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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 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:

« Atleast 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:
« Ifthereis a 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

Size Selection

Proper sizing is critical to achieve comfort and proper immobilization.

Ensure that correct spinal protocol is followed.

Height: Measure the vertical distance from the top of the patient’s shoulder to the tip of the chin
(Fig. 1-a). The measurement corresponds to the height of the device. If the patient’s
measurement falls between two consecutive sizes, apply the smaller size first.

Circumference: Measure around the patient’s neck (Fig. 2-b). The measurement corresponds to
the size circumference of the device.

Measurement A - Neck Height

Infant 1.25"(3.2cm)

Pediatric 1.75" (4.4 cm)

Adult 2.25" (5.7 cm) 3.25"(8.3cm) 4.25"(10.8 cm) 5.25"(13.3cm)

M B - Neck Circumf e

Size Circumference

Infant 6"-8"(15.2-20.3cm)

Pediatric 8"-11"(20.3-27.9m)

Adult Small 10"-13"(25.4-33.0cm)

Adult Medium 13"-16"(33.0-40.6 cm)

Adult Large 16"-19" (40.6 - 48.3 cm)

Adult Extra Large 19"+ (48.3 cm+)
Supine Application

« Slide the back piece behind the patient’s neck and center it, noting arrow on panel pointing
up (Fig. 3).

Note: Long hair should be placed outside of the back piece.

« Apply the front piece with the chin secured in the recess and center it to secure neutral
alignment. The front piece overlaps the back piece to ensure effective immobilization and
comfort (Fig. 4). The front arrow should point upward.

« Apply the Hook and Loop strap on both sides. Tighten straps alternately to an equal length
on both sides (Fig. 5). Excess may be trimmed.

« The Plastazote material can be trimmed or heat moulded as necessary depending on the
patient’s anatomy. Ensure that all edges are rounded off smoothly.



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.

Accessories and Replacement Parts
Please refer to the Ossur catalog for a list of available replacement parts or accessories.

USAGE
Cleaning 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 Halswirbelsaule vorgesehen

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

Indikationen
Erkrankungen, die eine Ruhigstellung der Halswirbelsule erfordern. Dazu zahlen:
« Vorsorgliche Immobilisierung der Halswirbelsaule bei Traumapatienten
« Immobilisierung fiir die Zeit vor und nach Eingriffen an der Halswirbelsaule
« Sonstige medizinische Zusténde, die eine weitgehende Immobilisierung der mittleren
Halswirbelséule 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
Halswirbelséule zu treffen.
Warnung: Das Tragen einer Zervikalorthese kann den intrakraniellen Druck (ikD) durch die
Kompression auf die Halsschlagader erhdhen.
Warnung: Die Verwendung einer Zervikalorthese kann die Komplexitat des
Atemwegsmanagements erhghen.
Warnung: Die Ruhigstellung der Halswirbelsaule, einschlieBlich der Verwendung einer
Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:
« Erhohter Atemanstrengung und forciertes expiratorisches Volumen
+ Lungenentziindung
« Aspiration
« Verschlechterung einer bestehenden Halswirbelsdulenverletzung
« Schwere neurologische Verschlechterung bei Patienten mit Spondylitis ankylosans
« Auslosen fehlender Compliance oder Agitation
« Verzdgerung bis zur endgiiltigen Behandlung
« Beeintrdchtigung der kdrperlichen Untersuchung/Zweituntersuchung
Vorsicht: Die Ruhigstellung der Halswirbelsaule, einschlieBlich der Verwendung einer
Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:
« Verstérkte Schmerzen und Beschwerden, die zu einer erhghten Wirbelsaulenbewegung
fiihren kdnnen
+ Schluckstdrungen
Vorsicht: Unter der Orthese sollten keine Parfiims und scharfe Reinigungsmittel verwendet
werden, da sie die Materialien schadigen kdnnen.
Vorsicht: Die Verwendung einer Zervikalorthese zur Ruhigstellung der Halswirbelsdule 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 regelméaBige 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.
VorsichtsmaBBnahmen:
« Zum ersten Anlegen der Orthese sind mindestens zwei Personen erforderlich: Eine hélt 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
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 benétigt 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 orthopédietechnische 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
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

Der Patient sollte sofort eine orthopadietechnische Fachkraft aufsuchen:

+ Wennssich die Funktionalitét des Produkts veréndert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintréchtigen.

+ 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

Auswahl der Grof3e

Die richtige GroBe ist entscheidend fiir den Komfort und die richtige Ruhigstellung.

Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsaulenprotokoll eingehalten wird.

Hohe: Vertikalen Abstand zwischen Schulter und Kinnspitze messen (Abb. 1-a). Dieser Wert
entspricht der Hohe des Produkts. Wenn der Wert des Patienten zwischen zwei GroBen fallt,
zundchst das kleinere Modell verwenden.

Umfang: Halsumfang des Patienten messen (Abb. 2-b). Dieser Wert entspricht dem Umfang
des Produkts.

MaB A - Halshdhe

Kleinkinder | 3,2cm

Padiatrisch | 4,4cm

Erwachsene | 5,7 cm 83m 10,8 cm 13,3am

MaB B - Halsumfang

GroBe Umfang

Kleinkinder 152m-20,3cm
Padiatrisch 203m-279m
Erwachsene klein 254m-33,0cm
Erwachsene Medium 33,0cm—40,6 cm
Erwachsene groB 40,6 cm —48,3 cm
Erwachsene extra gro 483 cm+

Anwendung in Riickenlage

« Schieben Sie das Riickenteil hinter den Hals des Patienten und zentrieren Sie ihn, wobei der
Pfeil auf dem Riickenteil nach oben zeigen muss (Abb. 3).

Hinweis: Lange Haare sollten auBerhalb des Riickenteils platziert werden.

« Vorderteil anlegen, so dass das Kinn fest in der Aussparung sitzt, und mittig in neutraler
Position ausrichten. Das Vorderteil iiberlappt das Hinterteil, um eine effektive Ruhigstellung
und einen hohen Komfort zu ermdglichen (Abb. 4). Der vordere Pfeil muss nach oben zeigen.

« Den Klettverschluss auf beiden Seiten schlieBen. Ziehen Sie die Béander abwechselnd auf
beiden Seiten gleich fest (Abb. 5). Uberschiissiges Material kann abgeschnitten werden.

- Das Plastazote-Material kann je nach Anatomie des Patienten nach Bedarf zugeschnitten oder
thermoplastisch verformt werden. Achten Sie darauf, dass alle Kanten glatt abgerundet sind.

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 Halswirbelsaulenprotokoll eingehalten wird.

Losen Sie die Gurte, entfernen Sie das Vorderteil und ziehen Sie das Riickenteil hinter dem Kopf
heraus.

Zubehdr und Ersatzteile
Eine Liste der verfiigharen Ersatz- und Zubehorteile finden Sie im Ossur-Katalog.

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 Gerat und die Verpackung sind gemaR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
- Das Produkt wird nicht gemaB 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
a colonne vertébrale.

Avertissement : ['utilisation d'un collier cervical peut augmenter la pression intracrdnienne
(PIC) par compression des veines jugulaires.

Avertissement : |'utilisation d'un collier cervical peut compliquer la gestion des voies
respiratoires.

Avertissement : |'immobilisation de la colonne cervicale, y compris ['utilisation d'un collier
cervical, a été associée a:

Effort respiratoire et volume expiratoire forcé perturbés

Pneumonie

Aspiration

Aggravation d'une Iésion existante de la colonne cervicale

Détérioration neurologique sévére chez les patients atteints de spondylite ankylosante
Déclenchement de non-conformité ou d'agitation

Retard de traitement définitif

Examen physique/secondaire perturbés



Attention :I'immobilisation du rachis cervical, y compris par |'utilisation d'un collier cervical,
aétéassociéea:

+ uneaugmentation 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, carils peuvent compromettre |'intégrité des matériaux.
Attention : I'utilisation d'un collier cervical pour I'immobilisation du rachis cervical n'est pas
recommandeée dans les situations ot 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:
Au moins 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.
Le retrait du collier ou tout ajustement du collier doit étre effectué uniquement avec
I'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 I'aide d'une deuxiéme personne pour nettoyer le collier.
Ces instructions ne remplacent pas le protocole de I'hdpital niles 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 |'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 :
- en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure empéchant son fonctionnement normal.
« En cas 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

Sélection de la taille

Le choix d'une taille adaptée est essentiel afin d'obtenir le niveau de confort et d'immobilisation
nécessaire.

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

Hauteur : mesurer la distance verticale entre le haut de I'épaule du patient et la pointe du
menton (Fig 1-a). La mesure correspond a la hauteur du dispositif. Si la mesure du patient se
situe entre deux tailles consécutives, appliquer la plus petite taille d'abord.

Circonférence : mesurer autour du cou du patient (Fig 2-b). La mesure correspond a la
circonférence du dispositif.

Mesure A - Hauteur du cou

Nourrisson | 3,2cm

Pédiatrique | 4,4cm
Adulte 5,7 m 83 10,8 m 13,3




Mesure B — Tour de cou

Taille Circonférence
Nourrisson 152-20,3cm
Pédiatrique 203-27,9m
Adulte Petit 254-33,0cm
Adulte Moyen 33,0-40,6 cm
Adulte Grand 40,6 - 48,3 cm
Adulte Extra Grand +483m

Application en position couchée

« Glisser la partie arriére derriére le cou du patient et la centrer, en faisant bien attention a la
fleche vers le haut sur la partie arriére (Fig. 3).

Remarque : les cheveux longs doivent étre placés a I'extérieur de la partie arriére.

« Appliquer la partie avant avec le menton fixé dans le renfoncement et la centrer pour obtenir
un alignement neutre. La partie avant chevauche la partie arriére pour assurer une
immobilisation et un confort efficaces (Fig. 4). La fleche avant doit pointer vers le haut.

« Attacher la sangle auto-agrippante des deux cotés. Resserrer les sangles une a une de
chaque c6té, de maniére a ce qu'elles aient la méme longueur des deux cotés (Fig. 5).
L'excédent peut étre coupé.

- Le matériau Plastazote peut étre découpé ou thermoformé selon les besoins en fonction de
I'anatomie du patient. S'assurer que tous les bords sont arrondis et lisses.

Remarque : |'application du dispositif doit étre optimale afin de garantir un bon ajustement, le
maintien de ['alignement et d'empécher le menton de glisser a I'intérieur.

Retrait du dispositif

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

Détacher les sangles, retirer la partie avant et retirer la partie arriére de derriére la téte en la faisant
glisser.

Accessoires et piéces de rechange
Veuillez vous référer au catalogue Ossur pour obtenir une liste des piéces de rechange ou des
accessoires disponibles.

UTILISATION
Nettoyage et entretien

« Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux.

« Laisser sécher a l'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 al'eau
douce et laisser sécher a l'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 :
« Ledispositif 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.
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simBoLos

- Producto sanitario

MR Seguro 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.

Translicido 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
« Inmovilizacion para antes y después de operaciones quirdrgicas 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 |a 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 presién 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

+ Provocacién de incumplimiento o agitacion

+ Retraso en el tratamiento definitivo

- Exploracién 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 deglucién
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 la inmovilizacién 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 andmalos en la exploracion.
Precaucion: Para reducir el riesgo de ulceracion de la piel es necesario limpiar con regularidad 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
ulceracion cutdnea.
Precauciones:
« Se necesitan 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 segunda para ajustar el collarin.
« Laextraccion del collarin o cualquier ajuste de este debe realizarse tnicamente 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 necesitard una segunda persona que le ayude a limpiar el collarin.
Estas instrucciones no sustituyen los protocolos de hospitales ni las drdenes 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 sequro 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 algun 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

Seleccion de tamario

El tamafio adecuado es fundamental para lograr la comodidad e inmovilizacion adecuadas.
Asegurese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna vertebral durante la colocacion.
Altura: Mida la distancia vertical desde la parte superior del hombro del paciente hasta la punta
de la barbilla (Fig. 1-a). La medida corresponde a la altura del dispositivo. Si la medida del
paciente se encuentra entre dos tamaos consecutivos, elija el tamafio més pequefio.

Contorno: Mida el contorno del cuello del paciente (Fig. 2-b). La medida corresponde al tamafio
del contorno del dispositivo.

Medicion A: altura del cuello

Bebé 3,2am (1,25")
Pedidtrico | 4,4cm(1,75")
Adulto 5,7cm (2,25") 8,3 (3,25") 10,8 cm (4,25") 13,3em (5,25")

Medicion B: contorno del cuello

Tamafiio Contorno

Bebé 15,2-20,3 cm (6"-8")
Pediatrico 20,3-27,9cm (8"-11")
Adulto pequefio 25,4-33,0cm (10"-13")
Adulto mediano 33,0-40,6 cm (13"-16")
Adulto grande 40,6-48,3 cm (16"-19")
Adulto extra grande Més de 48,3 cm (mads de 19")

Colocacion en posicion supina
« Deslice el panel posterior por detrds del cuello del paciente y céntrelo asegurandose de que
la flecha de este queda orientada hacia arriba (Fig. 3).
Nota: El cabello largo debe colocarse por fuera del panel posterior.
« (Coloque el panel frontal con la barbilla situada en el hueco y céntrelo para asegurar la
alineacion neutra. El panel frontal debe solaparse con el panel posterior para garantizar una
inmovilizacién y comodidad eficaces (Fig. 4). La flecha delantera debe apuntar hacia arriba.
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+ Coloque la correa de fijacion adhesiva en ambos lados. Apriete las correas de forma
alternativa a la misma longitud en ambos lados (Fig. 5). El sobrante se puede recortar.
« El material Plastazote se puede recortar o moldear con calor seguin sea necesario, en funcion
de la anatomia del paciente. Aseguirese de que todos los bordes quedan redondeados y lisos.
Nota: La colocacion del collarin debe ser firme para garantizar un ajuste adecuado, mantener la
alineacion y evitar que el ment6n se deslice hacia dentro.

Eliminacion del dispositivo

Asegurese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna vertebral durante la colocacion.
Desabroche las correas, retire el panel frontal y, a continuacidn, el panel posterior deslizandolo por
detrds del cuello.

Accesorios y piezas de repuesto
Consulte el catalogo de Ossur para obtener una lista de piezas de repuesto o accesorios
disponibles.

Uso
Limpieza y cuidado

+ Limpielo con un pafio himedo y un jabdn 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 0 agua clorada. En caso de contacto, aclarar con agua
dulcey secar al aire.

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

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segtn 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, aplicacion 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 airaggi X e alla TC.

Indicazioni per I'uso
Condizioni che richiedono I'immobilizzazione macroscopica della colonna vertebrale cervicale. Il
che pudincludere:

« 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 per immobilizzare la colonna vertebrale.
Avvertenza: |'utilizzo di un collare cervicale pud aumentare la pressione intracranica (ICP)
attraverso la compressione venosa della giugulare.
Avvertenza: |'utilizzo di un collare cervicale pud aumentare la complessita di gestione delle vie
aeree.
Avvertenza: |'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: I'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 utilizzati sopra o sotto il collare,
poiché potrebbero compromettere I'integrita dei materiali.
Attenzione: ['uso di un collare cervicale per I'immobilizzazione della colonna vertebrale cervicale
non & raccomandato in situazioni in cuii 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.
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 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 /o le indicazioni dirette del
professionista sanitario del paziente.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che é 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 neimpediscano il normale funzionamento.
+ Incaso di dolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante I'uso del dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Selezione della misura

La scelta della misura giusta é fondamentale per ottenere comodita e un'adeguata immobilizzazione.
Assicurarsi che venga sequito il protocollo spinale corretto.

Altezza: misurare la distanza verticale tra la parte superiore della spalla del paziente e la punta
del mento (Fig. 1-a). Questa misura corrisponde all'altezza del dispositivo. Se la misurazione del
paziente & compresa tra due misure consecutive, applicare prima la misura piu piccola.
Circonferenza: misurare il collo del paziente (Fig. 2-b). Questa misura corrisponde alla
circonferenza del dispositivo.

Misura A - Altezza del collo

Per neonati 3,2am (1,25")
Per uso pediatrico 4,4 (1,75")
Per adulti 57m(2,25") |83 (3,25") 10,8 cm (4,25") 13,3 (5,25")

Misura B - Circonferenza del collo

Misura Circonferenza

Per neonati 15,2-20,3 cm (6" - 8")
Per uso pediatrico 203-279m(8"-11")
Small per adulti 25,4-33,0cm (10"-13")
Medium per adulti 33,0-40,6m (13"-16")
Large per adulti 40,6-483 cm (16"-19")
Extra Large per adulti Oltre 48,3 cm (oltre 19")

Applicazione in posizione supina

« Farscorrere la parte posteriore dietro il collo del paziente e centrarla, prestando attenzione
alla freccia sul pannello che punta verso l'alto (Fig. 3).

Nota: i capelli lunghi devono essere posizionati all'esterno della parte posteriore.

« Applicare la parte anteriore con il mento posto nell'incavo e centrarla per garantire un
allineamento neutro. La parte anteriore si sovrappone a quella posteriore per garantire
un'efficace immobilizzazione e comodita (Fig. 4). La freccia anteriore deve puntare verso l'alto.

- Applicare la cinghia a strappo su entrambi i lati. Stringere le cinghie in modo alternato fino
a ottenere una lunghezza uguale su entrambi i lati (Fig. 5). L'eccesso puo essere tagliato.

- |l materiale Plastazote pud essere tagliato o modellato a caldo secondo necessita, in base
all'anatomia del paziente. Assicurarsi che tutti i bordi siano ben rifiniti.

Nota: I'applicazione del dispositivo deve essere sicura per garantire un sostegno confortevole,
mantenere ['allineamento ed evitare che il mento scivoli all'interno.

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

Accessori e parti di ricambio
Consultare il catalogo Ossur per I'elenco delle parti di ricambio o degli accessori disponibili.

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 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 dell'ambiente raccomandati.

NORSK

SYMBOLER

Medisinsk utstyr

MR|  MR-sikkert

TILTENKT BRUK

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

Rentgen- og (T-gjennomsiktig.

Indikasjoner for bruk

Forhold som kreverimmobilisering av nakkesgylens midtre del. Dette kan omfatte:
« Forebyggende tiltak for nakkesgylen hos traumepasienter
+ Immobilisering for og etter kirurgi i nakkesaylen
+ Andre forhold som kreverimmobilisering 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 serge for a ta ytterligere forholdsregler for ryggseylen for
dimmobilisere denne.

Advarsel: Bruk av nakkekrage kan ke intrakranielt trykk (ICP) gjennom vengs kompresjon

i halsomradet.

Advarsel: Bruk av nakkekrage kan ske kompleksiteten ved hdndtering av luftveier.

Advarsel: Immobilisering av nakkesaylen, 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 nakkesgylen, inkludert bruk av halskrage, har veert forbundet med:
+ Pkt smerte og ubehag, som kan fore il gkt spinalbevegelse
+ Svekket svelging
Forsiktig: Parfymer og sterke rengjoringsmidler skal ikke brukes pd eller under kragen, da de
kan svekke materialets integritet.
Forsiktig: Bruk av nakkekrage forimmobilisering av nakkesgylen 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 ngdvendig for a redusere risikoen for sardannelse
i huden. Sengeliggende pasienter har gkt risiko for sardannelse i huden.
Forholdsregler:
« Det kreves minst to personer for farste plassering av kragen: én for & holde pasientens hode
o0g 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
3 vaske under den og skifte polstringene.
- Pasienten vil trenge en annen person til a 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 ngdvendig 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:

« Hvis 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

Valg av storrelse

Riktig dimensjonering er avgjorende for a oppna komfort og riktig immobilisering.

Serg for at riktig spinalprotokoll falges.

Hoyde: Mal den vertikale avstanden fra toppen av pasientens skulder til spissen av haken
(Fig. 1-a). Malingen tilsvarer hoyden pa enheten. Hvis pasientens maling faller mellom to
pafalgende starrelser, bruk den mindre storrelsen forst.

Ombkrets : Mal rundt pasientens hals (Fig. 2-b). Malingen tilsvarer storrelsesomkretsen
pa enheten.

Mal A - halsens hoyde

Spedbarn | 3,2cm
Pediatrisk | 4,4cm
Voksen 57cm 83m 10,8 cm 13,3cm

Mal B - halsens omkrets

Storrelse Omkrets

Spedbarn 15,2-203 cm
Pediatrisk 20,3-27,9cm
Voksen, liten 25,4-33,0cm




Mal B - halsens omkrets
Voksen, medium 33,0-40,6 cm
Voksen, stor 40,6—48,3 cm
Voksen, ekstra stor 48,3 cm eller mer
Liggende pdsetting

« Skyv baksiden under nakken pa pasienten, og sentrer den, mens du passe pa at

innrettingspilen pd panelet peker opp (Fig. 3).
Merk : Langt har skal plasseres utenfor bakstykket.

« Péfor forstykket med haken festet i fordypningen og sentrer den for & sikre noytral justering.
Forstykket overlapper bakstykket for  sikre effektivimmobilisering og komfort (Fig.4). Den
fremre pilen skal peke oppover.

- Pafor borreldsen pa begge sider. Stram stroppene vekselvis til samme lengde pa begge sider
(Fig. 5). Overskudd kan trimmes.

« Plastazote-materialet kan trimmes eller varmeformes etter behov avhengig av pasientens
anatomi. Serg for at alle kanter er avrundet jevnt.

Merk: Kragen mé festes godt ved pasetting for a sikre riktig passform, opprettholde justeringen
og for & forhindre at haken glir inni.

Fjerning av enheten
Sarg for at riktig spinalprotokoll felges.
Losne stroppene, fjern forstykket og skyv bakstykket ut fra bak hodet.

Tilbehor og reservedeler
Se Ossur-katalogen for en liste over tilgjengelige reservedeler eller tilbehgr.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
« Rengjor med en fuktig klut og mild sape.
+ Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, tork i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med skyllemiddel.
Merk: Unnga kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll med ferskvann og lufttark.

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

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

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 CT-gennemtrangelig.

Indikationer for brug

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

Kontraindikationer
« Patienter med kompromitterede luftveje eller kendte spinale deformiteter sdsom
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 gge det intrakranielle tryk (ICP) gennem tryk pé halsvener.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan gore luftvejshandteringen mere kompleks.
Advarsel: Immobilisering af columna cervicalis, herunder brug af en cervikalkrave, har vaeret
forbundet med:

« Nedsat andedraetskraft og forceret ekspiratorisk volumen

+ Pneumoni

« Aspiration

« Forveerring af eksisterende skade pd columna cervicalis

« Svaer neurologisk forveerring hos patienter med ankyloserende spondylitis

+ Manglende behandlingsoverholdelse eller uro

« Forsinkelse af endelig behandling

« Forringet fysisk undersggelse/sekundzr undersggelse
Forsigtig: Immobilisering af columna cervicalis, herunder brug af en cervikalkrave, har veret
forbundet med:

« {get smerte og ubehag, hvilket kan fore til sget bevaegelse af rygsgjlen

« Nedsat synkeevne
Forsigtig: Parfumer og harde rengaringsmidler bar ikke bruges pa eller under kraven, da de kan
pavirke materialernes integritet.
Forsigtig: Det frarades at bruge en cervikalkrave til immobilisering af columna cervicalis
isituationer, hvor patienterne er vagne, opmarksomme, ikke berusede, uden gmhed eller smerter
inakken og uden unormale sensoriske eller motoriske fund ved undersegelse.
Forsigtig: Regelmassig renggring af kraven, puderne og huden herunder sammen med
inspektion af huden for tegn pa irritation er pakraevet for at reducere risikoen for sar pa huden.
Sengeliggende patienter har en aget risiko for hudsar.
Forsigtighedsregler:

« Det er ngdvendigt at vaere mindst to personer til den farste 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 leegens tilladelse og ifalge l2gens anvisninger.
+ Medmindre andet er angivet af lz2gen, bar patienten ikke fjerne kraven, bortset fra nar der
skal vaskes under den og udskiftes puder.

- Patienten har brug for hjalp fra en anden person ved rengering af kraven.
Disse anvisninger erstatter ikke hospitalets protokol og/eller direkte rdrer fra patientens
sundhedspersonale.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er nodvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
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Patienten skal straks kontakte en lege:
« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis enheden viser tegn
pd 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

Valg af storrelse

Korrekt tilpasning er strengt ngdvendig for at opna komfort og korrekt immobilisering.

Serg for at folge korrekt protokol for rygsgjlen.

Hgjde: Ml den lodrette afstand fra toppen af patientens skulder til spidsen af hagen (Fig. 1-a).
Malingen svarer til enhedens hgjde. Prav den mindste storrelse forst, hvis patientens mal falder
mellem to fortlgbende storrelser.

Omkreds: Mal rundt om patientens hals (Fig. 2-b). Mélingen svarer til enhedens omkreds.

Mal A - Nakkehgjde

Spaedbarn | 3,2cm (1,25")
Pediatrisk | 4,4cm (1,75")
Voksen 5,7 (2,25") 8,3m(3,25") 10,8 cm (4,25") 13,3m (5,25")

Mal B - Halsomkreds

Starrelse Omkreds

Spaedbarn 15,2-20,3 cm (6-8")
Padiatrisk 20,3-27,9cm (8-11")
Voksen, lille 25,4-33,0cm (10-13")
Voksen, medium 33,0-40,6 cm (13-16")
Voksen, stor 40,6-48,3 cm (16-19")
Voksen, ekstra stor 483 cm+ (19"+)

Pasatning i liggende stilling

« Skub bagstykket om bag patientens nakke, og centrer det. Notér de opadrettede
retningsmarkerer pa panelet (fig. 3).

Bemaerk: Langt hér skal placeres uden for bagstykket.

« Placér forstykket med hagen sikret i fordybningen, og centrér det for at sikre en neutral
justering. Forstykket overlapper bagstykket for at sikre effektivimmobilisering og komfort
(fig. 4). Den forreste pil skal pege opad.

- Fastger burrebandet i begge sider. Stram bandene skiftevis, indtil de har samme lengde
i begge sider (fig. 5). Overskydende rem kan afskaeres.

« Plastazote-materialet kan trimmes eller varmformes efter behov afhangigt af patientens
anatomi. Serg for, at alle kanter afrundes jeevnt.

Bemaerk: Pasatning af enheden skal vaere sikker, sa den passer korrekt, sidder lige og hindrer, at
hagen glider indenfor.

Fjernelse af enheden
Serg for at falge korrekt protokol for rygsgjlen.
Losn remmene, fjern forstykket, og skub det bageste stykke ud under hovedet.

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgeengelige reservedele eller tilbeher.

BRUG
Renggoring og vedligeholdelse
« Toraf med en fugtig klud og mild s&be.
« Lufttorres.
Bemaerk: Mé ikke maskinvaskes, torretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
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Bemaerk: Undgé kontakt med saltvand eller klorvand. | tilfzlde af kontakt skylles med
ferskvand og luftterres.

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, formél eller miljger.

SVENSKA

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

MR MRT-séker (magnetisk resonanstomografi)

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ge allmén immobilisering av halsryggen
Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.
Rontgen- och CT-transparent.

Anviindningsomrdde

Tillstdnd som kraver allmén immobilisering av halsryggen. Detta kan omfatta foljande:
« Som forsiktighetsatgard for traumapatienter med nackskador
« Immobilisering fore och efter halsryggsoperation
« Andra tillstand som kraver allman immobilisering av halsryggen

Kontraindikationer
- Patienter med en funktionsnedsatt luftvég eller kinda spinaldeformiteter som
ankyloserande spondylit.
« Patienter med penetrerande traumaskador.

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

« Nedsatt andningsformaga och forcerad utandningsvolym

+ Lunginflammation

+ Aspiration

« Forvdrring av befintlig halsryggsskada

« Svarneurologisk férsémring hos patienter med ankyloserande spondylit

« Utlosande av bristande efterlevnad eller agitation

« Fordrdjning till definitiv behandling



« Nedsatt fysisk undersokning/sekundar undersokning
Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvéndning av en halskrage, har forknippats
med:
« Okad smérta och obehag, vilket kan leda till 6kad ryggradsrorelse
« nedsatt svéljformaga.
Varning: Parfymer och starka rengdringsmedel ska inte anvandas pa eller under kragen,
eftersom de kan dventyra materialets integritet.
Varning: Anvandning av en halskrage forimmobilisering av halsryggen rekommenderas inte
isituationer dar patienterna ar vaken, pigg, inte berusad, utan dmhet eller smérta i halsen och
utan onormala sensoriska eller motoriska fynd vid undersdkning.
Varning: Regelbunden rengdring 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 dkad risk for sér i huden.
Forsiktighetsatgarder:
+ Minst tva personer behdvs for att satta pa kragen — en som kontrollerar att patientens
huvud och nacke har ratt inriktning, och en som sétter kragen pa plats.
« Kragen far endast tas bort eller justeras med tillstand fran en lékare 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 rengoras.
Dessa instruktioner ersatter inte sjukhusets rutiner och/eller direkta beslut fran patientens
sjukvardspersonal.

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

« Om ndgon av produktens funktioner dndras 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 ar avsedd for enpatientsbruk, men kan anvandas flera gdnger av samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Val av storlek

Korrekt storlek ar avgérande for att uppna komfort och korrekt immobilisering.

Se till att korrekt ryggradsprotokoll foljs.

Hojd: Mt det vertikala avstandet fran den dversta delen av patientens axel till spetsen av hakan
(bild 1-a). Matningen motsvarar enhetens hojd. Om patientens matt faller mellan tva olika
storlekar ska du testa att applicera den mindre storleken forst.

Ombkrets: Mat runt patientens hals (bild 2-b). Matningen motsvarar enhetens omkrets.

Matt A - halshdjd
Spadbarn | 3,2cm
Pediatrisk | 4,4cm

Vuxen 57cm 83m 10,8cm 13,3m

Matt B - halsomkrets

Storlek Omkrets

Spadbarn 15,2-20,3 cm
Pediatrisk 20,3-27,9m
Vuxen liten 25,4-33,0cm
Vuxen medium 33,0-40,6 cm
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Matt B - halsomkrets

Vuxen stor 40,6-48,3 cm
Vuxen extra stor 483 m+
Ryggapplicering

« Skjutin bakstycket bakom patientens nacke och centrera det. Kontrollera att markeringarna
pekar uppat (bild 3).
Obs! Langt har ska placeras utanfor bakstycket.
« Applicera framstycket med hakan stabiliserad i urtaget och centrera det for att sakerstlla
neutral inriktning. Framstycket dverlappar bakstycket for att sékerstalla effektiv
immobilisering och komfort (bild 4). Den framre pilen ska peka uppat.
« Applicera kardborreremmen pa bada sidor. Dra at remmarna véxelvis till samma langd pa
bada sidorna (bild 5). Du kan korta ner remmarna.
« Plastazote-materialet kan kortas ner eller formas om med hjélp av varme om det behdvs,
beroende pa patientens anatomi. Se till att alla kanter &r ordentligt rundade.
Obs! Enhetens applicering méste vara saker for att sakerstalla korrekt passform, bibehalla
inriktningen och forhindra att hakan glider in.

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

Tillbehor och reservdelar
Se Ossur-katalogen for en lista dver tillgingliga reservdelar eller tillbehor.

ANVANDNING
Skotsel och rengdring
« Torka med en fuktig trasa och mild tval.
+ Lufttorka.
Obs! Fér inte maskintvattas, torktumlas, strykas, blekas eller tvattas med skéljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, sklj med sétvatten och
lufttorka.

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

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 forhdllanden, anvéndningsomraden
eller miljder.
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EAAHNIKA

LYMBOAA

latpotexvohoyikd mpoiov

MR Aopaléc og payvnTIki Topoypagia

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletat va mapéxel oMK1 aKvnTOMoiNon 0TV QUEVIKN Hoipa TG omovEuNIKng
ot

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyeApatia vyeia.
Aktvodtauyé (o€ aktivoypagia kai CT).

Evéeiei ypriong
NaBoeig mov amaitovv oikr akvnTomoinan TG auyevikig poipag tng omovouliki¢ 6TAANG. Auto
pmopei va mepthapdvel:
« MpoUhaén auyevikig poipag omovOuNKng 0TRANG 0€ A0BEVEC [ TPAUNATIONO
« Axwntomoinon mpv Kal HETA amd Xelpoupyikn EMéPPacn aTV AUXEVIKA Hoipa TG
omovOuNKA¢ 0TRANG
+ ANe¢ maBiogi mou amartodv oMik1 akvnTomoinon TG péeng auxevikAg poipag e
omovOuNkig oTRANG

Avtevdeifeic
« AoBeveic pe Sratapayn Tov agpaywyol i YVWOTEC TAPAUOPPWOELS TS OTIOVOUNIKIG OTHANG,
Omw¢ aykulomotntikr amovouditida.
« AoBeveic pe Sieodutikou TpavpaTiopouc.

Mpozidonotjoeic kat mpo@uldseig:
Mpozgidomoinon: Av undpyel umonmTevopEvo I} AyvwoTo aoTabéc KaTaypa, He 1 Xwpic VPIOTAEVO
Tpavpa, Pefaiwbeite 0T epappdlovtar mpoobetec mpoPUAGSELC yia TV akvnTomoinon Tng
omovOUNIKAC 0TAANG.
Mpogidomoinon: Hyprion avyevikod koAdpou pmopei va avérioel Ty evdokpaviaki mieon (ICP)
péow TG oupmieong TN opayitidac eA¢pac.
Mpozidomoinon: H yprion avyevikol KoAdpou pmopei va av€iioel Ty moAumAoKOTNTa TG
Slayeiplong Twv agpaywywy.
Mpozgidonoinon: H akvntomoinon tne auyevikig poipag tng omovoulIkiG 6TAANG,
oupmepAapBavopévng TG XPRoNG auyevikol KOAApou, £XEL CUGKETIOTE ie:

« Alatapayn TG avamveuaTIkAg TPoomdBelag Kal EEavayKaopEVOC EKIVEVOTIKOC GYKOG

« Nveupovia

+ Avappoenon

« Eméeivwon umdpyovtog TpaupaTiopon TG auyeVIKAE Hoipag Tng amovaulikig 6TAANG

« YoPapn veupohoyikn emdeivwon o aoBeveic pe aykulomontikr omoviuditida

« MpokAnon pn cuppdpewong i avastdtwon

+ KaBuotépnon otnv oplotikn Bepaneia

« MpoPAnpatiki cwpatikn eE€taon/Seutepoyevn épeuva
Mpocoyn: H akivntomoinen Tng auyevikig poipag tng omovoulikig aTiAng,
oupmepIAapBavopévng TNE XPNONG auxevikol KONAPOU, EXEL CUGETIOTEI IE:

« Auvénpévo movo Kai dusgopia, mou pmopei va 0dnynoeL o€ avénpévn Kivnon tng omovauNKIg

oTAANG

« MpoPAnpatikn katdmoon
Mpoooyxn: Aev mpémet va ypnatpomolovvTal apapata kat okAnpd kabaplotikd mave i kdtw amé
10 KOAdpo, KaBw pmopei va Bégouv o€ Kivouvo TNV akepaIdTNTA TwV VAIKGV.
Mpogoyi: H xprion auyevikol KoAdpou yia aKvnTomoinen TG AUXEVIKNG Hoipag The omovOUNKNg
oTiANG dev ouvioTdTal o€ MEPITTWOELS 6oL 0t aoBeveic eival Eumvioy, oe eypriyopan, dev €ivat o€
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Katdotaon pébng, dev éxouv evatonaia i movo aTov auyéva kat dev mapouatalouy mabohoyikd
aeBnTApLa N KIVNTIKA EVPRPATA KATA TNV E§éTaon.

Mpocoyi: Anaiteital TakTikd¢ kaBapiopog Tou koAdpou, Twv umoBePdTwY Kat Tou d¢ppatog ané KATw,
KaBW¢ kat éNeyxog Tou G€ppatog yia Tuxov onpddia epeBiopod yia T peiwon Tou Kvduvou deppatikod
€hkoug. O1khivrpetg aaBeveic Bpiokovtal oe au§npévo kivduvo yia e§éAkwon Tou déppartoc.
Mpoguhageic:

« Anarrodvtai TouhdyioTov §00 dtopa yia Ty apxikr TomoBétnon Tou KoAdpou: To éva yia va
OLYKpaTEi T0 KeAAL KaL TOV auyéva Tou acBevolc o€ 6woTr evBuypappion, kat To Ao yia va
£QUPHO0EL TO KOAAPO.

H agaipean tou kohdpou i omoteadrimote pubpioeic 6To kohdpo mpémelva yivovTal Povo pe
A0€10 Tou 1aTPol Kal o0PPwWVa P TIC 0dnyie TOu laTPOU.

« Ekto¢ av opiletat SlagopeTika amd Tov 1atpd, 0 acBevii dev mpémel va agpaipei 1o KoAdpo,

mapd pévo yia va mhével T meplox katw amd auto kat yia va alhdlel Ta umoBéparta.

« 0 a0Bevi¢ Ba xpelaoTei éva devtepo dtoplo yia va Bonbroet dtav kabapilel to koAdpo.
O1mapovoeg odnyieg v avTikabiaTolv To VoGoKopEIaKO TPwTOKOANO i/Kat TIq dpieoeq EvToAéG
TOU emayyeApatia Tou Topéa Tng uyeiag Tou aoBevouc.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX
0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evypepwogL Tov aoBev yia OAeC TIC 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg MpEmeL va TpoLVTal yia TV ao@alr Xpron autrg
TOU MPOTOVTOC.
Omotodrimote coPapd cupPdv o€ oxéon pe To PTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodIeC apyeq.
0 aoBevi¢ Ba mpémel va emKoWWVI Gl ApéOWE PE évav emayyehpatia vyeiag:
« EdvnapatnpnBei alayn 1y anwAela tng AettoupykoTnTag Tou mpoiovtog 1y £av To mpoiov
epgaviCel ixvn BAaBne i Bopdg mou epmodifouv Tig Kavovikég Aettoupyieg Tov.
« Edv epgpaviotei omotoodrimote movoc, epeBiopoc Tou dépuatog 1y acuviBion avtidpaon pe T
Xpnon Tou mpoidvtog.
To mpoidv mpoopiCetat yla moAAaméq xproglc and évav povo aoBevi.

OAHTIEZ TOMOOETHZHE

Emidoyij peyé@oucg

To 0woTo péyeBog eival MoAD GNHAVTIKG Yia TNV ENiTeVEn AVEonG Kat 6wOTHC aKIVNTOMOiNoNG.
Bepaiweite 611 akohovBeite 10 600 TO MPWTOKOANO TNE OMOVOUNKIC OTHANG.

"Yog: MeTproTe TNV KATaKOpUPN aMOOTACK Amd TV KOPUPH) TOU WOV TOU acBevolc péxpl Ty
akpn Tou mwywvog (Ek. 1-a). H pétpnon avuiotolyei ato OPog Tou mpoiovtog. Edv n pétpnon tou
a0Bevoug epmintel petagl G0o StadoxIkwy peyeBnv, epapudoTe mpwTa To PIKpOTEPO PéyeBog.
Meprpépera: Metpriote yopw amd tov Aatpd Tov aoBevoug (Etk. 2-b). H pétpnon avtiotolyei 6to
péyeBog TG mepIPEPELAC TOU TIPOTOVTOC.

Métpnon A - 'Yiog avyéva
Bpéon 3,2am (1,25")
Nadrd 4,4cm(1,75")
Evihikeg 5,7cm(2,25") 8,3cm (3,25") 10,8 cm (4,25") 13,3em (5,25")

Métpnon B - Neprpépsra avyéva

Méyefoc Nepipépera:

Bpégn 15,2-20,3 cm (6" - 8")
Nadid 203-279m(8"-11")
Evijhike Small 25,4-33,0cm(10"-13")
Evijhikec Medium 33,0-40,6 cm (13"-16")
Evijhikeg Large 40,6-48,3 cm (16"-19")
Evijhikeg Extra Large 483 cm+(19"+)
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Epapuoyij o€ umtia Oéon

« YUPETE T0 MOW PEPOC MOW MO TOV AVXEVa TV aeBEVOUC Kal KEVTPAPETE T0, HE TO BENoC 0TO
maioto va deiyvel mpog Ta mdvew (Etk. 3).

Inpeiwon: Ta pakpid pahha mpénet va tomoBeTolval é§w amé 1o miow Péog.

+ EQapuoote 10 pmpoaTive KOPPATI HE TOV TWYWVA A0QANOHEVO 0TIV 00T KAl KEVIPAPETE TO
yiava dtac@ahioste Tnv oudéTepn uBuypdppion. To PIPOOTIVO KOPPATL EMKANDTTEL TO TOW
KOMPATLyta va S1ao@aNioTei n amoteAeopatiki akvntonoinon kat n dveon (Eik. 4). To
pmpoaTive BéNog mpémet va Seixvel mpog Ta mavw.

Epappdate Tov (udvta aykiotpou kai Bpdyou kat aTi¢ 500 mheupéc. Lpi€Te Toug IpdvTeg evalhdg
(0Te va EMTUYETE T0 {610 priKog kat ai¢ Suo mevpég (Eik. 5). H mepiooeia pmopei va komei.

« To uNIKd Plastazote pmopei va komei 1y va kahounwBei pe Beppotnta, dmw amarteital,
avdloya pe Ty avatopia Tou aoBevouq. BeBatwBeite oTi 0Aeg o1 akpeg eivat opakd
0TPOYYUAEpEVEC.

Inpeinon: To mpoidv mpémel va epappooTei pe acpdela, woTe va SlacaNoTe n 6WOTH EQappoyr,
va diatnpnBei n evBuypappion kaiva amo@euyBei n 0AioBnon Tov Twywvo¢ mpog Ta péaa.

Apaipeon ovakevijg

BePaiwBeite 6Tt akohouBeite 10 6w0TO MPWTOKOANO TG GTOVOUNKNC OTAANG.

NUOTE TOUC IHAVTEC, APAIPETTE TO UMPOOTIVO KOUPATI KAl UPETE TO oW KOPPATL £¢w amd miow and
T0 KEPANL.

A&eoovdp kar avraddaktikd
Avatpé€re atov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pia Niota pe Ta S1abéotpa avtaNAakTIkg
1| ageaouap.

XPHZH
KaBapioudg ka1 ppovrida

« KaBapiote pe vypd mavi kat fmo oamoivi.

+ LTEYVWVETE GUOLKA 0TOV Aépa.
Inpeiwon: Mnv miévete o MUVTAPLO, XPNOILOTIOIEITE GTEYVWTRPLO, OIOEPWVETE, XpNOIOTIOLE TE
XAwpivn i MAEVETE e PaAaKTIKO VPATPATWV.
Inpeiwon: Amo@uyete Ty emagn pe ahpupd vepd 1y YAwplwpévo vepo. Xe mepimwon enagic,
EemAOVETE e YAUKO VEPO Kl OTEYVAOTE JE aépa.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n cuokevacia Ba mpémeL va amoppintovial SOPPWVA [E TOUE AVTIGTOL{OUC TOMIKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH
H Ossur Sev avalapBavet kapia evovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oOpPwva pe TIC 0dnyieg xprong.
+ Xuvappoldynon Tou mpoiovog pe e§apTripata AAAWY KATAOKEVAGTWY.
« Xp1ion Tou mpoiovVToG EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, papuoyng i meptBarlovtoc.

SUOMI

SYMBOLIT

Ladkinnallinen laite

MR Magneettikuvaus (MR) turvallista
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KAYTTOTARKOITUS

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

Kiyttoaiheet
Olosuhteet, joissa tarvitaan kaularangan lahes taydellista paikallaanpitdmistd Téllaisia tilanteita
voivat olla:

« kaularangan tukeminen varotoimena traumapotilailla

+ paikallaanpito ennen kaularankaleikkausta ja sen jélkeen

- muut tilat, jotka edellyttévat kaularangan keskiosan lahes taydellistd immobilisointia.

Kayton 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 epéillddn olevan epavakaa murtuma tai siitd ei ole tietoa, varmista, ettd
muita varotoimia noudatetaan selkdrangan paikallaanpitdmiseksi siita riippumatta, onko
potilaalla pitkdaikainen trauma tai ei.
Varoitus: Kaularangantuen kdyttd voi lisata kallonsisdistd painetta (ICP), koska tuki voi puristaa
kaulalaskimoa.
Varoitus: Kaularangantuen kdyttd voi vaikeuttaa hengityksenhallintaa.
Varoitus: Jos kaularangan paikallaanpitdmiseen, muun muassa kaularangantuen kdyttgon, 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 viivastyminen
« ladkarintarkastuksen / seuraavan tutkimuksen vaikeutuminen.
Huomaa: Kaularangan paikallaanpitdmiselld, muun muassa kaularangantuen kaytolla, on ollut
yhteys
« kivun ja epdmukavuuden lisaantymiseen, joka voi puolestaan johtaa selkarangan liikkeiden
lisddntymiseen
+ nielemisvaikeuksiin.
Huomaa: Hajusteita ja voimakkaita puhdistusaineita ei saa kéyttdd kauluksen paalla tai alla,
koska ne voivat haurastuttaa materiaaleja.
Huomaa: Kaularangantuen kayttod kaularangan paikallaanpitdmiseen ei suositella tilanteissa,
joissa potilaat ovat hereilld ja valppaina eivétka ole pdihtyneitd eika heilld ei ole tutkittaessa
havaittu niska-arkuutta tai -kipua, eikd mydskéan ole havaittu aistien toimivuutta tai motorisia
toimintoja koskevia epanormaaleja tiloja.
Huomaa: Kauluksen, pehmusteiden ja alla olevan ihon sa@nnéllinen puhdistus sekd ihon
tarkastus arsytyksen merkkien varalta on tarpeen haavautumisriskin véhentamiseksi.
Vuodepotilailla on muita suurempi ihon haavautumisriski.
Varotoimet:
« Kauluksen ensimmadiseen paikalleen panemiseen tarvitaan vahintdén kaksi henkilda: toinen
pitdd potilaan paan ja kaulan oikeassa asennossa ja toinen asentaa kauluksen.
« Kauluksen saa poistaa tai sitd saa saataa vain ladkarin luvalla ja Idékarin ohjeiden mukaisesti.
« Ellei 1d&kari toisin mddraa, potilas ei saa poistaa kaulusta muusta syysta kuin sen alla olevan
ihon pesemistd ja pehmusteiden vaihtamista varten.
« Potilas tarvitsee toisen henkilon avukseen kauluksen puhdistamiseen.
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Namé ohjeet eivat kumoa sairaalan kdytantda ja/tai potilasta hoitavan terveydenhuollon
ammattihenkilon valittomid maardyksia.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kayttdmaan tata laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitdd ottaa vélittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattihenkiloon:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,
jotka estavat sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kdytdn yhteydessd ilmenee kipua, ihodrsytystd tai epatavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kdyttdon, ja se on kestokdyttdinen.

PUKEMISOHJEET

Koon valinta

Oikean koon valinta on ratkaisevan tarkeda laitteen kdyttdmukavuuden ja asianmukaisen
paikallaanpysymisen kannalta.

Varmista, ettd oikeaa selkdrankaa koskevaa kdytantod noudatetaan.

Korkeus: Mittaa pystysuora etdisyys potilaan olkapddn yldosasta leuan krkeen (kuva 1-a).
Mittausarvo vastaa laitteen korkeutta. Jos potilaan mittausarvo on kahden perakkaisen koon
valill, kdytd ensin pienempdd kokoa.

Ymparysmitta: Mittaa potilaan kaulan ympdriltd (kuva 2-b). Mittausarvo vastaa laitteen
ympdrysmittaa.

Mitta A — Kaulan korkeus

Pikkulapset | 3,2cm

Lapsipotilaat | 4,4 cm
Aikuiset 57m 83m 10,8cm 133cm

Mitta B - Kaulan ymparysmitta

Koko Ymparysmitta
Pikkulapset 15,2-20,3 cm
Lapsipotilaat 20,3-27,9m
Aikuisten koko Small 25,4-33,0cm
Aikuisten koko Medium 33,0-40,6 cm
Aikuisten koko Large 40,6-48,3 cm
Aikuisten koko Extra Large 483+

Pukeminen selinmakuuasennossa

« Liu'uta takakappale potilaan niskan taakse ja keskité se. Huomaa paneelissa oleva ylospdin
osoittava nuoli (kuva 3).

Huomautus: Pitkat hiukset on aseteltava takakappaleen ulkopuolelle.

« Pue etukappale leuan ollessa kiinni syvennyksessa ja varmista neutraali kohdistuminen
keskittamalla. Etukappale on limittdin takakappaleen kanssa, mika varmistaa tehokkaan
paikallaanpysymisen ja mukavuuden (kuva 4). Etunuolen pitda osoittaa ylospéin.

« Kiinnita tarranauhahihna kummallekin puolelle. Kirista hihnoja vuorotellen, kunnes ne ovat
molemmilla puolilla yhta pitkat (kuva 5). Liian pituuden voi leikata pois.

« Plastazote-materiaalia voi tarvittaessa leikata tai limpdmuovata potilaan anatomian
mukaan. Varmista, ettd kaikki reunat on pydristetty tasaisesti.

Huomautus: Kaulus on puettava luotettavasti, jotta se pysyy asianmukaisesti paikallaan, pitaa
kaulan oikeassa asennossa ja estaa leukaa valahtamasta kauluksen sisdén.

Laitteen irrottaminen
Varmista, ettd oikeaa selkdrankaa koskevaa kdytantod noudatetaan.
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Avaa hihnat, irrota etukappale ja liu'uta takaosa pois paikaltaan paén taitse.

Lisdvarusteet ja varaosat
Katso Ossur -luettelosta luettelo saatavissa olevista varaosista tai lisavarusteista.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

+ Puhdista kostealla liinalla ja miedolla saippualla.

« Kuivaailmassa.
Huomautus: Al3 pese pesukoneessa, dld rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kdytd huuhteluainetta.
Huomautus: Vilté kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos laite joutuu
kosketuksiin tallaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla vedelld ja anna kuivua.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomadrdysten mukaisesti.

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

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 réntgen- en CT-scan.

Indicaties voor gebruik
Omstandigheden die een algehele immobilisatie van de cervicale wervelkolom vereisen.
Bijvoorbeeld:
« Alsvoorzorgsmaatregel voor de cervicale wervelkolom bij traumapatiénten
« Immobilisatie védr 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.
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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:
« 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
+ 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 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.
Let op:
« Erzijn 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:

« 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 patiént.

PASINSTRUCTIES

Maatkeuze

De juiste maat is van het grootste belang voor het draagcomfort en een goede immobilisatie.
Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

Hoogte: Meet de verticale afstand vanaf de bovenkant van de schouder van de patiént tot aan de
puntvan de kin (afh. 1-a). De gemeten afstand komt overeen met de hoogte van het
hulpmiddel. Als de meting van de patiént tussen twee opeenvolgende maten valt, pas dan eerst
de kleinere maat.
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Omtrek : Meet rond de nek van de patiént (afb. 2-b). De gemeten afstand komt overeen met de
omtrek van het hulpmiddel.

Meting A - Nekhoogte

Zuigeling 3,2am (1,25 inch)
Kind 4,4m (1,75inch)
Volwassene | 5,7cm(2,25inch) | 83 cm(3,25inch) | 10,8 cm (4,25 inch) 13,3 cm (5,25 inch)

Meting B - Nekomtrek

Maat Omtrek

Zuigeling 15,2-20,3 cm (6-8 inch)
Kind 20,3-27,9 am (8-11inch)
Kleine volwassene 25,4-33,0 cm (10-13 inch)
Gemiddelde volwassene 33,0-40,6 cm (13-16 inch)
Grote volwassene 40,6-48,3 cm (16-19 inch)
Zeer grote volwassene Meer dan 48,3 cm (19 inch)

Aanbrengen in rugligging
« Schuif het achterstuk achter de nek van de patiént en centreer dit. Let erop dat de pijl op het
paneel naar boven wijst (afb. 3).
Opmerking: Lang haar moet buiten het achterstuk worden gehouden.

« Breng het voorstuk aan met de kin vastgezet in de uitsparing en centreer het om een
neutrale uitlijning te verzekeren. Het voorstuk valt over het achterstuk, waardoor effectieve
immobilisatie en optimaal comfort voor de patiént gewaarborgd zijn (afb. 4). De voorste pijl
moet naar boven wijzen.

Zet de klittenbanden aan beide kanten vast. Trek de banden om en om aan totdat beide
kanten even lang zijn (afh. 5). Een teveel aan klittenband mag eventueel worden afgeknipt.

« Afhankelijk van de anatomie van de patiént kan het Plastazote-materiaal worden

bijgesneden of door warmte gevormd. Zorg ervoor dat alle randen glad worden afgerond.
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.

Accessoires en vervangende onderdelen
Raadpleeg de Ossur-catalogus voor een lijst met beschikbare vervangende onderdelen of
accessoires.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

« Reinigen met een vochtige doek en milde zeep.

« Aande 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

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
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« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

« Hulpmiddel is samengesteld it 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)

UTII.IZA([\O PREVISTA

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

Indicagoes de utiliza¢do

Patologias que exijam a imobilizacdo 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
« Qutras condicdes que exijam uma imobilizacdo total da coluna cervical média

Contraindicagoes
« Pacientes com vias respiratdrias comprometidas ou deformagdes da coluna conhecidas,
como espondilite anquilosante.
« Pacientes com lesdes pds-trauma penetrantes.

Avisos e precaugoes:
Aviso: em caso de suspeita ou desconhecimento da existéncia de uma fratura instavel, com ou
sem trauma, assegurar que sdo implementadas precaugées adicionais para imobilizar a coluna
vertebral.
Aviso: a utilizagdo 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 gestao das vias aéreas.
Aviso: aimobilizacdo da coluna cervical, incluindo a utilizagdo de um colar cervical, tem sido
associada as seguintes patologias:

« Esforco respiratdrio deficiente e fluxo expiratério forcado

+ Pneumonia

« Aspiracdo

« Agravamento de lesdes da coluna cervical existentes

- Deterioragdo neuroldgica grave em pacientes com espondilite anquilosante

+ Comportamento irregular ou agitacdo

« Atrasos no tratamento definitivo

« Exame fisico/verificacdo secunddria deficiente
Atengdo: aimobilizacdo da coluna cervical, incluindo a utilizagdo de um colar cervical, foi
associada as sequintes patologias:

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

- Dificuldade na degluticao
Atencao: nao 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 imobilizacao da coluna ndo é recomendada para
asos em que os pacientes estejam acordados, conscientes, ndo intoxicados, sem sensibilidade ao

33



nivel do pescoo ou dor e sem condicdes sensoriais ou motoras anormais durante a examinagao.
Atencdo: é necessario limpar regularmente o colar cervical, as almofadas e a pele por baixo do colar,
bem como inspecionar a pele para detetar quaisquer sinais de irritacdo, a fim de reduzir o risco de
ulceracdo da pele. Os doentes acamados correm um risco acrescido de ulceracdo da pele.
Precaugdes:

« S0 necessdrias, pelo menos, duas pessoas para a colocagdo inicial do colar cervical: uma
para manter a cabeca e 0 pescoco do paciente alinhados e a segunda para colocar o colar
cervical.

« Aremocdo do colar cervical ou quaisquer ajustes devem ser efetuados apenas com
autorizacdo médica e de acordo com as instrucdes do médico.

« Salvo indicacao em contrario do médico, o paciente ndo deve remover o colar cervical, exceto
para lavar por baixo e mudar as almofadas.

« 0 paciente precisard de uma sequnda pessoa para ajudar na limpeza do colar cervical.

Estas instrug6es ndo substituem o protocolo hospitalar e/ou as indicacdes diretas o profissional
de satide responsdvel pelo paciente.

INSTRU(()ES GERAIS DE SEGURANCA
0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente
documento necessdrias para uma utilizagdo segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.
0 paciente deve contactar imediatamente um profissional de satide:
« 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, irritacdo cutdnea ou reacdo invulgar apés a utilizacao do dispositivo.
0 dispositivo destina-se a utilizacdo num Unico paciente — vérias utilizacdes.

INSTRUCOES DE AJUSTE

Selegdo do tamanho

A determinagdo do tamanho adequado é essencial para conseguir um conforto e uma
imobilizacao adequados.

Assegurar que o protocolo espinal correto é sequido.

Altura: medir a disténcia vertical entre a parte superior do ombro do paciente e a ponta do
queixo (Fig 1-a). A medida corresponde a altura do dispositivo. Se a medida do paciente se
encontrar entre dois tamanhos consecutivos, colocar primeiro o tamanho mais pequeno.
Circunferéncia: medir a volta do pescoco do paciente (Fig 2-b). A medida corresponde

a circunferéncia do tamanho do dispositivo.

Medida A - Altura do Pescoco
(rianca 1.25"(3,2cm)
Pedidtrica | 1.75" (4,4 cm)
Adulto 2.25" (5,7 cm) 3.25"(8,3cm) 4.25"(10,8 cm) 5.25" (13,3 m)

Medida B - Circunferéncia do pescoco

Tamanho Circunferéncia
(rianga 6"-8"(15,2-20,3 cm)
Pedidtrica 8"-11"(20,3-27,9m)
Adulto Pequeno 10"-13"(25,4-33,0cm)
Adulto Médio 13"-16" (33,0- 40,6 cm)
Adulto Grande 16"-19" (40,6 - 48,3 cm)
Adulto Extra Grande 19"+ (48,3 am+)
Colocagdo em deciibito

» Deslizar a peca traseira por trds do pescoco do paciente e centrar a mesma, respeitando as
setas para cima no painel (Fig. 3).
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Nota: os cabelos compridos devem ser colocados fora da pega traseira.

« Colocar a peca dianteira com o queixo fixo no intervalo e centrar a mesma para fixar
o alinhamento neutro. A peca dianteira sobrepde-se a peqa traseira para assegurar uma
imobilizagao e um conforto efetivos (Fig. 4). A seta para a frente deverd apontar para cima.

+ Colocara correia de gancho e alca em ambos os lados. Apertar as correias alternadamente
até obter um comprimento igual dos dois lados (Fig. 5). 0 excesso pode ser cortado.

- 0 material Plastazote pode ser cortado ou moldado a quente conforme necessario de acordo
com a anatomia do paciente. Assegurar que todas as extremidades sdo arredondadas
uniformemente.

Nota: o dispositivo tem de ficar fixo para garantir um ajuste adequado, manter o alinhamento
eimpedir que o queixo deslize para dentro.

Remogdo do dispositivo
Assegurar que o protocolo espinal correto é sequido.
Desapertar as correias, remover a peca dianteira e deslizar a peqa traseira de detrds da cabega.

Acessdrios e pegas de substitui¢io
Consultar o catalogo Ossur para obter uma lista das pecas ou dos acessérios de substituicio
disponiveis.

UTILIZAGAO
Cuidados e limpeza

+ Limpar com um pano himido e sabao neutro.

- Secaraoar.
Nota: ndo lavar a maquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear ou lavar com amaciador
de roupa.
Nota: evitar contacto com gua 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 utilizaéo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizagao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI

SYMBOLE

Wyréb medyczny

MR Produkt bezpieczny w $rodowisku 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 zwiazku z czym moze by¢ stosowana w Srodowisku
promieniowania rentgenowskiego i tomografii komputerowe;j.
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Wskazania do stosowania

Stany wymagajace catkowitego unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa. Przyktady:
+ Koniecznos¢ 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 drég oddechowych lub znanymi deformacjami
kregostupa, takimi jak zesztywniajace zapalenie stawdw 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 srodczaszkowe (ICP)
poprzez wywieranie ucisku na zyty szyjne.

Ostrzezenie: uzywanie kotnierza szyjnego moze utrudnia¢ utrzymanie droznosci drdg
oddechowych.

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

+ uposledzeniem wydolnosci oddechowej i nasilonej objetosci wydechowej;

+ zapaleniem ptuc;

« zachty$nieciem;
pogorszeniem istniejacego urazu odcinka szyjnego kregostupa;

+ powaznym pogorszeniem objawéw neurologicznych u pacjentéw z zesztywniajacym

zapaleniem stawéw kregostupa;

« nieprzestrzeganiem zalecen terapeutycznych lub wywotaniem poczucia wzburzenia,

+ op6Znieniem ostatecznego leczenia;

+ ograniczonym badaniem fizykalnym/wtérnym sprawdzeniem stanu poszkodowanego.
Przestroga: unieruchomienie kregostupa szyjnego, w tym uzycie kotnierza szyjnego, wiazato
siez:

- zwiekszonym bélem i dyskomfortem, co moze prowadzi¢ do zwiekszonego ruchu

kregostupa;

« zaburzeniem potykania;

Przestroga: nie nalezy uzywac perfum ani silnych $rodkéw czyszczacych na powierzchni
kotnierza i pod kotnierzem, poniewaz moga naruszyc integralnos¢ materiatéw.

Przestroga: nie zaleca sie uzywania kotnierza szyjnego do unieruchomienia kregostupa szyjnego
w sytuacjach, gdy pacjenci podczas badania s3 przytomni, sprawni umystowo, trzezwi/
nieodurzeni, bez tkliwosci lub bélu szyi i bez nieprawidtowych zmian czuciowych lub
motorycznych.

Przestroga: aby zmniejszyc¢ ryzyko podraznienia skéry, konieczne jest regularne czyszczenie
kotnierza, poduszek i skdry pod spodem oraz sprawdzanie skéry pod katem wszelkich oznak
owrzodzenia skdry. Obtoznie chorzy sa narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzen
skry.

$rodki ostroznosci:

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

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

« Qilelekarz nie zaleci inaczej, pacjent nie powinien zdejmowac kotnierza, z wyjatkiem w celu
umycia skry pod nim lub wymiany podktadek.

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

Niniejsze instrukcje nie maja pierwszeristwa przed stosowanym w szpitalu protokotem ani
bezposrednimi poleceniami lekarza.
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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 zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.
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.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Dobor rozmiaru

Odpowiednie dobranie rozmiaru ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia wygody

i odpowiedniego unieruchomienia pacjenta.

Nalezy upewnic sig, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidtowy protokot dotyczacy
kregostupa.

Wysokos¢: zmierzy¢ odlegtos¢ w pionie od szczytu barku do czubka brody pacjenta (rys. 1-a).
Wynik pomiaru odpowiada wysokosci wyrobu. Jesli pomiar pacjenta miesci sie pomiedzy dwoma
kolejnymi rozmiarami, najpierw zastosowac mniejszy rozmiar.

Obwad: zmierzy¢ wokét szyi pacjenta (rys. 2-b). Wynik pomiaru odpowiada obwodowi wyrobu.

Pomiar A - wysokos¢ szyi

Niemowlecy 3,2am (1,25 cali)

Pediatryczny 4,4m (1,75 cali)
Dorosty 5,7 cm (2,25 cali) 8,3m (3,25 cali) 10,8 cm (4,25 cali) 13,3am (5,25 cali)

Pomiar B — obwaéd szyi

Rozmiar Obwod

Niemowlecy 15,2—20,3 cm (6 cali — 8 cali)
Pediatryczny 20,3-27,9cm (8 cali — 11 cali)
Dorosty maty 25,4-33,0cm (10 cali — 13 cali)
Dorosty $redni 33,0-40,6 cm (13 cali — 16 cali)
Dorosty duzy 40,6 — 48,3 cm (16 cali — 19 cali)
Dorosty bardzo duzy 48,3 cm+ (19 cali+)

Aplikacja w pozydji lezqcej

+ Wsunac tylng czesc za kark pacjenta i utozyc ja na srodku, zwracajac uwage na strzatke na
panelu skierowana w gére (rys. 3).

Uwaga: dtugie wtosy powinny znajdowac sie poza tylna czescia.

« Natozy¢ przednia czes¢i zabezpieczy¢ brode we watebieniu i wycentrowac ja, aby zapewnic
neutralne wyréwnanie. Panel przedni nachodzi na panel tylny, zapewniajac skuteczne
unieruchomienie i wygode (rys. 4). Przednia strzatka powinna byc skierowana w gére.

« Zatozy¢ pasek z rzepami po obu stronach. Dociggac paski na zmiane, az osiggna réwna
dtugos¢ po obu stronach (rys. 5). Nadmiar mozna przyciac.

+ W zaleznosci od anatomii pacjenta materiat Plastazote mozna przycinac lub formowac na
gorgco. Upewnic sie, e wszystkie krawedzie s3 gtadko zaokraglone.

Uwaga: wyréb musi by¢ odpowiednio zamocowany, aby zapewni¢ prawidtowe dopasowanie,
utrzymac odpowiednia pozycje i zapobiec zeslizgiwaniu sie brody do srodka.

Zdejmowanie wyrobu

Nalezy upewnic sig, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidtowy protokét dotyczacy
kregostupa.

Rozpiac szelki, zdja¢ przéd i wysunac tyt zza gtowy.
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Akcesoria i czesci zamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalez¢ w katalogu wyrobéw firmy
Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie

« Przeciera¢ wilgotna szmatka i tagodnym mydtem.

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

UTYLIZACA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Gssur 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
zprzeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.
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Dispozitiv medical

MR Sigur pentru rezonantd magneticd (RM)
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UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este destinat asigurarii unei imobilizari brute a coloanei cervicale.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Transparent la radiografie si CT.

Indicatii de utilizare

Afectiuni care necesitd imobilizarea solidd a coloanei cervicale. Pot i incluse:
« Precautie coloana cervicald pentru pacientii cu traumatisme
« Imobilizare pre- si postchirurgicald a coloanei cervicale
« Alte afectiuni care necesitd imobilizarea solidd a coloanei cervicale medii

Contraindicatii
« Pacienti cu cdi respiratorii compromise sau cu diformitdti cunoscute ale coloanei vertebrale,
cum ar fi spondilita anchilozanta.
« Pacienti cu traumatisme penetrante.

Avertismente si precautii:

Avertisment: dacd este suspectatd o fracturd instabild sau necunoscuta, cu sau fard o trauma
sustinutd, asigurati-vd cd sunt implementate masuri de precautie suplimentare pentru
aimobiliza coloana vertebrald.

Avertisment: utilizarea unui guler cervical poate duce la cresterea tensiunii intracraniene (TIC)
din cauza compresiei venoase jugulare.

Avertisment: utilizarea unui guler cervical poate creste complexitatea gestionarii cdilor
respiratorii.

Avertisment: imobilizarea coloanei cervicale, inclusiv utilizarea unui guler cervical, a fost
asociata cu:

+ Scdderea efortului respirator si volumul expirator forat

+ Pneumonie

« Aspiratie

« Agravarea leziunilor existente ale coloanei cervicale

« Deteriorarea neurologica severa la pacientii cu spondilitd anchilozanta

+ Declansarea neconformérii pacientului sau agitatiei

- Intarzierea tratamentului definitiv

+ Examinarea fizicd defectuoasa/studiu secundar

Atentie: imobilizarea coloanei cervicale, inclusiv utilizarea unui guler cervical, a fost asociata cu:

« Niveluri crescute de durere si disconfort, care pot duce la cresterea miscarii coloanei
vertebrale

- Dificultate la inghitire

Atentie: parfumurile si agentii de curdtare agresivi nu trebuie folositi pe sau sub guler, deoarece
pot compromite integritatea materialelor.

Atentie: nu se recomanda utilizarea unui guler cervical pentru imobilizarea coloanei cervicale in
situatiile in care pacientii sunt constienti, alerti, neintoxicati, fard sensibilitate sau durere la nivelul
gatului si fara constatdri motorii sau senzoriale anormale la examinare.

Atentie: curdtarea regulatd a gulerului, a pernitelor si a pielii de dedesubt, impreuna cu
inspectia pielii pentru orice semne de iritare sunt necesare pentru a reduce riscul de ulceratie

a pielii. Pacientii imobilizati la pat prezintd un risc crescut de ulceratie a pielii.

Precautii:

+ Sunt necesare cel putin doud persoane pentru amplasarea initiald a gulerului: una pentru
amentine alinierea corespunzatoare a capului si a gatului pacientului, iar cealalta pentru
afixa gulerul.

« Indepértarea gulerului sau orice ajustare a acestuia trebuie realizatd doar cu permisiunea si
in conformitate cu instructiunile medicului.

+ Cuexceptia unor dispozitii contrare din partea medicului, pacientul nu trebuie sd scoatd
gulerul decat pentru a se spala sub acesta si pentru a schimba pernitele.

« Pacientul are nevoie de ajutor din partea unei a doua persoane pentru a curata gulerul.

Aceste instructiuni nu inlocuiesc protocolul spitalului si/sau ordinele directe ale cadrului medical
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care se ocupd de pacient.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA
Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritdtilor
competente.
Pacientul trebuie sa contacteze imediat un cadru medical calificat:

- In caz de modificare functionald ori pierderi functionale sau daca dispozitivul prezinta

semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale.

« Dacd apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul utilizarii dispozitivului.

Dispozitivul este destinat utilizarii multiple de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE

Selectarea mdrimii

Dimensionarea corectd este esentiald pentru a obtine confort si imobilizare adecvate.
Asigurati-va cd este respectat protocolul corect privind coloana vertebrala.

Inaltime: Masurati distanta pe verticald de la varful umarului pacientului pand la varful barbiei
(Fig. 1-a). Masurdtoarea corespunde inaltimii dispozitivului. Dacd masurdtoarea pacientului se
incadreazd intre doua marimi consecutive, aplicati mai intdi marimea mai mica.
Circumferinta: Masurati in jurul gatului pacientului (Fig. 2-b). Mdsurétoarea corespunde
circumferintei dispozitivului.

Mésuratoarea A - Inaltimea gatului
Bebelus 1,25" (3,2cm)
Pediatric 1,75" (4,4 cm)
Adult 2,25" (5,7 cm) 3,25"(8,3cm) 4,25" (10,8 cm) 5,25" (13,3 cm)

Masurétoarea B - Circumferinta gatului

Marime Circumferinta

Bebelus 6"-8"(15,2-20,3 cm)
Pediatric 8"-11"(20,3-27,9m)
Adult Mic 10"-13"(25,4-33,0cm)
Adult Mediu 13"-16" (33,0-40,6 cm)
Adult Mare 16"-19" (40,6 - 48,3 cm)
Adult Foarte Mare 19"+ (48,3 cm+)

Aplicatiein decubit dorsal

- Glisati piesa posterioard in spatele gatului pacientului si centrati-o, acordand atentie sagetii
orientate in sus de pe panou (Fig. 3).

Nota: Parul lung ar trebui sa fie plasat in afara piesei din spate.

- Aplicati piesa din fata cu barbia fixata in locas si centrati-o pentru a asigura alinierea neutra.
Piesa din fatd se suprapune pe cea din spate pentru a asigura o imobilizare eficienta si
confort (Fig. 4). Sageata din fata ar trebui sa fie indreptatd in sus.

« Aplicati cureaua cu carlig si bucla pe ambele parti. Strangeti curelele in mod alternativ, la
0 lungime egald pe ambele parti (Fig. 5). Excesul poate fi tdiat.

« Materialul Plastazote poate fi taiat sau modelat la caldura dupa cum este necesar, in functie
de anatomia pacientului. Asigurati-va cd toate marginile sunt bine rotunjite.

Nota: Aplicarea dispozitivului trebuie sé fie sigura pentru a asigura o potrivire adecvatd, pentru
amentine alinierea si a preveni alunecarea barbiei in interior.

Eliminarea dispozitivului

Asigurati-va cd este respectat protocolul corect privind coloana vertebrala.
Desfaceti curelele, scoateti piesa din fatd si glisati piesa posterioard din spatele capului.
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Accesorii si piese de schimb
Vi rugam sa consultati catalogul Ossur pentru o lista de piese de schimb sau accesorii disponibile.

UTILIZARE
Curdtarea siingrijirea

« Stergeti cu o lavetd umeda si un sapun delicat.

+ Seusucd la aer.
Nota: A nu se spala la masind, a nu se usca in uscdtor, a nu se calca, a nu se folosi indlbitori si a nu
se utiliza balsam.
Nota: Evitati contactul cu apd sdratd sau clorurata. In caz de contact, clatiti cu apd proaspatd si
uscatila aer.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

Ossur nu fsi asuma raspunderea pentru urmatoarele:

Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.

Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producétori.

Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

HRVATSKI

SIMBOLI

Medicinski proizvod

MR Sigurno za magnetsku rezonanciju (MR)

NAMJENA

Proizvod je namijenjen pruzanju ukupne imobilizacije vratne kraljeznice
Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Prozirno na rendgenskim i CT snimkama.

Indikacije za upotrebu
Stanja koja zahtijevaju veliku imobilizaciju vratne kraljeznice. To moze ukljucivati:
+ Mjere opreza za vratnu kraljeZnicu za pacijente s traumom
« Imobilizacija prije i poslije operacije vratne kraljeznice
« Druga stanja koja zahtijevaju veliku imobilizaciju srediSnjeg dijela vratne kraljeznice

Kontraindikacije
« Pacijenti s ugrozenim disnim putovima ili poznatim deformacijama kraljeznice kao $to je
ankilozantni spondilitis.
« Pacijenti s penetrirajucim traumatskim ozljedama.

Upozorenja i mjere opreza:

Upozorenje: Ako se sumnja na nestabilan prijelom ili nije poznato postoji li nestabilan prijelom,
saili bez zadobivene traume, osigurajte da su primijenjene dodatne mjere opreza za kraljeznicu
kako bi se kraljeznica imobilizirala.

Upozorenje: Upotreba cervikalnog ovratnika moze povecati intrakranijalni tlak (ICP)
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kompresijom jugularne vene.
Upozorenje: Upotreba cervikalnog ovratnika moze povecati slozenost upravljanja disnim
putovima.
Upozorenje: Imobilizacija vratne kraljeznice, ukljucujuci upotrebu cervikalnog ovratnika,
povezana je sa:
+ poremecenim respiratornim naporom i forsiranim ekspiracijskim volumenom
« upalom pluéa
« aspiracijom
« pogorsanjem postojece ozljede vratne kraljeznice
« teskim neuroloskim pogor3anjem u bolesnika s ankilozantnim spondilitisom
« izazivanjem neuspjeha ili uznemirenosti
« odgodom konacnog lijecenja
« poremecenim fizikalnim pregledom/sekundarnim pregledom
Oprez: Imobilizacija vratne kraljeznice, ukljucujuci upotrebu cervikalnog ovratnika, povezana jes:
+ pojacanom bolii nelagodom, $to moZe dovesti do povecanog kretanja kraljeznice
« oteZzanim gutanjem
Oprez: Parfemi i jaka sredstva za icenje ne smiju se upotrebljavati na ovratniku il ispod njega
jer mogu ugroziti cjelovitost materijala.
Oprez: Upotreba cervikalnog ovratnika za imobilizaciju vratne kraljeZnice ne preporucuje se
u situacijama kada su pacijenti budni, uznemireni, nisu pod utjecajem, bez osjetljivostiili bola
u vratu i bez abnormalnih senzornih ili motorickih nalaza pri pregledu.
Oprez: Potrebno je redovito CiS¢enje ovratnika, jastucica i koZe ispod zajedno s pregledom koze
na bilo kakve znakove iritacije kako bi se smanjio rizik od ulceracije koZe. Pacijenti vezani za
krevet imaju povecani rizik od koznih ulceracija.
Mjere opreza:
« Zapocetno postavljanje ovratnika potrebne su najmanje dvije osobe: jedna za drzanje
pacijentove glave i vrata u ispravnom poloZaju, druga za postavljanje ovratnika.
« Uklanjanje ovratnika ili bilo kakve prilagodbe ovratnika smiju se obavljati samo uz
dopustenje lijecnika i prema uputama lijecnika.
« 0sim ako lijecnik drugacije ne odredi, pacijent ne bi trebao skidati ovratnik osim da se opere
ispod njega i promijeni jastucice.
« Pacijentu Ce trebati druga osoba za pomo¢ pri ¢icenju ovratnika.
Ove upute ne zamjenjuju bolnicki protokol i/ili izravne naloge zdravstvenog radnika pacijenta.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST
Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.
Pacijent se mora odmah obratiti lijecniku:

« Ako dode do promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako pokazuje znakove

o3tecenja ili istrodenosti koji ometaju njegove normalne funkcije.

« Ako tijekom upotrebe proizvoda dode do boli, iritacije koZe ili neuobicajene reakcije.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu — viSestruka primjena.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

Odabir velicine

Pravilna veli¢ina klju¢na je za postizanje udobnosti i pravilne imobilizacije.

Osigurajte da se slijedi ispravan spinalni protokol.

Visina: lzmjerite okomitu udaljenost od vrha ramena pacijenta do vrha brade (Slika 1-a). Mjera
odgovara visini proizvoda. Ako je pacijentova mjera izmedu dvije uzastopne velicine, prvo
primijenite manju velicinu.

Opseg: Mjerite oko vrata pacijenta (Slika 2-b). Mjera odgovara velicini opsega proizvoda.

Mjera A - visina vrata
Dojence 3,2cm(1,25") ‘ ‘
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Mjera A - visina vrata

Pedijatrijski 4,4 (1,75")

Odrasla osoba | 5,7 cm (2,25") 8,3(m(3,25") 10,8 cm (4,25") 13,3.m (5,25")

Mjera B - opseg vrata

Velicina Opseg

Dojence 152-203cm (6" -8")
Pedijatrijski 203-279m(8"-11")
Odrasli Small 25,4-33,0cm (10" -13")
Odrasli Medium 33,0-40,6 cm (13" - 16")
Odrasli Large 40,6 48,3 cm (16" —19")
Odrasli Extra Large 483 cm+(19"+)

Primjena u lezecem poloZaju
- Gurnite straznji dio iza pacijentova vrata i centrirajte ga, pazeci da strelica na ploci pokazuje
prema gore (SI. 3).
Napomena: Dugu kosu treba smjestiti izvan straznjeg dijela.

« Stavite prednji dio s bradom pricvr¢enom u udubljenje i centrirajte ga kako biste osigurali
neutralno poravnanje. Prednji dio preklapa straznji dio kako bi se osigurala ucinkovita
imobilizacija i udobnost (SI. 4). Prednja strelica treba pokazivati prema gore.

Stavite remen s kukom i om¢om na obje strane. Zategnite remenje naizmjenicno na jednaku
duljinu s obje strane (SI. 5). ViSak se moZe obrezati.

« Materijal Plastazote moZe se obrezati ili toplinski oblikovati prema potrebi, ovisno

0 anatomiji pacijenta. Provjerite jesu li svi rubovi glatko zaobljeni.
Napomena: Postavljanje proizvoda mora biti sigurno kako bi se osiguralo pravilno pristajanje,
odrzalo poravnanje i sprijecilo klizanje brade unutra.

Uklanjanje uredaja
Osigurajte da se slijedi ispravan spinalni protokol.
Otpustite naramenice, uklonite prednji dio i izvucite straznji dio iza glave.

Pribor i zamjenski dijelovi
Popis dostupnih zamjenskih dijelovaili pribora potrazite u katalogu tvrtke Ossur.

UPOTREBA

Ciscenjeinjega
« Brisite vlaznom krpom i blagim sapunom.
+ Susiti na zraku.

Napomena: nemojte prati u perilici, susiti u susilici rublja, glacati, izbjeljivati ni prati omeksivacem.

Napomena: nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom. U slucaju kontakta isperite
slatkom vodom i osusite na zraku.

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zatitu okolisa.

ODGOVORNOST
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
» NeodrZavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

50



Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur hf.
Grjéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel:00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

q3

UK
CA

WWW.OSSUR.COM ©Copyright Ossur 2024-12-19  IFU0400 1378_001 Rev. 13



	Figures
	EN	|	Instructions for Use
	DE	|	Gebrauchsanweisung
	FR	|	Notice d’utilisation
	ES	|	Instrucciones para el uso
	IT	|	Istruzioni per l’uso
	NO	|	Bruksanvisning
	DA	|	Brugsanvisning
	SV	|	Bruksanvisning
	EL	|	Οδηγίες Χρήσης
	FI	|	Käyttöohjeet
	NL	|	Gebruiksaanwijzing
	PT	|	Instruções de Utilização
	PL	|	Instrukcja użytkowania
	JA	|	取扱説明書
	ZH	|	中文说明书
	KO	|	사용 설명서
	RO	|	Indicații de utilizare
	HR	|	Upute za uporabu

