la parte anteriore/posteriore 
spingendo la chiusura nera attraverso il foro 
(Fig. 2).

2. Allargare le estremità della parte anteriore del 
collare verso l’esterno, farlo scivolare lungo la 
parete toracica e sollevarlo sotto il mento 
(Fig. 3). I lati della parte anteriore devono 
essere orientati verso l’alto, separati dal trapezio 
e rivolti verso le orecchie. Agganciare la cinghia 
di fissaggio.

3. Far scorrere la parte posteriore del collare dietro 
il collo del paziente e centrarla, osservando la 
freccia sul pannello rivolta verso l’alto (Fig. 4). 
Assicurarsi che il cuscinetto si estenda oltre il 
bordo della plastica.  
Nota: i capelli lunghi devono essere posizionati 
fuori dalla plastica.

4. Tenendo saldamente la parte anteriore, piegare 
i bordi di modo che siano ben aderenti al collo 
del paziente. Con la parte anteriore del 
dispositivo all’interno della parte posteriore, 
applicare la cinghia a strappo e fissare il lato 
opposto del dispositivo allo stesso modo. 
Stringere le cinghie in modo alternato fino 
a ottenere una lunghezza uguale su entrambi 
i lati (Fig. 5).

5. Le cinghie a strappo devono essere allineate alle 
sezioni adesive anteriori. L’eccedenza può essere 
tagliata.

6. Un dispositivo applicato correttamente apparirà 
come (Fig. 6C) 
Nota: l’applicazione del dispositivo deve essere 
sicura per garantire un sostegno confortevole, 
mantenere l’allineamento ed evitare che il 
mento scivoli all’interno.

Rimozione del dispositivo
Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale 
corretto.
Slacciare le cinghie, rimuovere la parte anteriore 
e far scorrere la parte posteriore da dietro la testa.

UTILIZZO
Pulizia e cura

• Pulire con un panno umido e sapone delicato.
• Lasciare asciugare all’aria.

Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in 
asciugatrice, stirare, candeggiare né lavare con 
ammorbidente.
Nota: evitare il contatto con acqua salata o clorata. 
In caso di contatto, sciacquare con acqua dolce 
e asciugare all’aria.

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti 
in conformità alle rispettive normative ambientali 
locali o nazionali.

RESPONSABILITÀ
Össur non si assume alcuna responsabilità per 
quanto segue:

• Dispositivo non mantenuto come indicato nelle 
istruzioni d’uso.

• Dispositivo montato con componenti di altri 
produttori.

• Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle 
condizioni d’uso, dell’applicazione 
o dell’ambiente raccomandati.

NORSK

SYMBOLER

 Medisinsk utstyr

 MR-sikkert

TILTENKT BRUK
Enheten er ment å gi grov immobilisering av 
cervikale ryggrad
Enheten må tilpasses og justeres av helsepersonell.

Røntgen- og CT-gjennomsiktig.

Indikasjoner for bruk
Forhold som krever immobilisering av nakkesøylens 
midtre del. Dette kan omfatte:

• Forebyggende tiltak for nakkesøylen hos 
traumepasienter

• Immobilisering før og etter kirurgi i nakkesøylen
• Andre forhold som krever immobilisering av 

nakkesøylens midtre del

Kontraindikasjoner
• Pasienter med kompromittert luftvei eller 

kjente spinaldeformiteter som ankyloserende 
spondylitt.

• Pasienter med penetrerende traumeskader.

Advarsler og forholdsregler:
Advarsel: Hvis det er mistanke om et ustabilt brudd 
eller det ikke kan utelukkes, med eller uten 
vedvarende traume, må du sørge for å ta ytterligere 
forholdsregler for ryggsøylen for å immobilisere 
denne.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan øke intrakranielt 
trykk (ICP) gjennom venøs kompresjon 
i halsområdet.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan øke 
kompleksiteten ved håndtering av luftveier.
Advarsel: Immobilisering av nakkesøylen, inkludert 
bruk av nakkekrage, har vært assosiert med:

• Nedsatt respirasjonsevne og forsert 
ekspiratorisk volum

• Lungebetennelse
• Aspirasjon
• Forverring av eksisterende nakkesøyleskade
• Alvorlig nevrologisk forverring hos pasienter 

med ankyloserende spondylitt
• Utløsning av manglende overholdelse eller 

agitasjon
• Forsinkelse av endelig behandling
• Manglende fysisk undersøkelse/

sekundærundersøkelse
Forsiktig: Immobilisering av nakkesøylen, inkludert 
bruk av halskrage, har vært forbundet med:

• Økt smerte og ubehag, som kan føre til økt 
spinalbevegelse

• Svekket svelging
Forsiktig: Parfymer og sterke rengjøringsmidler 
skal ikke brukes på eller under kragen, da de kan 
svekke materialets integritet.
Forsiktig: Bruk av nakkekrage for immobilisering av 
nakkesøylen anbefales ikke i situasjoner der 
pasienten er våken, klar, ikke beruset, uten ømhet 
eller smerter i nakken og uten unormale sensoriske 
eller motoriske funn ved undersøkelse.
Forsiktig: Regelmessig rengjøring av kragen, 
polstringene og huden under sammen med 
inspeksjon av huden for tegn på irritasjon er 
nødvendig for å redusere risikoen for sårdannelse 
i huden. Sengeliggende pasienter har økt risiko for 
sårdannelse i huden.
Forholdsregler:

• Det kreves minst to personer for første 
plassering av kragen: én for å holde pasientens 
hode og nakke i riktig posisjon, den andre for 
å tilpasse kragen.

• Fjerning av kragen eller justering av kragen skal 
bare gjøres med tillatelse fra lege og i henhold 
til legens instruksjoner.

• Med mindre annet er spesifisert av legen, skal 
pasienten ikke fjerne kragen, bortsett fra for 
å vaske under den og skifte polstringene.

• Pasienten vil trenge en annen person til å hjelpe 
ved rengjøring av kragen.

Disse instruksjonene erstatter ikke sykehusets 
protokoll og/eller direkte
forordninger fra pasientens helsepersonell.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt 
i dette dokumentet som er nødvendig for sikker bruk 
av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten 
må rapporteres til produsenten og relevante 
myndigheter.
Pasienten skal umiddelbart kontakte helsepersonell:

• Hvis funksjonaliteten ved enheten endres eller 
går tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade 
eller slitasje som hindrer normal funksjon.

• Hvis det oppstår smerter, hudirritasjoner eller 
uvanlige reaksjoner ved bruk av enheten.

Enheten kan bare brukes av én pasient – flere 
ganger.

TILPASNINGSANVISNING
Valg av størrelse
Riktig dimensjonering er avgjørende for å oppnå 
komfort og riktig immobilisering.
Størrelsene for voksne fenotypedrevne. Du 
bestemmer riktig kragestørrelse ved å identifisere 
pasientens fenotype i henhold til silhuettene for 
bestemmelse av størrelse (fig. 1A).
Størrelsene på juniorenheter er basert på Broselow-
Luten-fargekode (fig. 1B) eller alder.

Rask størrelseskontroll (fig. 1C).
Bruk fingrene til å måle den vertikale avstanden 
mellom haken og kappemuskelen.
På kragen svarer denne målingen til avstanden fra 
toppen på borrelåsen til den nedre kanten på 
krageplasten.

Liggende påsetting
Sørg for at riktig spinalprotokoll følges.

1. Sett sammen for-/bakstykket ved å skyve den 
sorte festedelen gjennom hullet (fig. 2).

2. Skyv sidene på forstykket ut, skyv den oppover 
brystveggen, og før den opp under haken 
(fig. 3). Sidene på forstykket skal vende opp, fra 
kappemuskelen og mot ørene. Fest 
festeremmen.

3. Skyv bakstykket under nakken på pasienten, og 
sentrer den, mens du passer på at 
innrettingspilen på panelet peker opp (fig. 4). 
Sørg for at polstringen strekker seg utover 
kanten av plasten.  
Merk: Langt hår skal plasseres utenfor plasten.

4. Hold forstykket godt, og bøy endene tett mot 
pasientens hals. Med enhetens forstykke inne 
i bakstykket fester du borrelåsstroppen og 
fester den motsatte siden av enheten på samme 
måte. Stram stroppene vekselvis til samme 
lengde på begge sider (fig. 5).

5. Borrelåsstroppene må være på linje med de 
klebende delene på fronten. Overskytende 
lengde kan klippes av.

6. En enhet som er riktig satt på, vil se ut som i 
(fig. 6C). 
Merk: Kragen må festes godt ved påsetting for 
å sikre riktig passform, opprettholde 
justeringen og for å forhindre at haken glir inni.

Fjerning av enheten
Sørg for at riktig spinalprotokoll følges.
Løsne stroppene, fjern forstykket og skyv bakstykket 
ut fra bak hodet.

BRUK
Rengjøring og vedlikehold

• Rengjør med en fuktig klut og mild såpe.
• Lufttørk.

Merk: Ikke vask i maskin, tørk i tørketrommel, stryk, 
bruk blekemiddel eller vask med skyllemiddel.
Merk: Unngå kontakt med saltvann eller vann med 
klor. Ved kontakt, skyll med ferskvann og lufttørk.

KASSERING
Enheten og emballasjen må kastes i henhold til de 
gjeldende lokale eller nasjonale miljøforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
• Össur påtar seg ikke noe ansvar for følgende:
• Enheter som ikke vedlikeholdes slik det står 

i bruksanvisningen.
• Enheter som er satt sammen med komponenter 

fra andre produsenter.
• Enheter som brukes utenfor anbefalte 

bruksforhold, bruksområder eller miljø.
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TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til at yde fuldstændig 
immobilisering til columna cervicalis
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.
Røntgen- og CT-gennemtrængelig.

Indikationer for brug
Tilstande, der kræver fuldstændig immobilisering af 
columna cervicalis. Dette kan omfatte:

• Columna cervicalis-foranstaltning til 
traumepatienter

• Immobilisering ved præ- og postkirurgi på 
columna cervicalis

• Andre tilstande, der kræver fuldstændig 
immobilisering af midten af columna cervicalis

Kontraindikationer
• Patienter med kompromitterede luftveje eller 

kendte spinale deformiteter såsom 
ankyloserende spondylitis.

• Patienter med penetrerende traumer.

Advarsler og forsigtighedsregler:
Advarsel: Hvis der er mistanke om en ustabil 
fraktur, eller dette er ukendt, med eller uden et 
vedvarende traume, skal der træffes yderligere 
foranstaltninger for at immobilisere rygsøjlen.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan øge det 
intrakranielle tryk (ICP) gennem tryk på halsvener.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan gøre 
luftvejshåndteringen mere kompleks.
Advarsel: Immobilisering af columna cervicalis, 
herunder brug af en cervikalkrave, har været 
forbundet med:

• Nedsat åndedrætskraft og forceret ekspiratorisk 
volumen

• Pneumoni
• Aspiration
• Forværring af eksisterende skade på columna 

cervicalis
• Svær neurologisk forværring hos patienter med 

ankyloserende spondylitis
• Manglende behandlingsoverholdelse eller uro
• Forsinkelse af endelig behandling
• Forringet fysisk undersøgelse/sekundær 

undersøgelse
Forsigtig: Immobilisering af columna cervicalis, 
herunder brug af en cervikalkrave, har været 
forbundet med:

• Øget smerte og ubehag, hvilket kan føre til øget 
bevægelse af rygsøjlen

• Nedsat synkeevne
Forsigtig: Parfumer og hårde rengøringsmidler bør 
ikke bruges på eller under kraven, da de kan påvirke 
materialernes integritet.
Forsigtig: Det frarådes at bruge en cervikalkrave til 
immobilisering af columna cervicalis i situationer, 
hvor patienterne er vågne, opmærksomme, ikke 
berusede, uden ømhed eller smerter i nakken og 
uden unormale sensoriske eller motoriske fund ved 
undersøgelse.
Forsigtig: Regelmæssig rengøring af kraven, 
puderne og huden herunder sammen med 
inspektion af huden for tegn på irritation er 
påkrævet for at reducere risikoen for sår på huden. 
Sengeliggende patienter har en øget risiko for 
hudsår.
Forsigtighedsregler:

• Det er nødvendigt at være mindst to personer til 
den første montering af kraven: en til at 
opretholde patientens hoved og hals korrekt, og 
den anden til at tilpasse kraven.

• Fjernelse eller justering af kraven må kun ske 
med lægens tilladelse og ifølge lægens 
anvisninger.

• Medmindre andet er angivet af lægen, bør 
patienten ikke fjerne kraven, bortset fra når der 
skal vaskes under den og udskiftes puder.

• Patienten har brug for hjælp fra en anden 
person ved rengøring af kraven.

Disse anvisninger erstatter ikke hospitalets protokol 
og/eller direkte
ordrer fra patientens sundhedspersonale.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette 
dokument, der er nødvendigt for at opnå sikker brug 
af denne enhed.
Enhver alvorlig hændelse i forbindelse med enheden 
skal rapporteres til producenten og de relevante 
myndigheder.
Patienten skal straks kontakte en læge:

• Hvis der er sket en ændring i eller et 
funktionstab for enheden, eller hvis enheden 
viser tegn på skader eller slitage, der hindrer 
dens normale funktionalitet.

• Hvis der opstår smerter, hudirritation eller en 
usædvanlig reaktion ved brug af enheden.

Enheden er beregnet til en enkelt patient – til brug 
flere gange.

PÅSÆTNINGSVEJLEDNING
Valg af størrelse
Korrekt tilpasning er strengt nødvendig for at opnå 
komfort og korrekt immobilisering.
Voksenstørrelserne er styret af fænotyper. For at 
bestemme den passende størrelse skal du finde frem 
til patientens fænotype iht. tilpasningssilhuetterne 
(fig. 1A).
Juniorenhedsstørrelserne er baseret på Broselow-
Luten-farvekode (fig. 1B) eller alder.

Hurtig størrelseskontrol (fig. 1C).
Brug fingrene til at måle den lodrette afstand 
mellem hage og trapezius.
På kraven svarer dette til afstanden fra toppen af 
burrebåndenes klæbesektion til den nederste kant 
på plastikkraven.

Påsætning i liggende stilling
Sørg for at følge korrekt protokol for rygsøjlen.

1. Saml for-/bagstykket ved at skubbe den sorte 
fastgørelsesanordning gennem hullet (fig. 2).

2. Fold siderne på forstykket ud, før det op over 
brystkassevæggen, og træk det op under hagen 
(fig. 3). Siderne på forstykket skal vende opad, 
væk fra trapezius, og mod ørerne. Fastgør 
remmen.

3. Skub bagstykket om bag patientens nakke, og 
centrer det. Notér de opadrettede 
retningsmarkører på panelet (fig. 4). Sørg for, 
at polstringen rækker ud over plastikkanten.  
Bemærk: Langt hår skal placeres uden for 
plasten.

4. Hold forstykket fast, og rul enderne tæt op mod 
patientens hals. Med enhedens forstykke 
i bagpanelet anvendes burrebåndene til at 
fastgøre den modsatte side af enheden på 
samme måde. Stram båndene skiftevis, indtil de 
har samme længde på begge sider (fig. 5).

5. Burrebåndene skal flugte med de forreste 
klæbesektioner. Overskydende rem kan 
afskæres.

6. En korrekt påført enhed vil se ud som i (fig. 6C) 
Bemærk: Påsætning af enheden skal være 
sikker, så den passer korrekt, sidder lige og 
hindrer, at hagen glider indenfor.

Fjernelse af enheden
Sørg for at følge korrekt protokol for rygsøjlen.
Løsn remmene, fjern forstykket, og skub det bageste 
stykke ud under hovedet.

BRUG
Rengøring og vedligeholdelse

• Tør af med en fugtig klud og mild sæbe.
• Lufttørres.

Bemærk: Må ikke maskinvaskes, tørretumbles, 
stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
Bemærk: Undgå kontakt med saltvand eller 
klorvand. I tilfælde af kontakt skylles med ferskvand 
og lufttørres.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes 
i overensstemmelse med de respektive lokale eller 
nationale miljøbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Össur påtager sig intet ansvar for følgende:

• Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet 
i brugsanvisningen.

• Enheder, der er samlet med komponenter fra 
andre producenter.

• Enheder, der ikke anvendes ifølge de anbefalede 
brugsbetingelser, formål eller miljøer.

SVENSKA

SYMBOLER

 Medicinteknisk produkt

 MRT-säker (magnetisk   
 resonanstomografi)

AVSEDD ANVÄNDNING
Enheten är avsedd att ge allmän immobilisering av 
halsryggen
Enheten måste monteras och justeras av 
ortopedingenjör.
Röntgen- och CT-transparent.

Användningsområde
Tillstånd som kräver allmän immobilisering av 
halsryggen. Detta kan omfatta följande:

• Som försiktighetsåtgärd för traumapatienter 
med nackskador

• Immobilisering före och efter 
halsryggsoperation

• Andra tillstånd som kräver allmän 
immobilisering av halsryggen

Kontraindikationer
• Patienter med en funktionsnedsatt luftväg eller 

kända spinaldeformiteter som ankyloserande 
spondylit.

• Patienter med penetrerande traumaskador.

Varningar och försiktighetsåtgärder:
Varning: Om en instabil fraktur misstänks eller är 
okänd, med eller utan ett långvarigt trauma, se till 
att ytterligare försiktighetsåtgärder för ryggraden 
implementeras för att immobilisera ryggraden.
Varning: Användning av en halskrage kan öka det 
intrakraniella trycket (ICP) genom kompression av 
vena jugularis.
Varning: Användning av en halskrage kan öka 
komplexiteten vid luftvägshantering.
Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive 
användning av en halskrage, har förknippats med 
följande:

• Nedsatt andningsförmåga och forcerad 
utandningsvolym

• Lunginflammation
• Aspiration
• Förvärring av befintlig halsryggsskada
• Svår neurologisk försämring hos patienter med 

ankyloserande spondylit
• Utlösande av bristande efterlevnad eller 

agitation
• Fördröjning till definitiv behandling
• Nedsatt fysisk undersökning/sekundär 

undersökning
Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive 
användning av en halskrage, har förknippats med:

• ökad smärta och obehag, vilket kan leda till 
ökad ryggradsrörelse

• nedsatt sväljförmåga.
Varning: Parfymer och starka rengöringsmedel ska 
inte användas på eller under kragen, eftersom de 
kan äventyra materialets integritet.
Varning: Användning av en halskrage för 
immobilisering av halsryggen rekommenderas inte 
i situationer där patienterna är vaken, pigg, inte 
berusad, utan ömhet eller smärta i halsen och utan 
onormala sensoriska eller motoriska fynd vid 
undersökning.
Varning: Regelbunden rengöring av kragen, kuddar 
och huden under, tillsammans med inspektion av 

huden för tecken på irritation, krävs för att minska 
risken för sår i huden. Sängliggande patienter löper 
ökad risk för sår i huden.
Försiktighetsåtgärder:

• Minst två personer behövs för att sätta på 
kragen – en som kontrollerar att patientens 
huvud och nacke har rätt inriktning, och en som 
sätter kragen på plats.

• Kragen får endast tas bort eller justeras med 
tillstånd från en läkare och enligt läkarens 
instruktioner.

• Om inte annat anges av läkaren ska patienten 
inte ta bort kragen förutom för att tvätta sig 
under den och byta ut kuddarna.

• Patienten behöver hjälp av någon annan när 
kragen ska rengöras.

Dessa instruktioner ersätter inte sjukhusets rutiner 
och/eller direkta
beslut från patientens sjukvårdspersonal.

ALLMÄNNA SÄKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjören bör informera patienten om allt 
i detta dokument som krävs för säker användning av 
denna enhet.
Alla allvarliga händelser i samband med enheten 
måste rapporteras till tillverkaren och relevanta 
myndigheter.
Patienten ska omedelbart kontakta 
sjukvårdspersonal i följande situationer:

• Om någon av produktens funktioner ändras eller 
inte längre fungerar, eller om produkten visar 
tecken på skada eller slitage som hindrar dess 
normala funktioner.

• Om det uppstår smärta, hudirritation eller en 
ovanlig reaktion vid användning av enheten.

Enheten är avsedd för enpatientsbruk, men kan 
användas flera gånger av samma patient.

INSTRUKTIONER FÖR INPASSNING
Val av storlek
Korrekt storlek är avgörande för att uppnå komfort 
och korrekt immobilisering.
De vuxna storlekarna är fenotypdrivna. För att 
bestämma lämplig storlek, identifiera patientens 
fenotyp enligt dimensioneringssilhuetterna 
(fig. 1A).
Enhetens juniorstorlekar är baserade på Broselow-
Luten-färgkod (fig. 1B) eller ålder.

Snabb storlekskontroll (fig. 1C).
Använd dina fingrar för att mäta det vertikala 
avståndet mellan haken och ryggmusklerna.
På kragen motsvarar denna mätning avståndet från 
toppen av kardborrebandets självhäftande sektion 
till kragens nedre kant.

Ryggapplicering
Se till att korrekt ryggradsprotokoll följs.

1. Montera fram-/bakstycket genom att skjuta det 
svarta fästelementet genom hålet (fig. 2).

2. Dra ut framstyckets sidor, skjut upp det mot 
bröstväggen och under hakan (fig. 3). 
Framstyckets sidor ska peka uppåt, från 
ryggmusklerna och mot öronen. Sätt fast 
fästremmen.

3. Skjut kragens bakstycke bakom patientens 
nacke, centrera det och se till att pilen på 
panelen pekar uppåt (fig. 4). Se till att 
vadderingen sträcker sig bortom plastens kant.  
Obs! Långt hår ska placeras utanför plasten.

4. Håll framstycket säkert, böj ändarna tätt mot 
patientens hals. Med enhetens framstycke inuti 
bakstycket applicerar du kardborrebandet och 
säkrar den motsatta sidan av enheten på samma 
sätt. Dra åt remmarna växelvis till samma längd 
på båda sidorna (fig. 5).

5. Kardborrebanden måste vara inriktade mot de 
främre fästsektionerna. Du kan korta ner 
remmarna.

6. En korrekt inpassad enhet ser ut så här (fig. 6C) 
Obs! Enhetens applicering måste vara säker för 
att säkerställa korrekt passform, bibehålla 
inriktningen och förhindra att hakan glider in.

Borttagning av produkt
Se till att korrekt ryggradsprotokoll följs.
Lossa remmarna, ta bort framstycket och skjut ut 
bakstycket bakom huvudet.

ANVÄNDNING
Skötsel och rengöring

• Torka med en fuktig trasa och mild tvål.

• Lufttorka.
Obs! Får inte maskintvättas, torktumlas, 
strykas, blekas eller tvättas med sköljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat 
vatten. Vid kontakt, skölj med sötvatten och 
lufttorka.

KASSERING
Enheten och förpackningsmaterialet ska kasseras 
i enlighet med lokala eller nationella 
miljöbestämmelser.

ANSVAR
Össur frånsäger sig allt ansvar för följande:

• Enhet som inte underhållits enligt 
anvisningarna i bruksanvisningen.

• Enhet som monterats tillsammans med 
komponenter från andra tillverkare.

• Enhet som används under andra än 
rekommenderade förhållanden, 
användningsområden eller miljöer.

SUOMI

SYMBOLIT

 Lääkinnällinen laite

 Magneettikuvaus (MR) turvallista

KÄYTTÖTARKOITUS
Laite on tarkoitettu pitämään kaularanka lähes 
täysin paikallaan.
Laitteen saa asentaa ja säätää vain terveydenhuollon 
ammattilainen.
Röntgen- ja TT-kuvissa erottuva.

Käyttöaiheet
Olosuhteet, joissa tarvitaan kaularangan lähes 
täydellistä paikallaanpitämistä Tällaisia tilanteita 
voivat olla:

• kaularangan tukeminen varotoimena 
traumapotilailla

• paikallaanpito ennen kaularankaleikkausta ja 
sen jälkeen

• muut tilat, jotka edellyttävät kaularangan 
keskiosan lähes täydellistä immobilisointia.

Käytön esteet
• Potilaat, joiden hengitystiet ovat heikentyneet 

tai joilla on tunnettuja selkärangan 
epämuodostumia, kuten selkärankareuma.

• Potilaat, joilla on syvälle kehoon ulottuvia 
vammoja.

Varoitukset ja varotoimet:
Varoitus: Jos potilaalla epäillään olevan epävakaa 
murtuma tai siitä ei ole tietoa, varmista, että muita 
varotoimia noudatetaan selkärangan 
paikallaanpitämiseksi siitä riippumatta, onko 
potilaalla pitkäaikainen trauma tai ei.
Varoitus: Kaularangantuen käyttö voi lisätä 
kallonsisäistä painetta (ICP), koska tuki voi puristaa 
kaulalaskimoa.
Varoitus: Kaularangantuen käyttö voi vaikeuttaa 
hengityksenhallintaa.
Varoitus: Jos kaularangan paikallaanpitämiseen, 
muun muassa kaularangantuen käyttöön, on 
liittynyt

• hengityksen vaikeutuminen ja pakotetun 
uloshengitystilavuuden pienentyminen

• keuhkokuume
• aspiraatio
• kaularangan olemassa olevan vamman 

paheneminen
• vakava neurologisen tilan huonontuminen 

selkärankareumaa sairastavilla potilailla
• sopeutumattomuuden tai ärtyisyyden 

kehittyminen
• lopullisen hoidon viivästyminen
• lääkärintarkastuksen / seuraavan tutkimuksen 

vaikeutuminen.

Huomaa: Kaularangan paikallaanpitämisellä, muun 
muassa kaularangantuen käytöllä, on ollut yhteys

• kivun ja epämukavuuden lisääntymiseen, joka 
voi puolestaan johtaa selkärangan liikkeiden 
lisääntymiseen

• nielemisvaikeuksiin.
Huomaa: Hajusteita ja voimakkaita 
puhdistusaineita ei saa käyttää kauluksen päällä tai 
alla, koska ne voivat haurastuttaa materiaaleja.
Huomaa: Kaularangantuen käyttöä kaularangan 
paikallaanpitämiseen ei suositella tilanteissa, joissa 
potilaat ovat hereillä ja valppaina eivätkä ole 
päihtyneitä eikä heillä ei ole tutkittaessa havaittu 
niska-arkuutta tai -kipua, eikä myöskään ole 
havaittu aistien toimivuutta tai motorisia toimintoja 
koskevia epänormaaleja tiloja.
Huomaa: Kauluksen, pehmusteiden ja alla olevan 
ihon säännöllinen puhdistus sekä ihon tarkastus 
ärsytyksen merkkien varalta on tarpeen 
haavautumisriskin vähentämiseksi. Vuodepotilailla 
on muita suurempi ihon haavautumisriski.
Varotoimet:

• Kauluksen ensimmäiseen paikalleen 
panemiseen tarvitaan vähintään kaksi henkilöä: 
toinen pitää potilaan pään ja kaulan oikeassa 
asennossa ja toinen asentaa kauluksen.

• Kauluksen saa poistaa tai sitä saa säätää vain 
lääkärin luvalla ja lääkärin ohjeiden mukaisesti.

• Ellei lääkäri toisin määrää, potilas ei saa poistaa 
kaulusta muusta syystä kuin sen alla olevan 
ihon pesemistä ja pehmusteiden vaihtamista 
varten.

• Potilas tarvitsee toisen henkilön avukseen 
kauluksen puhdistamiseen.

Nämä ohjeet eivät kumoa sairaalan käytäntöä ja/tai
potilasta hoitavan terveydenhuollon 
ammattihenkilön välittömiä määräyksiä.

YLEISIÄ TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava 
potilaalle kaikista tässä asiakirjassa mainituista 
tiedoista, jotka potilaan tulee tietää pystyäkseen 
käyttämään tätä laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista 
tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja 
asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitää ottaa välittömästi yhteyttä 
terveydenhuollon ammattihenkilöön:

• jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai 
jos laitteessa näkyy vaurioita tai kulumista, 
jotka estävät sen normaaleja toimintoja

• jos laitteen käytön yhteydessä ilmenee kipua, 
ihoärsytystä tai epätavallisia reaktioita.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan käyttöön, ja se 
on kestokäyttöinen.

PUKEMISOHJEET
Koon valinta
Oikean koon valinta on ratkaisevan tärkeää laitteen 
käyttömukavuuden ja asianmukaisen 
paikallaanpysymisen kannalta.
Aikuisten koot ovat fenotyyppiperusteisia. Selvitä 
oikea koko määrittämällä potilaasi fenotyyppi 
kokosilhuettien perusteella (kuva 1A).
Nuorille tarkoitettujen laitteiden koot määritetään 
Broselow-Luten-värikoodin (kuva 1B) tai iän 
perusteella.

Koon pikatarkistus (kuva 1C).
mittaa sormillasi pystyetäisyys leuasta 
epäkäslihaksiin.
Kauluksella tämä mitta vastaa etäisyyttä 
tarranauhakiinnittimen tartunta-alueesta kauluksen 
muoviseen alareunaan.

Pukeminen selinmakuuasennossa
Varmista, että oikeaa selkärankaa koskevaa 
käytäntöä noudatetaan.

1. Kokoa etu- ja takakappale työntämällä musta 
kiinnike reiän läpi (kuva 2).

2. Taivuta etukappaleen reunoja ulospäin, siirrä 
sitä rintaa pitkin ylöspäin ja tue se leuan alle 
(kuva 3). Etukappaleen reunojen pitää osoittaa 
ylöspäin, poispäin epäkäslihaksista ja kohti 
korvia. Kiinnitä lukitushihna.

3. Pane takakappale potilaan niskan taakse ja 
keskitä se paneelissa olevan ylöspäin osoittavan 
nuolen mukaisesti (kuva 4). Varmista, että 
pehmuste ulottuu muovireunan ulkopuolelle.  
Huomautus: Pitkät hiukset on nostettava 
muovin ulkopuolelle.

4. Pidä etukappaleesta tulevasti kiinni ja taivuta 
sen reunat tiiviisti potilaan kaulaa vasten. Kun 
laitteen etukappale on takakappaleen sisällä, 
kiinnitä tarrakiinnityshihna ja kiinnitä 
vastakkainen puoli samalla tavalla. Kiristä 
hihnoja vuorotellen, kunnes ne ovat 
kummallakin puolella yhtä pitkät (kuva 5).

5. Tarranauhahihnat on kohdistettava 
etukappaleen tarrakiinnityspintoihin. 
Liikapituuden voi leikata pois.

6. Asianmukaisesti puettu laite näyttää kuvan 
mukaiselta (kuva 6C). 
Huomautus: Kaulus on puettava luotettavasti, 
jotta se pysyy asianmukaisesti paikallaan, pitää 
kaulan oikeassa asennossa ja estää leukaa 
valahtamasta kauluksen sisään.

Laitteen irrottaminen
Varmista, että oikeaa selkärankaa koskevaa 
käytäntöä noudatetaan.
Avaa hihnat, irrota etukappale ja liu’uta takaosa pois 
paikaltaan pään taitse.

KÄYTTÖ
Puhdistus ja hoito

• Puhdista kostealla liinalla ja miedolla 
saippualla.

• Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Älä pese pesukoneessa, älä 
rumpukuivaa, silitä, valkaise tai käytä 
huuhteluainetta.
Huomautus: Vältä kosketusta suolaveden tai 
klooratun veden kanssa. Jos laite joutuu kosketuksiin 
tällaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla 
vedellä ja anna kuivua.

HÄVITTÄMINEN
Laite ja pakkaus on hävitettävä paikallisten tai 
kansallisten ympäristömääräysten mukaisesti.

VASTUU
Össur ei ole vastuussa seuraavista:

• Laitetta ei ole huollettu käyttöohjeissa 
neuvotulla tavalla.

• Laitteen kokoonpanossa käytetään muiden 
valmistajien osia.

• Laitteen käytössä ei noudateta suositeltua 
käyttöolosuhdetta, käyttökohdetta tai 
käyttöympäristöä.

NEDERLANDS

SYMBOLEN

 Medisch hulpmiddel

 MR-veilig

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld voor een algehele 
immobilisatie van de cervicale wervelkolom
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en 
afgesteld door een medische-zorgverlener.
Geschikt voor röntgen- en CT-scan.

Indicaties voor gebruik
Omstandigheden die een algehele immobilisatie van 
de cervicale wervelkolom vereisen. Bijvoorbeeld:

• Als voorzorgsmaatregel voor de cervicale 
wervelkolom bij traumapatiënten

• Immobilisatie vóór en na een operatie aan de 
cervicale wervelkolom

• Andere omstandigheden waarin een algehele 
immobilisatie van het midden van de cervicale 
wervelkolom nodig is.

Contra-indicaties
• Patiënten met aangetaste luchtwegen of 

bekende misvormingen van de wervelkolom, 
zoals spondylitis ankylopoetica.

• Patiënten met penetrerend traumaletsel.

Waarschuwingen en meldingen:
Waarschuwing: als het vermoeden bestaat dat of 
niet bekend is of het om een instabiele fractuur gaat, 
met of zonder een blijvend trauma, moeten 
aanvullende voorzorgsmaatregelen voor de 
wervelkolom worden genomen om de wervelkolom 
te immobiliseren.

Waarschuwing: door het gebruik van een nekkraag 
kan de intracraniële druk (ICP) worden verhoogd 
door compressie van de halsader.
Waarschuwing: het gebruik van een nekkraag kan 
luchtwegbeheer bemoeilijken.
Waarschuwing: Cervicale 
wervelkolomimmobilisatie, inclusief het gebruik van 
een nekkraag, is in verband gebracht met:

• Verminderde ademhalingsinspanning en 
geforceerd uitademingsvolume

• Longontsteking
• Aspiratie
• Verergering van bestaand letsel aan de 

nekwervelkolom
• Ernstige neurologische achteruitgang bij 

patiënten met spondylitis ankylopoetica
• Het uitlokken van therapietrouw of onrust
• Vertraging tot definitieve behandeling
• Minder goed lichamelijk onderzoek/secundair 

onderzoek
Let op: immobilisatie van de halswervelkolom, met 
inbegrip van het gebruik van een nekkraag, wordt in 
verband gebracht met:

• meer pijn en ongemak, wat kan leiden tot meer 
beweging van de wervelkolom

• slechter slikken
Let op: op of onder de kraag mogen geen parfums 
en agressieve reinigingsmiddelen worden gebruikt, 
omdat deze de integriteit van de materialen kunnen 
aantasten.
Let op: het gebruik van een nekkraag voor 
immobilisatie van de cervicale wervelkolom wordt 
niet aanbevolen in situaties waarin patiënten 
wakker, alert, niet bedwelmd zijn, zonder gevoelige 
of pijnlijk nek en zonder abnormale sensorische of 
motorische bevindingen bij onderzoek.
Let op: de kraag, de pads en de huid eronder 
moeten regelmatig worden schoongemaakt en de 
huid moet worden geïnspecteerd op tekenen van 

irritatie om het risico op huidzweren te verminderen. 
Bedlegerige patiënten lopen een verhoogd risico op 
het ontwikkelen van huidzweren.
Let op:

• Er zijn minstens twee personen nodig voor de 
eerste plaatsing van de kraag: één om het hoofd 
en de nek van de patiënt in de juiste stand te 
houden, de tweede om de kraag aan te brengen.

• Verwijdering van de kraag of eventuele 
aanpassingen aan de kraag mogen alleen 
gebeuren met toestemming van de professional 
en volgens de instructies van de professional.

• Tenzij anders aangegeven door de professional, 
mag de patiënt de kraag niet verwijderen, 
behalve om zich eronder te wassen en de pads 
te verwisselen.

• De patiënt heeft een tweede persoon nodig om 
te helpen bij het schoonmaken van de kraag.

Deze aanwijzingen zijn ondergeschikt aan het 
ziekenhuisprotocol en/of de
directe aanwijzingen van de professionele 
zorgverlener van de patiënt.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
De medische-zorgverlener dient de patiënt te 
informeren over de inhoud van dit document ten 
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Elk ernstig incident met betrekking tot het 
hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant 
en de relevante autoriteiten.
De patiënt moet in de volgende gevallen 
onmiddellijk contact opnemen met een 
professionele zorgverlener:

• Bij verandering of verlies van de functionaliteit 
van het hulpmiddel of als het hulpmiddel 
tekenen van beschadiging of slijtage vertoont 
die de normale functies belemmeren.

• als pijn, huidirritatie of ongewone reacties 
optreden bij gebruik van het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor 
meervoudig gebruik door één patiënt.

PASINSTRUCTIES
Maatkeuze
De juiste maat is van het grootste belang voor het 
draagcomfort en een goede immobilisatie.
De maten voor volwassenen zijn gebaseerd op 
fenotypen. Om de juiste maat te bepalen, moet u het 
fenotype van uw patiënt vaststellen aan de hand van 
de maatsilhouetten (Afb. 1A).
De maten voor hulpmiddelen van junioren zijn 
gebaseerd op de kleurcodes van Broselow-Luten 
(Afb. 1B) of leeftijd.

Snelle maatcontrole (Afb. 1C).
Meet met uw vingers de verticale afstand tussen kin 
en trapezium.
Op de kraag komt deze afstand overeen met de 
afstand vanaf het klittenband tot de onderrand van 
de plastic kraag.

Aanbrengen in rugligging
Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol 
wordt gevolgd.

1. Bevestig de voorzijde en de achterzijde aan 
elkaar door de zwarte bevestiging door de 
opening te duwen (Afb. 2).

2. Spreid de zijflappen van de voorzijde en schuif 
deze vanaf de borstkas naar boven tot onder de 
kin (Afb. 3). De zijkanten van de voorzijde 
moeten omhoog wijzen, vanaf de trapezium in 
de richting van de oren.Bevestig de band die de 
voorzijde op zijn plaats houdt.

3. Schuif het achterstuk achter de nek van de 
patiënt en centreer het. Let erop dat de pijl op 
het paneel naar boven wijst (Afb. 4). Zorg 
ervoor dat de voering onder de plastic rand 
uitsteekt.  
Opmerking: Lang haar moet buiten het plastic 
worden gehouden.

4. Houd de voorzijde stevig vast en druk de 
zijkanten stevig tegen de nek van de patiënt. Zet 
het klittenband vast waarbij de voorkant van de 
kraag in de achterkant wordt gestoken en zet de 
andere kant van de kraag op dezelfde manier 
vast. Trek de banden om en om aan totdat beide 
kanten even lang zijn (Afb. 5).

5. De klittenbanden moeten aansluiten op de 
klittenbanden aan de voorzijde. Een teveel aan 
klittenband mag worden afgeknipt.

6. Een correct aangebracht hulpmiddel ziet eruit 
zoals weergegeven in (Afb. 6C) 
Opmerking: Het hulpmiddel moet zodanig zijn 
aangebracht dat het goed past, het hoofd in de 
correcte positie houdt en de kin niet in de kraag 
schuift.

Hulpmiddel verwijderen
Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol 
wordt gevolgd.
Maak de banden los, verwijder het voorstuk en 
schuif het achterstuk achter het hoofd vandaan.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

• Reinigen met een vochtige doek en milde zeep.
• Aan de lucht laten drogen.

Opmerking: Niet in de machine wassen, in de 
droogtrommel drogen, strijken, bleken of wassen 
met wasverzachter.
Opmerking: Vermijd contact met chloor- of zout 
water. Bij contact afspoelen met schoon water en 
aan de lucht laten drogen.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden 
afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke of 
nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Össur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het 
volgende:

• Hulpmiddel is niet onderhouden zoals 
aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

• Hulpmiddel is samengesteld uit componenten 
van andere fabrikanten.

• Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de 
aanbevolen gebruiks-, toepassings- of 
omgevingsomstandigheden.

PORTUGUÊS

SÍMBOLOS

 Dispositivo médico

 Seguro em ambiente de ressonância  
 magnética (RM)

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O dispositivo destina-se a proporcionar imobilização 
total da coluna cervical
O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um 
profissional de saúde.
Radiotransparente e transparente em TC.

Indicações de utilização
Patologias que exijam a imobilização total da coluna 
cervical. Estas podem incluir:

• Precaução da coluna cervical para pacientes de 
traumatologia

• Imobilização para períodos antes e depois de 
cirurgias à coluna cervical

• Outras condições que exijam uma imobilização 
total da coluna cervical média

Contraindicações
• Pacientes com vias respiratórias comprometidas 

ou deformações da coluna conhecidas, como 
espondilite anquilosante.

• Pacientes com lesões pós-trauma penetrantes.

Avisos e precauções:
Aviso: em caso de suspeita ou desconhecimento da 
existência de uma fratura instável, com ou sem 
trauma, assegurar que são implementadas 
precauções adicionais para imobilizar a coluna 
vertebral.
Aviso: a utilização de um colar cervical poderá 
aumentar a pressão intracraniana (ICP) através da 
compressão venosa da jugular.
Aviso: a utilização de um colar cervical poderá 
aumentar a complexidade da gestão das vias aéreas.
Aviso: a imobilização da coluna cervical, incluindo 
a utilização de um colar cervical, tem sido associada 
às seguintes patologias:

• Esforço respiratório deficiente e fluxo 
expiratório forçado

• Pneumonia
• Aspiração
• Agravamento de lesões da coluna cervical 

existentes
• Deterioração neurológica grave em pacientes 

com espondilite anquilosante
• Comportamento irregular ou agitação
• Atrasos no tratamento definitivo
• Exame físico/verificação secundária deficiente

Atenção: a imobilização da coluna cervical, 
incluindo a utilização de um colar cervical, foi 
associada às seguintes patologias:

• Aumento da dor e do desconforto, o que pode 
levar a um aumento do movimento vertebral

• Dificuldade na deglutição
Atenção: não devem ser utilizados perfumes 
e produtos de limpeza agressivos sobre ou sob 
o colarinho, pois podem comprometer a integridade 
dos materiais.
Atenção: a utilização de um colar cervical para 
imobilização da coluna não é recomendada para 
casos em que os pacientes estejam acordados, 
conscientes, não intoxicados, sem sensibilidade ao 
nível do pescoço ou dor e sem condições sensoriais 
ou motoras anormais durante a examinação.
Atenção: é necessário limpar regularmente o colar 
cervical, as almofadas e a pele por baixo do colar, 
bem como inspecionar a pele para detetar quaisquer 
sinais de irritação, a fim de reduzir o risco de 
ulceração da pele. Os doentes acamados correm um 
risco acrescido de ulceração da pele.
Precauções:

• São necessárias, pelo menos, duas pessoas para 
a colocação inicial do colar cervical: uma para 
manter a cabeça e o pescoço do paciente 
alinhados e a segunda para colocar o colar 
cervical.

• A remoção do colar cervical ou quaisquer ajustes 
devem ser efetuados apenas com autorização 
médica e de acordo com as instruções do 
médico.

• Salvo indicação em contrário do médico, 
o paciente não deve remover o colar cervical, 
exceto para lavar por baixo e mudar as 
almofadas.

• O paciente precisará de uma segunda pessoa 
para ajudar na limpeza do colar cervical.

Estas instruções não substituem o protocolo 
hospitalar e/ou as indicações diretas
do profissional de saúde responsável pelo paciente.

INSTRUÇÕES GERAIS DE SEGURANÇA
O profissional de saúde deve informar o paciente 
sobre todas as indicações do presente documento 
necessárias para uma utilização segura deste 
dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com 
o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e às 
autoridades competentes.
O paciente deve contactar imediatamente um 
profissional de saúde:

• Em caso de alteração ou perda de 
funcionalidade do dispositivo, ou se 
o dispositivo apresentar sinais de dano ou 
desgaste que limitem o seu funcionamento 
normal.

• Em caso de dor, irritação cutânea ou reação 
invulgar após a utilização do dispositivo.

O dispositivo destina-se a utilização num único 
paciente – várias utilizações.

INSTRUÇÕES DE AJUSTE
Seleção do tamanho
A determinação do tamanho adequado é essencial 
para conseguir um conforto e uma imobilização 
adequados.
Os tamanhos para adulto são orientados para 
o fenótipo. Para determinar o tamanho adequado, 
identificar o fenótipo do paciente de acordo com as 
Silhuetas de Determinação do Tamanho (Fig. 1A).
Os tamanhos Junior do dispositivo são baseados na 
codificação por cores de Broselow-Luten (Fig. 1B) ou 
na idade.

Verificação rápida do tamanho (Fig. 1C).
Com os dedos, medir a distância vertical entre 
o queixo e o trapézio.
No colar cervical, esta medida corresponde 
à distância entre a parte superior da secção adesiva 
do gancho e alça e a extremidade inferior do plástico 
do colar cervical.

Colocação em decúbito
Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.

1. Montar a peça dianteira/traseira empurrando 
o fecho preto através do orifício (Fig. 2).

2. Afastar os lados da peça dianteira para fora, 
deslizar para cima na parede torácica e encaixar 
por baixo do queixo (Fig. 3). Os lados da peça 
frontal devem estar orientados para cima, 
afastados do trapézio e no sentido das orelhas. 
Prender a correia de retenção.

3. Deslizar a peça traseira de detrás do pescoço do 
paciente e centrá-la, respeitando as setas para 
cima no painel (Fig. 4). Assegurar que as 
almofadas ultrapassam a extremidade 
do plástico.  
Nota: os cabelos compridos devem ser 
colocados fora do plástico.

4. Segurando firmemente a peça frontal, enrolar 
as extremidades confortavelmente contra 
o pescoço do paciente. Com a peça frontal do 
dispositivo dentro da peça posterior, colocar 
a correia do gancho e da alça e prender o lado 
oposto do dispositivo da mesma forma. Apertar 
as correias alternadamente até obter um 
comprimento igual dos dois lados (Fig. 5).

5. As correias do gancho e da alça têm de estar 
alinhadas com as secções adesivas da frente do 
colar cervical. O excesso pode ser cortado.

6. Um dispositivo corretamente colocado tem 
o aspeto da (Fig. 6C) 
Nota: o dispositivo tem de ficar fixo para 
garantir um ajuste adequado, manter 
o alinhamento e impedir que o queixo deslize 
para dentro.

Remoção do dispositivo
Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.
Desapertar as correias, remover a peça dianteira 
e deslizar a peça traseira de detrás da cabeça.

UTILIZAÇÃO
Cuidados e limpeza

• Limpar com um pano húmido e sabão neutro.
• Secar ao ar.

Nota: não lavar à máquina, secar na máquina, 
passar a ferro, branquear ou lavar com amaciador de 
roupa.
Nota: evitar contacto com água salgada ou água 
com cloro. Em caso de contacto, enxaguar com água 
doce e secar ao ar.

ELIMINAÇÃO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser 
eliminados de acordo com os respetivos 
regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Össur não se responsabiliza pelo seguinte:

• Dispositivo não conservado conforme as 
instruções de utilização.

• Dispositivo montado com componentes de 
outros fabricantes.

• Dispositivo utilizado fora da condição de 
utilização, aplicação ou ambiente recomendado.


