ENGLISH
SYMBOLS

Medical Device

MR 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:
« (-Spine precaution for trauma patients
« Immobilization for pre and post ¢-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: Reqular 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.
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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:
- Ifthereisa change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or
wear hindering its normal functions.
- Ifany pain, skin irritation, or unusual reaction occurs with the use of the device.
The device is for single patient — multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS
Device Application
Ensure that correct spinal protocol is followed.
1. Maintain neutral alignment. Measure from the bottom of the chin to the top of the shoulder
at the neck with your fingers (Fig. 1).
2. Position your lowest finger on the sizing line. Select the size closest to the height of your
fingers (Fig. 2).

3. Position the device with the selected size. Press the lock into the collar until secured (Fig. 3).
Verify by attempting to readjust.

4. Slide the Back Panel behind the patient’s neck (Fig. 4).
Note: Long hair should be placed outside of the device.

5. Position chin support and center it. Tighten the device and attach the hook-and-loop strap
(Fig. 5).

USAGE
(leaning and care
« Wipe with a damp cloth and mild soap.
« Airdry.
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
Ossur 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

MR MRT-sicher

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Immobilisierung der Halswirbelsdule vorgesehen

Das Produkt darf nur von einer orthopadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.
Rontgen- und CT-durchldssig.

Indikationen
Erkrankungen, die eine Ruhigstellung der Halswirbelséule erfordern. Dazu zéhlen:
« Vorsorgliche Immobilisierung der Halswirbelsdule bei Traumapatienten
« Immobilisierung fiir die Zeit vor und nach Eingriffen an der Halswirbelséule
« Sonstige medizinische Zusténde, die eine weitgehende Immobilisierung der mittleren
Halswirbels&ule erfordern

Kontraindikationen
- Patienten mit Obstruktion der Atemwege oder bekannten Wirbelséulendeformitaten 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 zusatzliche VorsichtsmaBnahmen zur Ruhigstellung der
Halswirbelsdule zu treffen.
Warnung: Das Tragen einer Zervikalorthese kann den intrakraniellen Druck (ikD) durch die
Kompression auf die Halsschlagader erhghen.
Warnung: Die Verwendung einer Zervikalorthese kann die Komplexitat des
Atemwegsmanagements erhhen.
Warnung: Die Ruhigstellung der Halswirbelséule, einschlieBlich der Verwendung einer
Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:
Erhohter Atemanstrengung und forciertes expiratorisches Volumen
Lungenentziindung
Aspiration
Verschlechterung einer bestehenden Halswirbelsaulenverletzung
Schwere neurologische Verschlechterung bei Patienten mit Spondylitis ankylosans
Auslosen fehlender Compliance oder Agitation
Verzdgerung bis zur endgiiltigen Behandlung

« Beeintrachtigung der kdrperlichen Untersuchung/Zweituntersuchung
Vorsicht: Die Ruhigstellung der Halswirbelsaule, einschlieBlich der Verwendung einer
Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:

« Verstarkte Schmerzen und Beschwerden, die zu einer erhdhten Wirbelsaulenbewegung

fiihren konnen

« Schluckstdrungen
Vorsicht: Unter der Orthese sollten keine Parfiims und scharfe Reinigungsmittel verwendet
werden, da sie die Materialien schadigen konnen.
Vorsicht: Die Verwendung einer Zervikalorthese zur Ruhigstellung der Halswirbelsaule wird nicht
empfohlen, wenn der Patient wach, bei Bewusstsein oder nicht betdubt ist, keine
Schmerzempfindlichkeit im Nacken oder sonstige Schmerzen aufweist und die Untersuchung
keine abnormalen sensorischen oder motorischen Befunde ergibt.
Vorsicht: Eine regelméBige 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. Bettldgerige Patienten haben ein erhdhtes Risiko fiir
Hautulzerationen.
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VorsichtsmaBBnahmen:

Zum ersten Anlegen der Orthese sind mindestens zwei Personen erforderlich: Eine hélt den
Kopfund 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
gemaB 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 bendtigt eine zweite Person, die beim Reinigen der Orthese hilft.

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

Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den zustdndigen
Behdrden gemeldet werden.

Der Patient sollte sofort eine orthopddietechnische Fachkraft aufsuchen:

« Wennssich die Funktionalitét des Produkts verdndert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleif aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintrachtigen.

« Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen oder ungewdhnliche
Reaktionen auftreten.

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Produktanwendung
Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsaulenprotokoll eingehalten wird.
1. Neutral ausrichten. Den Abstand zwischen der Unterseite des Kinns bis zur Oberseite der
Schulter am Hals mit den Finger abmessen (Abb. 1).
2. Den untersten Finger auf der GroBenbestimmungslinie positionieren. Die GroRe auswahlen,
die der Fingerbreite am nachsten kommt (Abb. 2).
3. Das Produkt in der ausgewdhlten GroRe positionieren. Das Schloss in die Orthese driicken, bis
es gesichert ist (Abb. 3). Sicheren Sitz durch Hin- und Herbewegen kontrollieren.
4. Das Riickenelement hinter den Hals des Patienten schieben (Abb. 4).
Hinweis: Lange Haare sollten auBerhalb des Produkts platziert werden.

5. Kinnstiitze positionieren und zentrieren. Das Produkt festziehen und den Klettverschluss
schlieBen (Abb. 5).

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege

« Mit einem feuchten Tuch und milder Seife abwischen.

« Ander Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln, bleichen oder mit
Weichspiiler waschen.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser. Bei Kontakt mit
Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.

ENTSORGUNG

Das Gerdt und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
« Ossur iibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerat wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemé&R den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS
SYMBOLES

Dispositif médical

MR Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a fournir une immobilisation globale de la colonne cervicale
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.
Radiotransparent et (T 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 aprés 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 ceuvre pour immobiliser la
colonne vertébrale.
Avertissement : 'utilisation d’un collier cervical peut augmenter la pression intracranienne (PIC)
par compression des veines jugulaires.
Avertissement : I'utilisation d’un collier cervical peut compliquer la gestion des voies
respiratoires.
Avertissement : immobilisation de la colonne cervicale, y compris I'utilisation d’un collier
cervical, a été associéea:

- Effort respiratoire et volume expiratoire forcé perturbés

« Pneumonie

« Aspiration

« Aggravation d’une lésion existante de la colonne cervicale

- Détérioration neurologique sévere chez les patients atteints de spondylite ankylosante

« Déclenchement de non-conformité ou d'agitation

« Retard de traitement définitif

« Examen physique/secondaire perturbés
Attention : I'immo bilisation du rachis cervical, y compris par I'utilisation d’un collier cervical,
aétéassociéea:

- une augmentation de la douleur et de I'inconfort, pouvant entrainer 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 I'intégrité des matériaux.
Attention : I'utilisation d'un collier cervical pour I'immobilisation du rachis cervical n'est pas
recommandée dans les situations ol les patients sont éveillés, alertes, non intoxiqués, sans
sensibilité ou douleur au niveau du cou et sans anomalies sensorielles ou motrices lors de
I'examen.
Attention : un nettoyage régulier du collier, des coussinets et de la peau en dessous, ainsi qu'une
inspection de la peau a 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 :
« Aumoins deux personnes sont nécessaires pour la mise en place initiale du collier : une pour
maintenir le bon alignement de la téte et du cou du patient, la seconde pour ajuster le collier.
« Leretrait du collier ou tout ajustement du collier doit étre effectué uniquement avec
I'autorisation du médecin et conformément aux instructions du médecin.
- Saufindication contraire du médecin, le patient ne doit retirer le collier que pour se laver en
dessous et changer les coussinets.
- Le patientaura besoin de I'aide d’une deuxiéme personne pour nettoyer le collier.
Ces instructions ne remplacent pas le protocole de I'hdpital ni les consignes
directes du professionnel de santé du patient.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.
Le patient doit immédiatement contacter un professionnel de santé :
- encasde changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure empéchant son fonctionnement normal.
« Encas de douleur, d'irritation de la peau ou de réaction inhabituelle lors de I'utilisation du
dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE

Mise en place du dispositif

S'assurer du respect du protocole relatif a la colonne vertébrale.

. Maintenir un alignement neutre. Mesurer du bas du menton au haut de I'épaule au niveau du
cou avec vos doigts (Fig. 1).

. Placer votre doigt le plus bas sur la ligne de prise de mesures. Sélectionner la taille Ia plus
proche de la hauteur de vos doigts (Fig. 2).

. Positionner le dispositif avec la taille sélectionnée. Appuyer sur le verrou du collier jusqu’a ce
qu'il soit bien enclenché (Fig. 3). Vérifier en essayant de réajuster le collier.

. Faire glisser la partie arriére derriére le cou du patient (Fig. 4).
Remarque : les cheveux longs doivent étre placés a I'extérieur du dispositif.

. Positionner le support de menton et le centrer. Serrer le dispositif et fixer la sangle auto-
agrippante (Fig. 5).
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UTILISATION
Nettoyage et entretien

« Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux.

« Laisser sécheral'air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser, utiliser d'eau de Javel ou
laver avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou chlorée. En cas de contact, rincer a I'eau
douce et laisser sécher a I'air.

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Ledispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
- Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.

ESPANOL
$IMBOLOS

Producto sanitario

MR Sequro para procedimientos de resonancia magnética (RM)

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para proporcionar la inmovilizacion de la columna cervical.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Transldcido en rayos Xy TC.

Indicaciones para el uso

Afecciones que requieren una inmovilizacion total de la columna cervical. Estas pueden incluir:
« Proteccion de la columna cervical para pacientes con traumatismos
« Inmovilizacién para antes y después de operaciones quirtrgicas de la columna cervical
- Otras afecciones que requieren una inmovilizacion total de las vértebras cervicales medias

Contraindicaciones
« Pacientes con las vias 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, asegurese de que se toman precauciones adicionales para inmovilizar la
columna vertebral.
Advertencia: El uso de un collarin cervical puede aumentar la presion intracraneal (PIC) por la
compresion venosa yugular.
Advertencia: El uso de un collarin cervical puede aumentar la complejidad del tratamiento de las
vias respiratorias.
Advertencia: La inmovilizacion de la columna cervical, incluido el uso de un collarin cervical, se
ha asociado con:

« Deterioro del esfuerzo respiratorio y del volumen espiratorio forzado

« Neumonia

« Aspiracion

« Empeoramiento de lesiones existentes de la columna cervical

« Deterioro neuroldgico grave en pacientes con espondilitis anquilosante

« Provocacion de incumplimiento o agitacion

« Retraso en el tratamiento definitivo

« Exploracion fisica/estudio secundario deficiente
Precaucion: La inmovilizacion de la columna cervical, incluido el uso de un collarin 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 deglucion
Precaucion: No se deben usar perfumes ni agentes de limpieza agresivos que puedan entrar en
contacto con las superficies superior e inferior del collarin, ya que podrian afectar a la integridad
de los materiales.
Precaucion: No se recomienda el uso de un collarin cervical para lainmovilizacion 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 anémalos en la exploracion.
Precaucion: Para reducir el riesgo de ulceracion de la piel es necesario limpiar con reqularidad el
collarin, las almohadillas y el drea de la piel en contacto, ademds de revisarla para detectar
cualquier signo de irritacion. Los pacientes postrados en la cama tienen un mayor riesgo de
ulceracién cutdnea.

Precauciones:

« Senecesitan al menos dos personas para la colocacion inicial del collarin: una para mantener
la cabeza y el cuello del paciente en la alineacién adecuada, la sequnda para ajustar el
collarin.

« Laextraccion del collarin o cualquier ajuste de este debe realizarse Gnicamente con el
permiso del médico y de acuerdo con sus instrucciones.

« Amenos que el médico especifique lo contrario, el paciente no debe quitarse el collarin
excepto para lavar la zona que cubre y cambiar las almohadillas.

« Elpaciente necesitara una segunda persona que le ayude a limpiar el collarin.

Estas instrucciones no sustituyen los protocolos de hospitales ni las 6rdenes 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 relacion 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:
« Sise produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo
muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales.
- Siexperimenta algtn dolor, irritacion de la piel o reaccién inusual con el uso del dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Colocacidn del dispositivo

Asegurese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna vertebral durante la colocacion.

. Mantenga la alineacion neutral. Mida con los dedos la altura del cuello desde la parte inferior
del ment6n hasta la parte superior del hombro (Fig. 1).

. Coloque el dedo més bajo en la linea de tamafio. Elija el tamafio que se aproxime més a la
altura de los dedos (Fig. 2).

. Coloque el dispositivo con el tamanio seleccionado. Presione el bloqueo en el collarin hasta
que quede fijado (Fig. 3). Compruebe que esté bien fijado intentando reajustarlo.

. Deslice el panel trasero por detrds del cuello del paciente (Fig. 4).
Nota: El cabello largo debe quedar por fuera del dispositivo.

. Coloque el soporte para menton y céntrelo. Apriete el dispositivo y ajuste la correa de fijacion
adhesiva (Fig. 5).
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Uso

Limpieza y cuidado
« Limpielo con un pafio himedo y un jabén suave.
« Dejarsecaral aire.

Nota: No lavar a méquina, secar en secadora, planchar, usar lejia 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.

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

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacién o entorno
recomendados.

ITALIANO
SIMBOLI

Dispositivo medico

MR Compatibile con la risonanza magnetica (RM)

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo € destinato a fornire I'immobilizzazione macroscopica della colonna vertebrale
cervicale

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Trasparenza airaggiX ealla TC.

Indicazioni per I'uso
Condizioni che richiedono I'immobilizzazione macroscopica della colonna vertebrale cervicale. Il
che pud 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 siignora una frattura instabile, con o senza trauma, assicurarsi che
vengano implementate ulteriori precauzioni spinali perimmobilizzare la colonna vertebrale.
Avvertenza: |'utilizzo di un collare cervicale pud aumentare la pressione intracranica (ICP)
attraverso la compressione venosa della giugulare.
Avvertenza: I'utilizzo di un collare cervicale pud aumentare la complessita di gestione delle vie
aeree.
Avvertenza: I'immobilizzazione della colonna vertebrale cervicale, compreso I'uso di un collare
cervicale, e 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 conformita o agitazione
Ritardo nel trattamento definitivo

- Esame fisico/indagine secondaria compromessi
Attenzione: 'immobilizzazione della colonna vertebrale cervicale, compreso I'uso di un collare
cervicale, e stata associata a:

« Aumento del dolore e del disagio, che pud portare a un aumento del movimento spinale

« Deglutizione compromessa
Attenzione: profumi e detergenti aggressivi non devono essere utilizati sopra o sotto il collare,
poiché potrebbero compromettere I'integrita dei materiali.
Attenzione: I'uso di un collare cervicale per I'immobilizzazione della colonna vertebrale cervicale
non & 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, & necessaria una pulizia regolare del
collare, dei cuscinetti e della pelle sottostante, insieme all'ispezione della pelle per individuare
eventuali segni di irritazione. | pazienti costretti a letto sono esposti a un rischio maggiore di
ulcerazione cutanea.
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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.

- Larimozione del collare o qualsiasi regolazione del collare deve essere esequita 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 I'area sottostante e cambiare gli elettrodi.

« Il paziente avra 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 |'utente su tutto cio che é riportato nel presente
documento e che @ richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita 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.
« Incaso didolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante I'uso del dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Applicazione del dispositivo
Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale corretto.
1. Mantenere I'allineamento neutro. Misurare con le dita dalla parte inferiore del mento alla
parte superiore della spalla al livello del collo (Fig. 1).
2. Posizionare il dito piti corto sulla linea di misurazione. Selezionare la misura pil prossima
all'altezza delle dita (Fig. 2).
. Posizionare il dispositivo con la dimensione selezionata. Premere I'attacco nel collare finché
non ¢ fissato (Fig. 3). Verificare provando a regolarlo.
4. Farscorrere il pannello posteriore dietro il collo del paziente (Fig. 4).
Nota: i capelli lunghi devono essere posizionati all’esterno del dispositivo.
5. Posizionare il supporto per il mento e centrarlo. Stringere il dispositivo e agganciare la cinghia
astrappo (Fig. 5).
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UTILIZZO
Puliziae 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
easciugare all'aria.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
- 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 dellambiente raccomandati.

NORSK
SYMBOLER

Medisinsk utstyr

MR MR-sikkert

TILTENKT BRUK

Enheten er ment a gi grovimmobilisering av cervikale ryggrad
Enheten mé tilpasses og justeres av helsepersonell.

Rentgen- og CT-gjennomsiktig.

Indikasjoner for bruk

Forhold som krever immobilisering av nakkesgylens midtre del. Dette kan omfatte:
- Forebyggende tiltak for nakkesaylen hos traumepasienter
- Immobilisering for og etter kirurgi i nakkeseylen
+ Andre forhold som krever immobilisering av nakkesgylens 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, ma du sorge for & ta ytterligere forholdsregler for ryggsaylen for
dimmobilisere denne.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan gke intrakranielt trykk (ICP) gjennom vengs kompresjon
i halsomrédet.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan gke kompleksiteten ved héndtering av luftveier.
Advarsel: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av nakkekrage, har vart assosiert med:
- Nedsatt respirasjonsevne og forsert ekspiratorisk volum
+ Lungebetennelse
« Aspirasjon
- Forverring av eksisterende nakkesgyleskade
« Alvorlig nevrologisk forverring hos pasienter med ankyloserende spondylitt
- Utlgsning av manglende overholdelse eller agitasjon
« Forsinkelse av endelig behandling
« Manglende fysisk undersokelse/sekundaerundersokelse
Forsiktig: Immobilisering av nakkeseylen, inkludert bruk av halskrage, har vert forbundet med:
+ @kt smerte og ubehag, som kan fare il gkt spinalbevegelse
« Svekket svelging
Forsiktig: Parfymer og sterke rengjeringsmidler skal ikke brukes pa eller under kragen, da de kan
svekke materialets integritet.
Forsiktig: Bruk av nakkekrage forimmobilisering av nakkesoylen anbefales ikke i situasjoner der
pasienten er vaken, klar, ikke beruset, uten gmhet eller smerter i nakken og uten unormale
sensoriske eller motoriske funn ved undersgkelse.
Forsiktig: Regelmessig rengjoring av kragen, polstringene og huden under sammen med
inspeksjon av huden for tegn pa irritasjon er nadvendig for a redusere risikoen for sardannelse
i huden. Sengeliggende pasienter har gkt risiko for sérdannelse i huden.

Forholdsregler:
« Det kreves minst to personer for farste plassering av kragen: én for a holde pasientens hode
og nakke i riktig posisjon, den andre for  tilpasse kragen.
- Fjerning av kragen eller justering av kragen skal bare gjgres 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
dvaske under den og skifte polstringene.
- Pasienten vil trenge en annen person til d hjelpe ved rengjering 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 nadvendig for sikker
bruk av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.
Pasienten skal umiddelbart kontakte helsepersonell:

« Huis funksjonaliteten ved enheten endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade

eller slitasje som hindrer normal funksjon.

« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner ved bruk av enheten.

Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING
Pdsetting av enheten
Sorg for at riktig spinalprotokoll folges.
1. Oppretthold noytralt justering. Mal fra bunnen av haken til toppen av skulderen ved nakken
med fingrene (fig. 1).
2. Plasser den laveste fingeren pé storrelseslinjen. Velg storrelsen nzrmest hoyden pé fingrene
(fig. 2).
. Plasser enheten med den valgte storrelsen. Trykk Idsen inn i kragen til den er festet (fig. 3).
Kontroller ved & prove & justere.
4. Skyv bakpanelet bak pasientens nakke (fig. 4).
Merk: Langt hdr ber plasseres utenfor enheten.
5. Plasser hakestatten og sentrer den. Stram enheten og fest borrelasstroppen (fig. 5).
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BRUK
Rengjoring og vedlikehold

+ Rengjor med en fuktig klut og mild sape.

« Lufttork.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i torketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med
skyllemiddel.
Merk: Unnga kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll med ferskvann og
lufttork.

KASSERING

Enheten og emballasjen mé kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljoforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur pétar seg ikke noe ansvar for falgende:
- Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljg.

DANSK
SYMBOLER

Medicinsk udstyr

MR MR-sikker

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at yde fuldstendig immobilisering til columna cervicalis
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Rentgen- og (T-gennemtraengelig.

Indikationer for brug

Tilstande, der kraever fuldstaendig immobilisering af columna cervicalis. Dette kan omfatte:
« Columna cervicalis-foranstaltning til traumepatienter
« Immobilisering ved pree- og postkirurgi pa columna cervicalis
« Andre tilstande, der kraever fuldstendig immobilisering af midten af columna cervicalis

Kontraindikationer
- Patienter med kompromitterede luftveje eller kendte spinale deformiteter sasom
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 traeffes yderligere foranstaltninger for at immobilisere rygsgjlen.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan ege det intrakranielle tryk (ICP) gennem tryk pa
halsvener.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan gare luftvejshandteringen mere kompleks.
Advarsel: Immobilisering af columna cervicalis, herunder brug af en cervikalkrave, har varet
forbundet med:

- Nedsat dndedraetskraft og forceret ekspiratorisk volumen

+ Pneumoni

« Aspiration

« Forvarring af eksisterende skade pa columna cervicalis

« Svarneurologisk forveerring hos patienter med ankyloserende spondylitis

+ Manglende behandlingsoverholdelse eller uro

« Forsinkelse af endelig behandling

- Forringet fysisk undersggelse/sekundzer undersagelse
Forsigtig: Immobilisering af columna cervicalis, herunder brug af en cervikalkrave, har veret
forbundet med:

+ @get smerte og ubehag, hvilket kan fore til 6get bevaegelse af rygsgjlen

« Nedsat synkeevne
Forsigtig: Parfumer og harde rengaringsmidler bor ikke bruges pa eller under kraven, da de kan
pavirke materialernes integritet.
Forsigtig: Det frarades at bruge en cervikalkrave tilimmobilisering af columna cervicalis
i situationer, hvor patienterne er vagne, opmarksomme, ikke berusede, uden gmhed eller smerter
i nakken og uden unormale sensoriske eller motoriske fund ved undersggelse.
Forsigtig: Regelmssig rengoring af kraven, puderne og huden herunder sammen med
inspektion af huden for tegn pad irritation er pakraevet for at reducere risikoen for sar pd huden.
Sengeliggende patienter har en oget risiko for hudsar.

Forsigtighedsregler:
« Deter ngdvendigt at vaere mindst to personer til den forste montering af kraven: en til at
opretholde patientens hoved og hals korrekt, og den anden til at tilpasse kraven.
« Fjernelse eller justering af kraven ma kun ske med laegens tilladelse og ifolge laegens
anvisninger.
+ Medmindre andet er angivet af Iegen, ber patienten ikke fjerne kraven, bortset fra nar der
skal vaskes under den og udskiftes puder.
- Patienten har brug for hjlp fra en anden person ved rengering 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 ngdvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
Patienten skal straks kontakte en lege:

« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstah for enheden, eller hvis enheden viser tegn

pa skader eller slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.

« Hvis der opstar smerter, hudirritation eller en usadvanlig reaktion ved brug af enheden.

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

PASATNINGSVEJLEDNING

Pdsatning af enheden

Serg for at falge korrekt protokol for rygsejlen.

. Oprethold neutral justering. Mal med fingrene fra bunden af hagen til toppen af skulderen
ved halsen (fig. 1).

. Anbring din underste finger pa storrelseslinjen. Veelg den storrelse, der er taettest pa hgjden
af dine fingre (fig. 2).

. Placer enheden med den valgte storrelse. Tryk lasen ind i kraven, indtil den sidder fast

(fig. 3). Kontrollér ved at forsege at justere den.

Skub bagpanelet om bag patientens nakke (fig. 4).

Bemaerk: Langt har skal placeres uden for enheden.

5. Placer hagestotten, og centrer den. Spaend enheden, og fastger burrebandsremmen (fig. 5).
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BRUG

Renggoring og vedligeholdelse

+ Toraf med en fugtig klud og mild sebe.

« Lufttorres.
Bemaerk: Ma ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. | tilfeelde af kontakt skylles med ferskvand
og lufttarres.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifolge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

SVENSKA
SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

MR MRT-séker (magnetisk resonanstomografi)

AVSEDD ANVANDNING

Enheten dr avsedd att ge allman immobilisering av halsryggen
Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjor.
Réntgen- och (T-transparent.

Anvindningsomrdde

Tillstand som kréver allman immobilisering av halsryggen. Detta kan omfatta foljande:
« Som forsiktighetsatgard for traumapatienter med nackskador
« Immobilisering fore och efter halsryggsoperation
« Andratillstand som kraver allman immobilisering av halsryggen

Kontraindikationer
« Patienter med en funktionsnedsatt luftvdg eller kanda spinaldeformiteter som
ankyloserande spondylit.
- Patienter med penetrerande traumaskador.

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Varning: Om en instabil fraktur missténks eller & okand, med eller utan ett Idngvarigt trauma, se
till att ytterligare forsiktighetsatgarder for ryggraden implementeras for attimmobilisera
ryggraden.
Varning: Anvandning av en halskrage kan 6ka det intrakraniella trycket (ICP) genom
kompression av vena jugularis.
Varning: Anvéndning av en halskrage kan dka komplexiteten vid luftvagshantering.
Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvéndning av en halskrage, har forknippats
med foljande:

- Nedsatt andningsformdga och forcerad utandningsvolym

« Lunginflammation

« Aspiration

« Forvérring av befintlig halsryggsskada

« Svr neurologisk forsémring hos patienter med ankyloserande spondylit

- Utlosande av bristande efterlevnad eller agitation

« Fordrdjning till definitiv behandling

« Nedsatt fysisk undersckning/sekundér undersokning
Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvandning av en halskrage, har forknippats
med:

- 0Okad smérta och obehag, vilket kan leda till 6kad ryggradsrérelse

« nedsatt svaljformaga.
Varning: Parfymer och starka rengdringsmedel ska inte anvandas pa eller under kragen,
eftersom de kan dventyra materialets integritet.
Varning: Anvéndning av en halskrage forimmobilisering av halsryggen rekommenderas inte
i situationer ddr patienterna dr vaken, pigg, inte berusad, utan dmhet eller smérta i halsen och
utan onormala sensoriska eller motoriska fynd vid undersdkning.
Varning: Regelbunden rengéring av kragen, kuddar och huden under, tillsammans med
inspektion av huden for tecken pa irritation, krévs for att minska risken for sar i huden.
Sangliggande patienter Ioper okad risk for sar i huden.

Forsiktighetsatgarder:
- Minst tva personer behovs for att satta pa kragen — en som kontrollerar att patientens huvud
och nacke har rdtt inriktning, och en som satter kragen pa plats.
« Kragen far endast tas bort eller justeras med tillsténd fran en lakare och enligt ldkarens
instruktioner.
- Ominte annat anges av lakaren ska patienten inte ta bort kragen forutom for att tvatta sig
under den och byta ut kuddarna.
« Patienten behdver hjalp av ndgon annan nér kragen ska rengéras.
Dessa instruktioner ersétter inte sjukhusets rutiner och/eller direkta beslut frén patientens
sjukvardspersonal.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjéren bor informera patienten om allt i detta dokument som kravs for saker
anvandning av denna enhet.
Allaallvarliga handelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal i foljande situationer:

+ Omndgon av produktens funktioner @ndras eller inte langre fungerar, eller om produkten

visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner.

« Om det uppstar smarta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid anvéndning av enheten.

Enheten &r avsedd for enpatientsbruk, men kan anvandas flera ganger av samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Applicering av enhet

Se till att korrekt ryggradsprotokoll foljs.
1. Bibehall neutral inriktning. Mt med fingrarna fran hakans nedre del till axelns dvre del vid

halsen (bild 1).

2. Placera ditt nedre finger pa storlekslinjen. Valj den storlek som ligger narmast fingrarnas
avstand (bild 2).

. Placera enheten med den valda storleken. Tryck in Iaset i kragen tills det sitter fast (bild 3).
Kontrollera genom att forsoka justera.

4. Skjutin ryggpanelen bakom patientens nacke (bild 4).
Obs! Langt har ska placeras utanfor enheten.

. Positionera hakstddet och centrera det. Dra at enheten och fast kardborrebandet (bild 5).
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ANVANDNING
Skatsel och rengdring
« Torka med en fuktig trasa och mild tval.
« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvattas, torktumlas, strykas, blekas eller tvattas med skdljmedel.
0bs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skolj med sotvatten och
lufttorka.

KASSERING

Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestdmmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljder.

SUOMI
SYMBOLIT

Laakinnallinen laite

MR Magneettikuvaus (MR) turvallista

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu pitdamdén kaularanka lahes tdysin paikallaan.
Laitteen saa asentaa ja sddtda vain terveydenhuollon ammattilainen.
Rontgen- ja TT-kuvissa erottuva.

Kdyttoaiheet
Olosuhteet, joissa tarvitaan kaularangan lahes taydellista paikallaanpitdmista Téllaisia tilanteita
voivat olla:

« kaularangan tukeminen varotoimena traumapotilailla

« paikallaanpito ennen kaularankaleikkausta ja sen jélkeen

- muuttilat, jotka edellyttévat kaularangan keskiosan ldhes taydellista immobilisointia.

Kdyton esteet
- Potilaat, joiden hengitystiet ovat heikentyneet tai joilla on tunnettuja selkdrangan
epamuodostumia, kuten selkdrankareuma.
- Potilaat, joilla on syvélle kehoon ulottuvia vammoja.



Varoitukset ja varotoimet:
Varoitus: Jos potilaalla epdilladn olevan epavakaa murtuma tai siit ei ole tietoa, varmista, ettd
muita varotoimia noudatetaan selkdrangan paikallaanpitamiseksi siitd riippumatta, onko
potilaalla pitkdaikainen trauma tai ei.
Varoitus: Kaularangantuen kdyttd voi lisétd kallonsisdistd painetta (ICP), koska tuki voi puristaa
kaulalaskimoa.
Varoitus: Kaularangantuen kdytto voi vaikeuttaa hengityksenhallintaa.
Varoitus: Jos kaularangan paikallaanpitamiseen, muun muassa kaularangantuen kdyttoon, on
liittynyt

« hengityksen vaikeutuminen ja pakotetun uloshengitystilavuuden pienentyminen

« keuhkokuume
aspiraatio
kaularangan olemassa olevan vamman paheneminen
vakava neurologisen tilan huonontuminen selkdrankareumaa sairastavilla potilailla
sopeutumattomuuden tai drtyisyyden kehittyminen
lopullisen hoidon viivdstyminen
ladkdrintarkastuksen / seuraavan tutkimuksen vaikeutuminen.
Huomaa: Kaularangan paikallaanpitamiselld, muun muassa kaularangantuen kaytolla, on ollut
yhteys

« kivun ja epamukavuuden lisddntymiseen, joka voi puolestaan johtaa selkdrangan liikkeiden

lisadntymiseen

« nielemisvaikeuksiin.
Huomaa: Hajusteita ja voimakkaita puhdistusaineita ei saa kdyttaa kauluksen paalld tai alla,
koska ne voivat haurastuttaa materiaaleja.
Huomaa: Kaularangantuen kdyttoa kaularangan paikallaanpitamiseen ei suositella tilanteissa,
joissa potilaat ovat hereilld ja valppaina eivatkd ole paihtyneitd eika heilld ei ole tutkittaessa
havaittu niska-arkuutta tai -kipua, eikd mydskaan ole havaittu aistien toimivuutta tai motorisia
toimintoja koskevia epdnormaaleja tiloja.
Huomaa: Kauluksen, pehmusteiden ja alla olevan ihon saanndllinen puhdistus sekd ihon
tarkastus drsytyksen merkkien varalta on tarpeen haavautumisriskin vahentédmiseksi.
Vuodepotilailla on muita suurempi ihon haavautumisriski.

.

Varotoimet:
Kauluksen ensimmdiseen paikalleen panemiseen tarvitaan vahintaan kaksi henkiloa: toinen
pitdd potilaan pdén ja kaulan oikeassa asennossa ja toinen asentaa kauluksen.

Ellei ladkari toisin mdarad, potilas ei saa poistaa kaulusta muusta syystd kuin sen alla olevan
ihon pesemistd ja pehmusteiden vaihtamista varten.

Potilas tarvitsee toisen henkilon avukseen kauluksen puhdistamiseen.

N&ma ohjeet eivat kumoa sairaalan kdyténtod ja/tai potilasta hoitavan terveydenhuollon
ammattihenkildn vélittomid méadrdyksia.

.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssd asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitdd ottaa valittomadsti yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkiloon:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,
jotka estavdt sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kdytdn yhteydessd ilmenee kipua, ihodrsytystd tai epatavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttoon, ja se on kestokdyttdinen.

PUKEMISOHJEET

Laitteen pukeminen

Varmista, ettd oikeaa selkarankaa koskevaa kdytantoa noudatetaan.

. Sailytd neutraali asento. Mittaa etdisyys leuan alareunasta niskan vieressa olevan olkapaan
ylimpdan kohtaan sormilla (kuva1).

. Aseta alin sormesi koonmaritysviivalle. Valitse sormiesi korkeutta Idhinnd oleva koko
(kuva2).

. Aseta laite paikalleen valitun koon mukaisesti. Paina lukko kaulukseen, kunnes se on kiinni
(kuva 3). Varmista lukkiutuminen yrittamalld siirtaa laitetta.

. Tydnnd selkdpaneeli potilaan niskan taakse (kuva 4).
Huomautus: Pitkat hiukset on asetettava laitteen ulkopuolelle.

5. Aseta leuan tuki paikalleen ja keskitd se. Kirista laite ja kiinnitd tarrahihna (kuva 5).

N

w

S

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

« Puhdista kostealla liinalla ja miedolla saippualla.

« Kuivaailmassa.
Huomautus: Al3 pese pesukoneessa, ld rumpukuivaa, silita, valkaise tai kiytd huuhteluainetta.
Huomautus: Valta kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos laite joutuu
kosketuksiin téllaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla vedelld ja anna kuivua.

HAVITTAMINENw
Laite ja pakkaus on havitettava paikallisten tai kansallisten ympéristoméaéraysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
- Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

NEDERLANDS
SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

MR 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 rontgen- en (T-scan.

Indicaties voor gebruik
Omstandigheden die een algehele immobilisatie van de cervicale wervelkolom vereisen.
Bijvoorbeeld:
« Alsvoorzorgsmaatregel voor de cervicale wervelkolom bij traumapatiénten
- Immobilisatie vodr 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
- Patiénten met aangetaste luchtwegen of bekende misvormingen van de wervelkolom, zoals
spondylitis ankylopoetica.
- Patiénten 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 intracraniéle 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:

Kauluksen saa poistaa tai sitd saa sadtad vain lddkarin luvalla ja ladkarin ohjeiden mukaisesti.

Verminderde ademhalingsinspanning en geforceerd uitademingsvolume
Longontsteking
Aspiratie
Verergering van bestaand letsel aan de nekwervelkolom
Ernstige neurologische achteruitgang bij patiénten 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

« slechterslikken
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 patiénten 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 geinspecteerd op tekenen van irritatie om het risico op huidzweren te
verminderen. Bedlegerige patiénten lopen een verhoogd risico op het ontwikkelen van
huidzweren.

.

.

Letop:

Er zijn minstens twee personen nodig voor de eerste plaatsing van de kraag: één om het
hoofd en de nek van de patiént 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 patiént de kraag niet verwijderen,
behalve om zich eronder te wassen en de pads te verwisselen.

De patiént 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 patiént.

.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
De medische-zorgverlener dient de patiént 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 patiént moet in de volgende gevallen onmiddellijk contact opnemen met een professionele
zorgverlener:

« Bijverandering 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 vitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént.

PASINSTRUCTIES

Hulpmiddel aanbrengen

Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

. Houd het hoofd in neutrale stand. Meet met uw vingers van de onderkant van de kin tot de
bovenkant van de schouder bij de hals (afb. 1).

. Plaats uw laagste vinger op de maatlijn. Kies de maat die het beste overeenkomt met de
hoogte van uw vingers (afhb. 2).

. Positioneer het hulpmiddel met de geselecteerde grootte. Druk het slot in de kraag totdat het
vastzit (afb. 3). Controleer dit door na te gaan of de kraag versteld kan worden.

. Schuif het rugpaneel achter de nek van de patiént (afb. 4).
Opmerking: Lang haar moet aan de buitenkant van het hulpmiddel geplaatst worden.

. Plaats de kinsteun en centreer deze. Zet het hulpmiddel vast en bevestig de klittenband
(afb.5).
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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.

AANSPRAKELUJKHEID
Ossur 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.

PORTUGUES
sIMBOLOS

Dispositivo médico

MR Seguro em ambiente de ressonancia magnética (RM)

UTILIZACAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a proporcionar imobilizagao total da coluna cervical
0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satde.
Radiotransparente e transparente em TC.

Indicagdes de utilizagdo

Patologias que exijam a imobilizacao total da coluna cervical. Estas podem incluir:
« Precaucdo da coluna cervical para pacientes de traumatologia
« Imobilizacdo para periodos antes e depois de cirurgias a coluna cervical
« Outras condicdes que exijam uma imobilizacao total da coluna cervical média

Contraindicagdes
« Pacientes com vias respiratérias comprometidas ou deformacdes da coluna conhecidas, como
espondilite anquilosante.
« Pacientes com lesdes pos-trauma penetrantes.

Avisos e precaucoes:
Aviso: em caso de suspeita ou desconhecimento da existéncia de uma fratura instavel, com ou
sem trauma, assegurar que sao implementadas precaucdes adicionais para imobilizar a coluna
vertebral.
Aviso: a utilizacdo de um colar cervical poderd aumentar a pressdo intracraniana (ICP) através da
compressdo venosa da jugular.
Aviso: a utilizacdo de um colar cervical poderd aumentar a complexidade da gestdo das vias
aéreas.
Aviso: a imobilizacdo da coluna cervical, incluindo a utilizacdo de um colar cervical, tem sido
associada as sequintes patologias:

« Esforco respiratdrio deficiente e fluxo expiratdrio forcado

« Pneumonia

« Aspiracdo

« Agravamento de lesdes da coluna cervical existentes

« Deterioracdo neuroldgica grave em pacientes com espondilite anquilosante

« Comportamento irregular ou agitacao

« Atrasos no tratamento definitivo

- Exame fisico/verificacdo secunddria deficiente
Atencao: aimobilizacao da coluna cervical, incluindo a utilizagdo de um colar cervical, foi
associada as seguintes patologias:

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

- Dificuldade na degluticao
Atencao: ndo devem ser utilizados perfumes e produtos de limpeza agressivos sobre ou sob
o colarinho, pois podem comprometer a integridade dos materiais.
Atencdo: a utilizacdo de um colar cervical para imobilizagao da coluna ndo é recomendada para
asos em que os pacientes estejam acordados, conscientes, ndo intoxicados, sem sensibilidade ao
nivel do pescoco ou dor e sem condigdes sensoriais ou motoras anormais durante a examinagao.
Atencao: é necessdrio limpar reqularmente o colar cervical, as almofadas e a pele por baixo do
colar, bem como inspecionar a pele para detetar quaisquer sinais de irritaco, a fim de reduzir
o risco de ulceracdo da pele. Os doentes acamados correm um risco acrescido de ulceracdo da pele.

Precaugdes:
« Sd0 necessarias, pelo menos, duas pessoas para a colocacao inicial do colar cervical: uma para
manter a cabeca e 0 pescoco do paciente alinhados e a segunda para colocar o colar cervical.
« Aremocéo do colar cervical ou quaisquer ajustes devem ser efetuados apenas com
autorizagdo médica e de acordo com as instrugdes do médico.
« Salvo indicacdo em contrério do médico, o paciente nao deve remover o colar cervical, exceto
para lavar por baixo e mudar as almofadas.
« 0 paciente precisara de uma segunda pessoa para ajudar na limpeza do colar cervical.
Estas instrudes nao substituem o protocolo hospitalar e/ou as indicacdes diretas do profissional
de satide responsavel pelo paciente.

INSTRU(()ES GERAIS DE SEGURANCA
0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacoes do presente
documento necessdrias para uma utilizacdo segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.
0 paciente deve contactarimediatamente um profissional de satde:
- Em caso de alteracdo 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, irritagdo cutanea ou reacdo invulgar apds a utilizagdo do dispositivo.
0 dispositivo destina-se a utilizagdo num dnico paciente — vérias utilizacdes.

INSTRUCOES DE AJUSTE

Colocagdo do dispositivo

Assegurar que o protocolo espinal correto é sequido.
1. Manter um alinhamento neutro. Medir desde a base do queixo a parte superior do ombro

junto ao pescoco com os dedos (Fig. 1).

2. Posicionar o dedo mais baixo na linha do tamanho. Selecionar o tamanho mais proximo da
altura dos seus dedos (Fig. 2).

. Posicionar o dispositivo com o tamanho selecionado. Pressionar o travao no colar até ficar
sequro (Fig. 3). Tentar ajustar para confirmar.

. Deslizar o painel posterior por detrds do pescoco do paciente (Fig. 4).
Nota: os cabelos compridos devem ser colocados fora do dispositivo.

. Posicionar o apoio do queixo e centrd-lo. Apertar o dispositivo e fixar a correia do gancho
e alca (Fig. 5).
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UTILIZACI\O
Cuidados e limpeza

« Limpar com um pano htimido e sabao neutro.

« Secaraoar.
Nota: nao lavar a maquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear ou lavar com amaciador
de roupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de contacto, enxaguar com
dgua doce e secaraoar.

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

RESPONSABILIDADE

A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI
SYMBOLE

Wyrob medyczny

MR Produkt bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do catkowitego unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Nie pochtania promieniowania w zwigzku z czym moze by¢ stosowana w Srodowisku
promieniowania rentgenowskiego i tomografii komputerowej.

Wskazania do stosowania

Stany wymagajace catkowitego unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa. Przyktady:
« Konieczno$¢ unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa u pacjenta po urazie.
« Unieruchomienie przed i po operacji na odcinku szyjnym kregostupa.
- Inne stany wymagajace znacznego unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa.

Przeciwwskazania
« Pacjenci z uposledzeniem czynnosci drg oddechowych lub znanymi deformacjami
kregostupa, takimi jak zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa.
- Pacjenci z urazami przenikajacymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Ostrzezenie: w przypadku podejrzenia lub nieokreslonego niestabilnego ztamania, z trwatym

urazem lub bez, nalezy zastosowac dodatkowe $rodki ostroznosci w celu unieruchomienia

kregostupa.

Ostrzezenie: zastosowanie kotnierza szyjnego moze zwiekszyc cisnienie srédczaszkowe (ICP)

poprzez wywieranie ucisku na zyty szyjne.

Ostrzezenie: uzywanie kofnierza szyjnego moze utrudniac utrzymanie droznosci drég

oddechowych.

Ostrzezenie: unieruchomienie kregostupa szyjnego, w tym uzycie kotnierza szyjnego, wiazato

siez:

uposledzeniem wydolnosci oddechowej i nasilonej objetosci wydechowej;

zapaleniem ptuc;

zachtysnieciem;

pogorszeniem istniejacego urazu odcinka szyjnego kregostupa;

powaznym pogorszeniem objawéw neurologicznych u pacjentéw z zesztywniajacym

zapaleniem stawow kregostupa;

nieprzestrzeganiem zalecen terapeutycznych lub wywotaniem poczucia wzburzenia,

opdznieniem ostatecznego leczenia;

ograniczonym badaniem fizykalnym/wtérnym sprawdzeniem stanu poszkodowanego.

Przestroga: unieruchomienie kregostupa szyjnego, w tym uzycie kotnierza szyjnego, wiazato sie z:
« zwigkszonym bdlem i dyskomfortem, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ruchu kregostupa;
« zaburzeniem potykania;

.
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Przestroga: nie nalezy uzywac perfum ani silnych Srodkéw czyszczacych na powierzchni
kotnierza i pod kotnierzem, poniewaz moga naruszy¢ integralnos¢ materiatow.

Przestroga: nie zaleca sie uzywania kotnierza szyjnego do unieruchomienia kregostupa szyjnego
w sytuacjach, gdy pacjenci podczas badania sa przytomni, sprawni umystowo, trzezwi/
nieodurzeni, bez tkliwosci lub bélu szyi i bez nieprawidtowych zmian czuciowych lub
motorycznych.

Przestroga: aby zmniejszy¢ ryzyko podraznienia skéry, konieczne jest reqularne czyszczenie
kotnierza, poduszek i skory pod spodem oraz sprawdzanie skéry pod katem wszelkich oznak
owrzodzenia skdry. Obtoznie chorzy sa narazeni na zwiekszone ryzyko wystapienia owrzodzen
skory.

Srodki ostroznosci:

« Do wstepnego zafozenia kotnierza potrzebne s3 co najmniej dwie osoby: jedna w celu
trzymania gtowy i szyi pacjenta w odpowiednim potozeniu, a druga w celu dopasowania
kotnierza.

« Zdejmowanie kotnierza lub jakiekolwiek regulacje powinny by¢ wykonywane wyfacznie za
zgoda lekarza i zgodnie z jego zaleceniami.

« 0ilelekarz nie zaleci inaczej, pacjent nie powinien zdejmowac kotnierza, z wyjatkiem w celu
umycia skory pod nim lub wymiany podkfadek.

« Istotne jest, aby czyszczenie kotnierza wykonywane byto przez dwie osoby.

Niniejsze instrukcje nie maja pierwszenstwa przed stosowanym w szpitalu protokotem ani
bezposrednimi poleceniami lekarza.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
wtadzom.
Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem medycznym:

« jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb wykazuje oznaki

uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne funkcjonowanie.

« jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bol, podraznienie skory lub nietypowa reakcja.

Wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Zaktadanie wyrobu

Nalezy upewnic sie, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidfowy protokot dotyczacy

kregostupa.

. Utrzymywac neutralne ustawienie. Palcami zmierzy¢ odlegtos¢ od dolnej czesci brody do
gornej czesci ramion przy szyi (Rys. 1).

. Umiesci¢ najnizej znajdujacy sie palec na linii ustalania rozmiaru. Wybrac rozmiar najlepiej
odpowiadajacy wysokosci palcow (Rys. 2).

. Utozy¢ wyrdb zgodnie z wybranym rozmiarem. Nacisnac zatrzask, by zamocowac kotnierz
(Rys. 3). Sprawdzi¢ mocowanie, prébujac zmienic¢ ustawienie.

. Wsunac tylng czes¢ panelu za kark pacjenta (Rys. 4).
Uwaga: dtugie whosy nalezy umiesci¢ poza kotnierzem.

. Ustawi¢ podparcie brody i wysrodkowac je. Dokreci¢ kotnierz i zamocowac pasek z zapieciem
narzep (Rys. 5).
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UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie

« Przeciera¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem.

« Suszy¢na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie wybielac ani nie
stosowac ptynu do zmigkczania tkanin.
Uwaga: nie dopuscic do kontaktu ze stong lub chlorowana woda. W przypadku takiego kontaktu
sptukac stodka woda i wysuszy¢ na powietrzu.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
- konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
- wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.
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SLOVENSCINA
SYMBOLY

Zdravotnicka pomdcka

MR Bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

UCEL POUZITIA

Pomdcka je urcend na zabezpecenie tplnej imobilizécie krcnej chrbtice.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Priehladné pri RTG a CT vySetreni

Indikdcie pouZitia

Stavy vyZadujuce celkovd imobilizaciu krénej chrbtice. To moZe zahfiat:
- preventivnu imobilizdciu krénej chrbtice u pacientov po traze,
« imobilizdciu pred operdciou krénej chrbtice a po nej,
- iné stavy vyZadujlice celkovi imobilizdciu strednej krénej chrbtice.

Kontraindikdcie
« Pacienti so zhorenou funkciou dychacich ciest alebo zndmymi deformitami chrbtice, ako je
ankylozujuca spondylitida.
« Pacienti s penetracnymi traumatickymi poraneniami.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:
Varovanie: Ak je podozrenie na nestabilnd zlomeninu alebo nie je zndmy typ zlomeniny, ¢ uz
doslo k traume, alebo nie, zaistite realizaciu dodatocnych opatreni na imobilizaciu chrbtice.
Varovanie: Pouzitie kréného goliera moze zvysit intrakranialny tlak (IKT) prostrednictvom
kompresie juguldrnej Zily.
Varovanie: PouZzitie kréného goliera moze zvysit zloZitost manazmentu dychacich ciest.
Varovanie: Imobilizdcia krénej chrbtice vratane pouZzitia kréného goliera je spojend so:

- zvysenou namahou pri dychani a znizenym dsilnym vydychovym objemom;
zapalom plic
+ aspirdciou;
« zhorSenim existujiceho poranenia krénej chrbtice;
z&vaznym zhorSenim neurologického stavu u pacientov s ankylozujicou spondylitidou;
- vyvolanim neochoty spolupracovat zo strany pacienta alebo jeho rozrusenia;
oneskorenim definitivnej liechy;

- stazenim fyzického vy3etrenia/sekundarneho vysetrenia.
Upozornenie: Imobilizacia krénej chrbtice vrétane pouZitia kréného goliera je spojend so:

« zvySenou mierou bolesti a nepohodlia, co mozZe viest k zvy3enému pohybu chrbtice;

- zhorienym prehitanim.
Upozornenie: Parfumy a agresivne Cistiace prostriedky sa nemaju pouzivat na golieri ani pod
nim, pretoze mozu narusit celistvost materiélov.
Upozornenie: PouZitie krcného goliera na imobilizéciu krénej chrbtice sa neodporica
v situdcidch, ked'st pacienti bdeli, culi, nie st intoxikovani, nepocituju citlivost ani bolest krku
anemajd abnormélne senzorické ani motorické nlezy pri vySetreni.
Upozornenie: Na znizenie rizika ulcerécie pokozky je potrebné pravidelné cistenie goliera,
vloZiek a pokozky pod nimi, pricom pokozku treba kontrolovat, i sa na nej nevyskytujd zndmky
podrézdenia. Pacienti pripitani na 16zko st vystaveni zvySenému riziku ulceracie koze.

Bezpecnostné opatrenia:
« Napociatocné nasadenie goliera st potrebné aspor dve osoby: jedna na udrZanie hlavy a krku
pacienta v sprdvnom zarovnani, druhd na nasadenie goliera.
- Odstranenie goliera alebo jeho akékolvek tpravy treba vykondvat len so sihlasom lekara
a podla jeho pokynov.
- Pokial lekdr neurciinak, pacient si golier nema zlozit's vynimkou umyvania pod nim a vymeny
vloziek.
- Pacient bude pri cisteni goliera potrebovat pomoc druhej osoby.
Tieto pokyny nenahrddzajt nemocnicny protokol ani priame prikazy zdravotnickeho pracovnika
pacienta.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY
Lekar musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomacky.
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v stvislosti s touto pomadckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prislusnym organom.
Pacient by mal ihned kontaktovat lekdra:

« Ak dojde k zmene alebo strate funkénosti pomdcky alebo ak pomadcka vykazuje zndmky

poskodenia alebo opotrebovania, ktoré brénia jej normalnym funkcidm.

« Aksa pri pouzivani pomdcky vyskytne bolest, podrazdenie pokozky alebo nezvycajnd reakcia.

Tato pomadcka je urcend na pouzitie iba u jedného pacienta — na viacndsobné pouzitie.

NAVOD NA NASADENIE
Aplikdcia pomadcky
Uistite sa, Ze dodrZiavate spravny spindlny protokol.
1. UdrZujte neutrdlne zarovnanie. Odmerajte prstami od spodnej ¢asti brady po vrch ramena na
krku (obr. 1).
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vyske vasich prstov (obr. 2).
. Umiestnite zariadenie so zvolenou velkostou. Zatlacte zamok do goliera, kym nebude
zaisteny (obr. 3). Overte to pokusom o opatovné nastavenie.
Zasuiite zadny panel za krk pacienta (obr. 4).
Poznamka: DIhé vlasy by mali byt umiestnené mimo zariadenia.
. Umiestnite podperu brady a zarovnajte ju na stred. Utiahnite zariadenie a pripevnite popruh
so suchym zipsom (obr. 5).
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POUZIVANIE
Cistenie a osetrovanie

« Utrite vihkou handrickou a neutralnym mydlom.

« Susit' na vzduchu.
Poznamka: Neperte v pracke, nesuste v susicke, nezehlite, nebielte ani neumyvajte pomocou
avivdze.
Poznamka: Vyhnite sa styku so slanou alebo chldrovanou vodou. V pripade kontaktu oplachnite
Cistou vodou a vysuste na vzduchu.

LIKVIDACIA
Pomacku a obal je nutné zlikvidovat'v silade s prislusnymi miestnymi alebo narodnymi predpismi
o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spolocnost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na poufitie.
« Pomacka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomacka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouzivania, aplikicie alebo okolitého
prostredia.
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