ENGLISH

SYMBOLS

MD

Medical Device

M R Magnetic Resonance (MR) safe

INTENDED USE

The device is intended to provide gross immobilization to the cervical spine
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

X-ray and CT lucent.

Indications for use

Conditions requiring gross immobilization of the cervical spine. This may include:
« C-Spine precaution for trauma patients
« Immobilization for pre and post c-spine surgery

No known contraindications.

Warnings and Cautions:

These instructions do not supersede the specific orders of your healthcare
professional.

The device is designed to be sized and locked into a single position only once; it is
not intended to be resized.

The use of a cervical collar may increase intracranial pressure (ICP) through jugular
venous compression.

If an unstable fracture is suspected or unknown, with or without a sustained trauma,
ensure additional spinal precautions are implemented to immobilize the spine.
Regular cleaning of the device 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.

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

« Ifthere is 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.

Adjusting the size of the device is best achieved before the device is applied to the
patient.

Ensure that correct spinal protocol is followed.

Height: Place the chin-cup of the front to the patients chin and slide the lower front down
to the patient s sternum (Fig. 1). Lift the front away from the patient and push the two
tabs to lock the size (Fig. 2).

Alternatively, measure the vertical distance from the top of the patient’s shoulder to the tip
of the chin (Fig. 3) to identify the height setting of the collar. Remove the “PEEL” sticker
and push the two tabs to lock the size (Fig. 2).

Note: If the height falls between two sizes, select the smaller size.

Note: This device is designed to be sized and locked into a single position only once;
it is not intended to be resized.

Circumference: |dentify your patient s profile type (Fig. 3) and refer to the size guide
below. Alternatively, measure the patient’s neck circumference. Adjust the back piece
to the correct circumference by tearing away sections of the foam to change to

a smaller circumference (Fig. 4).

Circumference

Patient Type Neck Height Circumference

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. 6). 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. 7). 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.

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

MD
M R MRT-sicher

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Immobilisierung der Halswirbelsaule vorgesehen

Das Produkt darf nur von einer orthopidietechnischen Fachkraft angelegt und
angepasst werden.

Réntgen- und CT-durchlassig.

Indikationen

Erkrankungen, die eine Ruhigstellung der Halswirbels4ule erfordern. Dazu zihlen:
« Vorsorgliche HWS-Immobilisierung bei Traumapatienten
« Ruhigstellung vor und nach Halswirbelsaulenoperationen

Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Diese Anweisungen ersetzen nicht die spezifischen Anweisungen lhres Arztes.

Das Produkt ist so konzipiert, dass es nur einmal in der GréRe eingestellt und in
einer einzigen Position arretiert werden kann; es ist nicht dafiir vorgesehen, die
Grofe zu dndern.

Das Tragen einer Zervikalorthese kann den intrakraniellen Druck (1kD) durch die
Kompression auf die Halsschlagader erhéhen.

Besteht der Verdacht auf eine instabile Fraktur oder ist diese unbekannt, mit oder
ohne anhaltendes Trauma, sind zusétzliche VorsichtsmaRnahmen zur Ruhigstellung
der Wirbelsiule zu treffen.

RegelmiaRige Reinigung des Produkts und der darunter liegenden Haut sowie
Inspektionen der Haut auf Anzeichen von Reizungen sind erforderlich, um das Risiko
von Hautulzerationen zu verringern. Bettligerige Patienten haben ein erhohtes
Risiko fiir Hautulzerationen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Der Patient sollte sofort eine orthopédietechnische Fachkraft aufsuchen:

« Wenn sich die Funktionalitdt des Produkts verdndert oder verloren geht oder
wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder Verschlei aufweist, die
seine normalen Funktionen beeintrichtigen.

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

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Auswahl der GréRe

Die richtige GréRe ist entscheidend fiir den Komfort und die richtige Ruhigstellung.
Die Anpassung der Groe des Produkts erfolgt am besten, bevor das Produkt am
Patienten angebracht wird.

Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsdulenprotokoll eingehalten wird.
Hahe: Legen Sie die Kinnschale der Vorderseite an das Kinn des Patienten und
schieben Sie die untere Vorderseite nach unten zum Brustbein des Patienten (Abb. 1).
Heben Sie die Vorderseite vom Patienten weg und driicken Sie auf die beiden
Laschen, um die Gréf3e zu arretieren (Abb. 2).

Alternativ messen Sie den vertikalen Abstand von der Oberseite der Schulter des
Patienten bis zur Spitze des Kinns (Abb. 3), um die Hoheneinstellung des Kragens zu
ermitteln. Entfernen Sie den ,, PEEL"-Aufkleber und driicken Sie die beiden Laschen,
um die GréRe zu fixieren (Abb. 2).

Hinweis: Wenn die Hohe zwischen zwei Grofien liegt, wihlen Sie die kleinere GroRe.
Hinweis: Dieses Produkt ist so konzipiert, dass es nur einmal in der GréRe
angepasst und in einer einzigen Position arretiert wird; es ist nicht fur eine
GréRendnderung vorgesehen.

Umfang: Bestimmen Sie den Profiltyp lhres Patienten (Abb. 3) und beziehen Sie sich
auf den unten stehenden GréRenleitfaden. Alternativ kénnen Sie auch den
Halsumfang des Patienten messen. Passen Sie das Riickenteil an den richtigen
Umfang an, indem Sie Teile des Schaumstoffs wegreiflen, um den Umfang zu
verkleinern (Abb. 4).

Hinweis: Lange Haare sollten auferhalb 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 erméglichen (Abb. 6). Der
vordere Pfeil muss nach oben zeigen.

Den Klettverschluss auf beiden Seiten schlieRen. Ziehen Sie die Binder
abwechselnd auf beiden Seiten gleich fest (Abb. 7). 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 Halswirbelsdulenprotokoll eingehalten wird.
Lésen Sie die Gurte, entfernen Sie das Vorderteil und ziehen Sie das Riickenteil
hinter dem Kopf heraus.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege

« Mit einem feuchten Tuch und milder Seife abwischen.

« An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, 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 Gerit und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder nationalen
Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemiR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaf den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS

SYMBOLES

MD

Dispositif médical

M R 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 CT lucent.

Indications
Pathologies nécessitant une immobilisation globale du rachis cervical. Cela peut
inclure :
« Précaution au niveau de la colonne cervicale chez les patients traumatisés
« Immobilisation avant et aprés une chirurgie de la colonne cervicale.
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :

Ces instructions ne remplacent pas les instructions spécifiques de votre
professionnel de santé.

Le dispositif est concu pour étre dimensionné et verrouillé dans une position unique
une seule fois ; il n’est pas destiné a étre redimensionné.

Lutilisation d’un collier cervical peut augmenter la pression intracranienne (PIC) par
compression des veineuse jugulaires.

Si une fracture instable est suspectée ou inconnue, avec ou sans traumatisme
prolongé, s’assurer que des précautions supplémentaires sont mises en ceuvre pour
immobiliser la colonne vertébrale.

Un nettoyage régulier du dispositif 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.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes.

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues
dans ce document nécessaires a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

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 & 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.

Il est préférable d’ajuster la taille du dispositif avant son application sur le patient.
S’assurer du respect du protocole relatif a la colonne vertébrale.

Hauteur : placer la mentonniére face au menton du patient et faire glisser la partie
inférieure de 'avant jusqu’au sternum du patient (Fig. 1). Soulever la partie avant du

dispositif loin du patient et pousser les deux languettes pour verrouiller |a taille (Fig. 2).

Alternativement, il est également possible de mesurer la distance verticale entre le
haut de I'épaule du patient et le bout de son menton (Fig. 3) pour déterminer le
réglage de la hauteur du collier. Retirer I'autocollant « PEEL » et appuyer sur les deux
languettes pour verrouiller |a taille (Fig. 2).

Remarque : si la mesure de la hauteur se situe entre deux tailles, choisir la taille la
plus petite.

Remarque : ce dispositif est congu pour étre dimensionné et verrouillé dans une
position unique une seule fois ; il n’est pas destiné a étre redimensionné.
Circonférence : identifier le type de profil de votre patient (Fig. 3) et se reporter au
guide des tailles ci-dessous. Alternativement, il est également possible de mesurer le
tour de cou du patient. Ajuster la partie arriére a la bonne circonférence en arrachant
des morceaux de mousse pour passer a une circonférence plus petite (Fig. 4).

Ajustement de la

Circonférence 5 A
circonférence

Type de patient Hauteur du cou

Average Male

3(3.25" /8.3 cm)

Adjustment
Stout 2 (2.25" / 5.7 cm) (Lfgﬁe_ 1ov 41 agem) | NOtearoff
Medium Tear off 1 section on

(13"-16" / 33 - 41 cm)

each side

Thin Female

4 (425" /10.8 cm)

Small
(10" - 13" / 25 - 33 cm)

Tear off 2 sections
on each side

Supine Application
Ensure that correct spinal protocol is followed.
« Slide the back piece behind the patient s neck and center it, noting arrow on
panel pointing up (Fig. 5).

Patient Typ Halshshe Umfang Umfangsanpassung
Kraftig 2 (2,25"/5,7 cm) (61?,,{5]9,,/4]748 cm) Nicht abreiflen
al;::l?cc:mttlkh 3(3,25"/8,3 cm) ?1?fi|16"/33—41 cm) ?iﬁ::hsni;ta:tfjeder sete
Dinn Weiblich | 4 (4,25"/10,8 cm) I(<1|f)i"rl1 3"/25-33 cm) aRSiff?eegesrigezit:l:sthnme

Anwendung in Riickenlage

Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsiulenprotokoll eingehalten wird.
« Schieben Sie das Riickenteil hinter den Hals des Patienten und zentrieren Sie
ihn, wobei der Pfeil auf dem Riickenteil nach oben zeigen muss (Abb. 5).

Corpulent 2 (5,7 cm) Grand (41-48 cm) Rien a arracher
Déchirer 1 section

Homme moyen 3(83cm) Moyen (33-41 cm) de chaque coté

Femme mince 4(10,8 cm) petit (25-33 cm) Déchirer 2 sections

de chaque cété

Application en position couchée
S’assurer du respect du protocole relatif a la colonne vertébrale.
« 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 arriere (Fig. 5).
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. 6). La fleche avant
doit pointer vers le haut.

Attacher la sangle auto-agrippante des deux c6tés. Resserrer les sangles

une a une de chaque c6té, de maniére a ce qu’elles aient la méme longueur des
deux cotés (Fig. 7). Lexcédent 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 : I'application du dispositif doit étre optimale afin de garantir un bon
ajustement, le maintien de I'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 |a partie arriére de derriere la
téte en la faisant glisser.

UTILISATION
Nettoyage et entretien

« Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux.

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

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

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

ESPANOL

SIMBOLOS

MD

Producto sanitario

M R Seguro para procedimientos de resonancia magnética (RM)

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para proporcionar la inmovilizacién de la columna
cervical.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Transldcido en rayos Xy TC.

Indicaciones para el uso
Afecciones que requieren una inmovilizacién total de la columna cervical. Estas
pueden incluir:
« Proteccién de la columna cervical para pacientes con traumatismos
« Inmovilizacién para antes y después de operaciones quirirgicas de la columna
cervical
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:

Estas instrucciones no sustituyen los protocolos de hospitales ni las 6rdenes
directas de su profesional sanitario.

El dispositivo ha sido disefiado para ajustarse al tamafio y bloquearse en una tnica
posicién solo una vez; no se ha disefiado para cambiar su tamafio.

El uso de un collarin cervical puede aumentar la presién intracraneal (PIC) a través
de la compresién de la vena yugular.

Si se sospecha o se desconoce la existencia de una fractura inestable, con o sin un
traumatismo sostenido, asegurese de que se toman precauciones adicionales para
inmovilizar la columna vertebral.

Para reducir el riesgo de ulceracién de la piel es necesario limpiar con regularidad el
collarin, las almohadillas y el drea de la piel en contacto. Los pacientes postrados en
la cama tienen un mayor riesgo de ulceracién cutdnea.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante
y a las autoridades pertinentes.
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en
este documento para el uso seguro de este dispositivo.
El paciente debe de ponerse en contacto de inmediato con un profesional sanitario:
« Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones
normales.
« Siexperimenta algin dolor, irritacién 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 tamaiio

El tamafio adecuado es fundamental para lograr la comodidad e inmovilizacién
adecuadas.

La mejor forma de ajustar el tamafio del dispositivo es hacerlo antes de colocérselo
al paciente.

Asegtrese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna vertebral durante
la colocacién.

Altura: coloque el soporte para mentén en el mentén del paciente y deslice la parte
frontal inferior hacia abajo hasta el esternén del paciente (Fig. 1). Retire la parte
frontal del paciente y presione las dos lengiietas para bloquear el tamafio (Fig. 2).
De forma alternativa, mida la distancia vertical desde la parte superior del hombro
del paciente hasta la punta del mentén (Fig. 3) para definir el ajuste de la altura del
collarin. Retire la pegatina “PEEL”y presione las dos lengiietas para bloquear el
tamafio (Fig. 2).

Nota: Si la altura se encuentra entre dos tamafios consecutivos, elija el mds
pequefio.

Nota: Este dispositivo estd disefiado para ajustarse al tamafio y bloquearse en una
Unica posicién una sola vez; no estd disefiado para volver a cambiar su tamario.
Contorno: identifique el tipo de perfil del paciente (Fig. 3) y consulte la guia de
tamafios que aparece a continuacién. De forma alternativa, mida el contorno del
cuello del paciente. Ajuste la parte posterior al contorno correcto desprendiendo
secciones de la espuma para adaptarla a un tamafo mds pequefio (Fig. 4).

Tipo de paciente | Altura del cuello | Contorno Ajuste del contorno
Grueso 2(2,25"/5,7 cm) Grande No desprender secciones
(e (16"-19"/41-48 cm) P
Hombre K Mediano Desprender una seccién
promedio 3(3,25/8,3 cm) (13"-16"/33-41 cm) | de cada lado
Pequefio Desprender 2 secciones

Mujer delgada

4 (4,25"/10,8 cm)

(10"-13"/25-33 cm)

de cada lado

Colocacion en posicion supina
Asegtrese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna vertebral durante

la colocacién.

paziente. Regolare la parte posteriore alla circonferenza corretta eliminando alcune
parti della schiuma, per passare a una circonferenza inferiore (Fig. 4).

Tipo di paziente

Altezza del collo

Circonferenza

Regolazione della
circonferenza

Largo

2(2,25" /5,7 cm)

Large
(16"-19" / 41-48 cm)

Nessuno scarto

Uomo medio

3 (3,25" / 8,3 cm)

Medium
(13"-16" / 33-41 cm)

Scartare 1 sezione
su ciascun lato

Donna magra

4 (4,25" /10,8 cm)

Small
(10"-13" / 25-33 cm)

Scartando 2 sezioni
su ciascun lato

Pasienttype Halsens hgyde | Omkrets Omkretsjustering

Kraftig 2 (5,7 cm) Stor (41-48 cm) Ingen avrivning

Gjennomsnittlig mann | 3 (8,3 cm) Middels (33-41 cm) E\I/Vera\;iledel pe

Tynn kvinne 4(10,8 cm) Liten (25-33 cm) E\'/‘;f;i:e'er pe
Liggende pdsetting

Serg for at riktig spinalprotokoll falges.
« Skyv baksiden under nakken pa pasienten, og sentrer den, mens du passe pa at

« Deslice el panel posterior por detrds del cuello del paciente y céntrelo
asegurdndose de que la flecha de este queda orientada hacia arriba (Fig. 5).
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 alineacién neutra. El panel frontal debe solaparse con el panel
posterior para garantizar una inmovilizacién y comodidad eficaces (Fig. 6). La
flecha delantera debe apuntar hacia arriba.

Coloque la correa de fijacién adhesiva en ambos lados. Apriete las correas de
forma alternativa a la misma longitud en ambos lados (Fig. 7). El sobrante se
puede recortar.

El material Plastazote se puede recortar o moldear con calor segtin sea
necesario, en funcién de la anatomia del paciente. Aseglrese de que todos los
bordes quedan redondeados y lisos.

Nota: La colocacién del collarin debe ser firme para garantizar un ajuste adecuado,
mantener la alineacién y evitar que el mentén se deslice hacia dentro.

Eliminacién del dispositivo

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

Desabroche las correas, retire el panel frontal y, a continuacién, el panel posterior
deslizdndolo por detrds del cuello.

uso
Limpieza y cuidado

« Limpielo con un pafio himedo y un jabén suave.

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

ELIMINACION

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

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

ITALIANO

SIMBOLI

MD

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 ai raggi X e alla TC.

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

« Precauzioni relative alla colonna vertebrale cervicale per pazienti con traumi

« Immobilizzazione pre e postoperatoria della colonna vertebrale cervicale
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze e precauzioni:

Queste istruzioni non sostituiscono gli ordini specifici del Suo professionista
sanitario.

Il dispositivo & progettato per essere dimensionato e bloccato in un’unica posizione
una sola volta; non & destinato a essere ridimensionato.

L'uso di un collare cervicale pud aumentare la pressione intracranica (ICP) attraverso
la compressione della vena giugulare.

Se si sospetta o si ignora una frattura instabile, con o senza un trauma, assicurarsi
che vengano adottate ulteriori precauzioni spinali per immobilizzare la colonna
vertebrale.

Per ridurre il rischio di ulcerazione cutanea, & necessaria una pulizia regolare del
dispositivo, insieme all'ispezione della cute per individuare eventuali segni di
ulcerazione. | pazienti costretti a letto sono esposti a un rischio maggiore di
ulcerazione cutanea.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e alle autorita competenti.
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che & riportato nel
presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Lutente deve contattare immediatamente un professionista sanitario:
« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento.
« In caso di dolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante l'uso del
dispositivo.
Il dispositivo & destinato all’'uso multiplo di un singolo utente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Selezione della misura

La scelta della misura giusta & fondamentale per ottenere comodita e un’adeguata
immobilizzazione.

E preferibile regolare la misura del dispositivo prima di applicarlo all'utente.
Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale corretto.

Altezza: posizionare la mentoniera della parte anteriore sul mento dell’utente e far
scorrere la parte anteriore inferiore verso lo sterno dell’'utente (Fig. 1). Sollevare la
parte anteriore dall’'utente e premere le due linguette per bloccare la misura (Fig. 2).
In alternativa, misurare la distanza verticale dalla parte superiore della spalla
dell’utente alla punta del mento (Fig. 3) per identificare |'altezza impostata nel
collare. Rimuovere I'adesivo “PEEL” e premere le due linguette per bloccare la misura
(Fig. 2).

Nota: se I'altezza & compresa tra due misure, selezionare quella inferiore.

Nota: questo dispositivo & progettato per essere dimensionato e bloccato in un’unica
posizione una sola volta; non & destinato a essere ridimensionato.

Circonferenza: identificare il tipo di profilo dell'utente (Fig. 3) e fare riferimento alla
guida alle misure di seguito. In alternativa, misurare la circonferenza del collo del

Applicazione in posizione supina
Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale corretto.
« Far scorrere la parte posteriore dietro il collo del paziente e centrarla, prestando
attenzione alla freccia sul pannello che punta verso I'alto (Fig. 5).
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. 6). La
freccia anteriore deve puntare verso |'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. 7).
L'eccesso pud essere tagliato.

Il 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 I'allineamento ed evitare che il mento scivoli all’interno.

Rimozione del dispositivo

Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale corretto.

Slacciare le cinghie, rimuovere la parte anteriore e far scorrere la parte posteriore da
dietro la testa.

UTILIZZO
Pulizia e cura

« Pulire con un panno umido e sapone delicato.

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

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d’uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d’uso,
dell’applicazione o dell’'ambiente raccomandati.

NORSK

SYMBOLER

MD
M R MR-sikkert

Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

Enheten er ment a gi grov immobilisering av cervikale ryggrad
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Rentgen- og CT-gjennomsiktig.

Indikasjoner for bruk

Forhold som krever immobilisering av nakkesgylens midtre del. Dette kan omfatte:
« Forebyggende tiltak for nakkesgylen hos traumepasienter
« Immobilisering for og etter kirurgi i nakkesaylen

Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:

Disse instruksjonene erstatter ikke de spesifikke anbefalingene fra helsepersonell.
Enheten er utformet for tilpasning av starrelse og lasing i én enkelt posisjon kun én
gang. Den er ikke tiltenkt for endring av starrelse.

Bruken av nakkekrage kan gke intrakranielt trykk (ICP) gjennom vengs kompresjon
i halsomradet.

Hvis det er mistanke om et ustabilt brudd eller dette er ukjent, med eller uten
vedvarende traume, ma du sorge for at ytterligere forholdsregler for nakkesaylen er
iverksatt for & immobilisere nakkesaylen.

Regelmessig rengjoring av enheten og huden under denne kombinert med
inspeksjon av huden for tegn pa irritasjon er nadvendig for a redusere risikoen for
sardannelse i huden. Sengeliggende pasienter har gkt risiko for sardannelse i huden.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten
og relevante myndigheter.
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er
ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.
Pasienten skal umiddelbart kontakte helsepersonell:
« Huvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gér 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 starrelse

Riktig dimensjonering er avgjerende for & oppna komfort og riktig immobilisering.
Det er best 4 justere storrelsen pa enheten for den settes pa pasienten.

Serg for at riktig spinalprotokoll folges.

Hoyde: Plasser hakestotten pa forsiden mot pasientens hake, og skyv nedre del av
forsiden ned til pasientens brystben (Fig. 1). Loft forsiden bort fra pasienten, og trykk
pa de to tappene for & lase storrelsen (Fig. 2).

Alternativt kan du male den vertikale avstanden fra toppen av pasientens skulder til
hakespissen (Fig. 3) for 4 finne hgydeinnstillingen til kragen. Fjern “PEEL"-
klistremerket, og trykk pa de to tappene for 4 lase starrelsen (Fig. 2).

Merk: Hvis hoyden faller mellom to sterrelser, velger du den minste stgrrelsen.
Merk: Denne enheten er utformet for tilpasning av sterrelse og lasing i én enkelt
posisjon kun én gang. Den er ikke tiltenkt for endring av storrelse.

Omkerets: Finn pasientens profiltype (Fig. 3), og se starrelsesguiden nedenfor.
Alternativt kan du male pasientens halsomkrets. Juster bakstykket til riktig omkrets
ved 4 rive bort deler av skumplasten for & endre til en mindre omkrets (Fig. 4).

innrettingspilen pa panelet peker opp (Fig. 5).
Merk : Langt hér skal plasseres utenfor bakstykket.

« Pafor forstykket med haken festet i fordypningen og sentrer den for 4 sikre
ngytral justering. Forstykket overlapper bakstykket for a sikre effektiv
immobilisering og komfort (Fig. 6). Den fremre pilen skal peke oppover.

« Pafor borrelasen pa begge sider. Stram stroppene vekselvis til samme lengde pa
begge sider (Fig. 7). 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 ma festes godt ved pasetting for & sikre riktig passform, opprettholde
justeringen og for & forhindre at haken glir inni.

Fjerning av enheten
Serg for at riktig spinalprotokoll folges.
Lasne stroppene, fjern forstykket og skyv bakstykket ut fra bak hodet.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold

+ Rengjor med en fuktig klut og mild sape.

o Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med
skyllemiddel.
Merk: Unngé kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll med
ferskvann og luftterk.

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 milj.

DANSK

SYMBOLER

MD
MR MR-sikker

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

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

Rentgen- og CT-gennemtraengelig.

Indikationer for brug
Tilstande, der kraever fuldsteendig immobilisering af columna cervicalis. Dette kan
omfatte:
« Columna cervicalis-foranstaltning til traumepatienter
« Immobilisering ved prae- og postkirurgi pa columna cervicalis
Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:

Disse anvisninger erstatter ikke de specifikke ordrer fra din lege.

Enheden er designet til kun at blive dimensioneret og last i en enkelt position én
gang. Det er ikke meningen, at stgrrelsen skal endres.

Brugen af en cervikalkrave kan oge det intrakranielle tryk (ICP) gennem tryk pa
halsvener.

Hvis der er mistanke om en ustabil fraktur, eller den er ukendt, med eller uden et
vedvarende traume, skal der treffes yderligere foranstaltninger for at immobilisere
rygsajlen.

Regelmaessig rengering af enheden og huden herunder sammen med inspektion af
huden for tegn pa irritation er pakraevet for at reducere risikoen for hudsar.
Sengeliggende patienter har en gget risiko for hudsar.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten
og de relevante myndigheder.

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

Patienten skal straks kontakte en leege:

« Huvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis
enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer dens normale
funktionalitet.

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

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

PASETNINGSVEJLEDNING

Valg af storrelse

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

Justering af enhedens starrelse opnés bedst, for enheden pafares patienten.

Serg for at falge korrekt protokol for rygsajlen.

Hgjde: Placer forsidens hagefordybning pa patientens hage, og for den nedre forside
ned til patientens brystben (Fig. 1). Loft forsiden veek fra patienten, og skub de to
tapper, sa storrelsen lases (Fig. 2).

Alternativt males den lodrette afstand fra toppen af patientens skulder til spidsen af
hagen (Fig. 3) for at identificere kravens hgjdeindstilling. Fjern “PEEL"-mzerkaten, og
skub de to tapper, s storrelsen lases (Fig. 2).

Bemaerk: Hvis hgjden falder mellem to storrelser, skal du veelge den mindste
storrelse.

Bemaerk: Denne enhed er designet til kun at blive dimensioneret og last i en enkelt
position én gang; det er ikke meningen, at stgrrelsen skal andres.

Omkreds: Identificer din patients profiltype (Fig. 3) og se starrelsesvejledningen
herunder. Alternativt males omkredsen om patientens hals. Juster bagstykket til den
korrekte omkreds ved at rive dele af skummet vaek, sa omkredsen bliver mindre (Fig. 4).

Patienttype

Nakkehgjde

Omkreds

Justering af omkreds

Kraftig

2 (5,7 cm/2,25")

Stor
(41-48 cm/16-19")

Ingen afrivning

Gennemsnitlig mand

3 (8,3 cm/3,25")

Mellem
(33-41 cm/13-16")

Riv 1 sektion af pa
hver side

Tynd Kvinde

4 (10,8 cm/4,25")

Lille
(25-33 cm/10-13")

Riv 2 sektioner af pa
hver side

Pdscetning i liggende stilling
Serg for at falge korrekt protokol for rygsajlen.

« Skub bagstykket om bag patientens nakke, og centrer det. Notér de opadrettede
retningsmarkerer pa panelet (Fig. 5).

Bemaerk: Langt har 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 effektiv
immobilisering og komfort (Fig. 6). Den forreste pil skal pege opad.

« Fastger burrebandet i begge sider. Stram bandene skiftevis, indtil de har samme
leengde i begge sider (Fig. 7). Overskydende rem kan afskaeres.

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

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

Fjernelse af enheden
Serg for at felge korrekt protokol for rygsajlen.
Lasn remmene, fjern forstykket, og skub det bageste stykke ud under hovedet.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse

« Tor af med en fugtig klud og mild seebe.

« Lufttarres.
Bemaerk: M4 ikke maskinvaskes, terretumbles, stryges, bleges eller vaskes med
skyllemiddel.
Bemaerk: Undgé kontakt med saltvand eller klorvand. | tilfeelde 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 folgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller
miljoer.

SVENSKA

SYMBOLER

MD

Medicinteknisk produkt

M R MRT-siker (magnetisk resonanstomografi)

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ge allmin immobilisering av halsryggen
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.
Réntgen- och CT-transparent.

Anvindningsomrdde

Tillstand som kréver allman immobilisering av halsryggen. Detta kan omfatta féljande:
« Som férsiktighetsatgard for traumapatienter med nackskador
« Immobilisering fére och efter halsryggsoperation

Inga kidnda kontraindikationer.

Varningar och férsiktighetsatgirder:

De hir instruktionerna ersitter inte sjukvardspersonalens specifika instruktioner.
Enheten &r utformad for att dimensioneras och lasas i en position endast en gang,
den &r inte avsedd att dimensioneras igen.

Anvindningen av en halskrage kan 6ka det intrakraniella trycket (ICP) genom
kompression av vena jugularis.

Om en instabil fraktur missténks eller dr okdnd, med eller utan ett langvarigt trauma,
se till att ytterligare férsiktighetsatgarder fér ryggraden implementeras fér att
immobilisera ryggraden.

Regelbunden rengéring av enheten och huden under, tillsammans med inspektion av
huden for tecken pa irritation, krévs fér att minska risken fér sar i huden.
Sangliggande patienter |6per 6kad risk fér sar i huden.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren
och relevanta myndigheter.
Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som krévs fér
siker anvindning av denna enhet.
Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal i féljande situationer:
« Om nagon av produktens funktioner dndras eller inte lingre fungerar, eller om
produkten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner.
+ Om det uppstar smirta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid anvandning av
enheten.
Enheten &r avsedd fér enpatientsbruk, men kan anvindas flera gdnger av samma
patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Val av storlek

Korrekt storlek dr avgérande fér att uppna komfort och korrekt immobilisering.
Justering av enhetens storlek gors bist innan enheten appliceras pa patienten.

Se till att korrekt ryggradsprotokoll féljs.

Héjd: Placera framsidans hakskal mot patientens haka och skjut ner framsidans
nederdel till patientens bréstben (Bild 1). Lyft framsidan bort fran patienten och tryck
pa de tva flikarna fér att |asa storleken (Bild 2).

Alternativt kan du mita det vertikala avstandet fran toppen av patientens axel till
spetsen av hakan (Bild 3) fér att identifiera kragens héjdinstillning. Ta bort "PEEL”-
klistermirket och tryck pa de tva flikarna for att lasa storleken (Bild 2).

Obs! Om héjden ligger mellan tva storlekar ska du vilja den mindre storleken.

Obs! Denna enhet &r utformad fér att dimensioneras och lasas i en position endast
en gang, den ir inte avsedd att dimensioneras igen.

Omkerets: Identifiera patientens profiltyp (Bild 3) och se storleksguiden nedan. Alternativt
kan du mita omkretsen pa patientens hals. Justera bakstycket till ratt omkrets genom att
riva bort delar av skummet fér att dndra till en mindre omkrets (Bild 4).

Patienttyp Halshéjd Ombkrets Omkretsjustering

Kraftig 2 (5,7 cm) | Stor (41-48 cm) Ingen avrivbar sektion

Riv av 1 sektion pa

Genomsnittlig man | 3 (8,3 cm) varje sida

Medium (33-41 cm)

Riv av 2 sektioner pa

Smal kvinna .
varje sida

4 (10,8 cm) | Liten (25-33 cm)

Ryggapplicering
Se till att korrekt ryggradsprotokoll féljs.

« Skjut in bakstycket bakom patientens nacke och centrera det. Kontrollera att
markeringarna pekar uppat (Bild 5).

Obs! Langt har ska placeras utanfor bakstycket.

- Applicera framstycket med hakan stabiliserad i urtaget och centrera det fér att
sikerstilla neutral inriktning. Framstycket dverlappar bakstycket fér att sakerstalla
effektiv immobilisering och komfort (Bild 6). Den framre pilen ska peka uppét.

« Applicera kardborreremmen pa bada sidor. Dra at remmarna véxelvis till samma
langd pa bada sidorna (Bild 7). Du kan korta ner remmarna.



« Plastazote-materialet kan kortas ner eller formas om med hjilp av virme om det
behévs, beroende pa patientens anatomi. Se till att alla kanter &r ordentligt rundade.
Obs! Enhetens applicering maste vara siker for att sakerstilla korrekt passform,
bibehalla inriktningen och férhindra att hakan glider in.

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

ANVANDNING
Skotsel och rengéring

« Torka med en fuktig trasa och mild tval.

« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med skéljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skslj med
sétvatten och lufttorka.

KASSERING

Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller
nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar fér fsljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra 4n rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljser.

SUOMI

SYMBOLIT

MD
MR

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu pitimain kaularanka lihes tiysin paikallaan.
Laitteen saa asentaa ja sd4tdi vain terveydenhuollon ammattilainen.
Réntgen- ja TT-kuvissa erottuva.

Ligkinnillinen laite

Magneettikuvaus (MR) turvallista

Kéyttoaiheet
Muut tilat, joissa tarvitaan kaularangan lahes taydellistad paikallaanpitamisti. Téllaisia
tilanteita voivat olla:
« kaularangan tukeminen varotoimena traumapotilailla
« paikallaanpitaminen ennen kaularankaleikkausta ja sen jalkeen.
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

Nami ohjeet eivit korvaa terveydenhuollon ammattihenkilén antamia maarayksia.
Laite on tarkoitettu mitoitettavaksi ja lukittavaksi yhteen asentoon vain kerran, eika
sen kokoa ei ole tarkoitus muuttaa.

Kaulatuen kiytto voi lisité kallonsisiistd painetta (ICP), koska tuki voi painaa
kaulalaskimoa.

Jos potilaalla epiillain olevan epivakaa murtuma tai siité ei ole tietoa, varmista, ettd
muita varotoimia noudatetaan selkirangan tukemiseksi liikkumattomaksi siitd
riippumatta, onko potilaalla pitkdaikainen trauma tai ei.

Laitteen ja sen alla olevan ihon sdannéllinen puhdistus sek ihon tarkastus
mahdollisten &rsytyksen merkkien havaitsemiseksi on tarpeen ihon haavautumisriskin
vihentamiseksi. Vuodepotilailla on suurempi ihon haavautumisriski.

YLEISIA TURVALLISUUSOH|EITA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa asiakirjassa
mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd pystydkseen kayttamaian tati laitetta
turvallisesti.
Potilaan pitdd ottaa vilittdmasti yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilésn:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy vaurioita tai
kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kdytdn yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai epitavallisia
reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kdyttdn, ja se on kestokdyttsinen.

PUKEMISOHJEET

Koon valinta

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

Laitteen koon séitiminen onnistuu parhaiten ennen laitteen pukemista potilaalle.
Varmista, ettd oikeaa selkirankaa koskevaa kiytidntéd noudatetaan.

Korkeus: Pane etupuolen leukakuppi potilaan leukaa vasten ja liu’uta etupuolen
alaosaa alaspiin potilaan rintalastalle (Kuva 1). Nosta etuosa irti potilaasta ja lukitse
koko painamalla kahta kielekettd (Kuva 2).

Vaihtoehtoisesti mittaa pystysuora etiisyys potilaan olkapian yldosasta leuan
kirkeen (Kuva 3) kauluksen korkeusasetuksen miérittamiseksi. Poista PEEL-tarra ja
lukitse koko painamalla kahta kieleketts (Kuva 2).

Huomautus: jos korkeus on kahden koon vilill4, valitse pienempi koko.
Huomautus: timi laite on tarkoitettu mitoitettavaksi ja lukittava yhteen asentoon
vain kerran, eiki sen kokoa ei ole tarkoitus muuttaa.

Ympérysmitta: Midrité potilaasi profiilityyppi (Kuva 3) ja katso alla oleva koko-opas.
Vaihtoehtoisesti mittaa potilaan kaulan ymparysmitta. Sa4di takakappale oikeaan
ympiérysmittaan irrottamalla vaahtomuoviosia ympérysmitan pienentamiseksi (Kuva 4).

Potilaan tyyppi Kaulan korkeus | Ympérysmitta Ympérysmitan s3to
Tukeva 2 (5,7 cm) Suuri (41-48 cm) Ei irrotettavaa osaa
. . . Keskikokoinen Irrota yksi osa
Keskikokoinen mies | 3 (3,3 cm) (33-41 cm) kummaltakin puolelta.
) ) - Irrota kaksi osaa
Laiha nainen 4 (10,8 cm) Pieni (25-33 cm) kummaltakin puolelta.
P L H IH L

Varmista, ettd oikeaa selkirankaa koskevaa kiytantéa noudatetaan.
« Liu'uta takakappale potilaan niskan taakse ja keskitd se. Huomaa paneelissa

oleva yléspiin osoittava nuoli (Kuva 5).

Huomautus: Pitkit hiukset on aseteltava takakappaleen ulkopuolelle.

« Pue etukappale leuan ollessa kiinni syvennyksessi ja varmista neutraali

kohdistuminen keskittamailla. Etukappale on limittdin takakappaleen kanssa,
mika varmistaa tehokkaan paikallaanpysymisen ja mukavuuden (Kuva 6).

Etunuolen pit4d osoittaa yléspain.

« Kiinnitd tarranauhahihna kummallekin puolelle. Kiristd hihnoja vuorotellen,
kunnes ne ovat molemmilla puolilla yhti pitkit (Kuva 7). Liian pituuden voi

leikata pois.

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

Huomautus: Kaulus on puettava luotettavasti, jotta se pysyy asianmukaisesti paikallaan,

pitad kaulan oikeassa asennossa ja estid leukaa valahtamasta kauluksen sisdan.

Laitteen irrottaminen

Varmista, ettd oikeaa selkidrankaa koskevaa kiytantéa noudatetaan.
Avaa hihnat, irrota etukappale ja liu'uta takaosa pois paikaltaan p4an taitse.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

« Puhdista kostealla liinalla ja miedolla saippualla.

« Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, 4l rumpukuivaa, silit4, valkaise tai kayta
huuhteluainetta.
Huomautus: Viltd kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos laite joutuu
kosketuksiin tillaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla vedelld ja anna kuivua.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten ymparistdmiaraysten
mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttéohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta, kiyttékohdetta tai
kayttdympéristoa.

NEDERLANDS

SYMBOLEN

MD

Medisch hulpmiddel

MR

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor een algehele immobilisatie van de cervicale wervelkolom

MR-veilig

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:
« Als voorzorgsmaatregel voor de cervicale wervelkolom bij traumapatiénten
« Immobilisatie vé6r en na een operatie aan de cervicale wervelkolom
Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:

Deze instructies zijn ondergeschikt aan de specifieke instructies van uw
professionele zorgverlener.

Het hulpmiddel is ontworpen om slechts één keer de maat te bepalen en in één
positie te worden vergrendeld; het is niet de bedoeling om de maat te wijzigen.

Het gebruik van een nekkraag kan de intracraniéle druk (ICP) doen oplopen vanwege
compressie van de halsader.

Als het vermoeden bestaat of niet bekend is of het om een instabiele fractuur gaat,
met of zonder blijvend trauma, moeten aanvullende voorzorgsmaatregelen voor de
wervelkolom worden getroffen om de wervelkolom te immobiliseren.

Het apparaat en de huid daaronder 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.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de
fabrikant en de relevante autoriteiten.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit
document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

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.

De maat van het hulpmiddel kan het best worden aangepast voordat het hulpmiddel
op de patiént wordt aangebracht.

Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

Hoogte: plaats de kincup van de voorkant tegen de kin van de patiént en schuif de
onderste voorkant naar beneden naar het borstbeen van de patiént (Afb. 1). Til de
voorkant weg van de patiént en druk op de twee lipjes om de maat te vergrendelen
(Afb. 2).

U kunt ook de verticale afstand van de bovenkant van de schouder van de patiént tot
de punt van de kin meten (Afb. 3) om de hoogte-instelling van de kraag te bepalen.
Verwijder de “PEEL"-sticker en druk op de twee lipjes om de maat te vergrendelen
(Afb. 2).

Opmerking: als de hoogte tussen twee maten valt, kies dan de kleinere maat.
Opmerking: dit hulpmiddel is ontworpen om slechts één keer de maat te bepalen en in
één positie te worden vergrendeld; het is niet de bedoeling om de maat te wijzigen.
Omtrek: bepaal het profieltype van uw patiént (Afb. 3) en raadpleeg de maattabel
hieronder. U kunt ook de nekomtrek van de patiént meten. Stel het rugstuk in op de
juiste omtrek door delen van het schuim weg te scheuren om zo een kleinere omtrek
te krijgen (Afb. 4).

Maak de banden los, verwijder het voorstuk en schuif het achterstuk achter het hoofd
vandaan.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

« Reinigen met een vochtige doek en milde zeep.

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

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

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

PORTUGUES

SIMBOLOS

MD
MR

Dispositivo médico

Seguro em ambiente de ressonancia magnética (RM)

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a proporcionar imobilizag3o total da coluna cervical
O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satde.
Radiotransparente e transparente em TC.

Indicagées de utilizagcdo

Patologias que exijam a imobilizagdo total da coluna cervical. Estas podem incluir:
« Precaucdo da coluna cervical para pacientes de traumatologia
« Imobilizagao para perfodos antes e depois de cirurgias a coluna cervical

Sem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaugoes:

Estas instrucdes n3o substituem as instrucdes especificas do seu profissional de sadide.
O dispositivo foi concebido para ser medido e fixado numa tnica posicao apenas
uma vez. N3o deve voltar a ser medido.

A utilizagdo de um colar cervical poderd aumentar a pressao intracraniana (ICP)
através da compressdo venosa da jugular.

Em caso de suspeita ou desconhecimento da existéncia de uma fratura instdvel, com
ou sem trauma, assegurar que sdo implementadas precaugdes adicionais para
imobilizar a coluna vertebral.

E necessdrio limpar regularmente o dispositivo e a pele por baixo do mesmo, bem
como inspecionar a pele para detetar quaisquer sinais de irritacdo, a fim de reduzir
o risco de ulceragdo da pele. Os doentes acamados correm um risco acrescido de
ulceragdo da pele.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e as autoridades competentes.
O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indica¢des do
presente documento necessdrias para uma utilizago segura deste dispositivo.
O paciente deve contactar imediatamente um profissional de saude:
« Em caso de alteragdo 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, irritag3o cutinea ou rea¢do invulgar apés a utilizagdo do
dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vdrias utilizagdes.

INSTRUGOES DE AJUSTE

Selegdo do tamanho

A determinagdo do tamanho adequado é essencial para conseguir um conforto

e uma imobiliza¢do adequados.

O ajuste do tamanho do dispositivo deve ser realizado antes de o dispositivo ser
colocado no paciente.

Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.

Altura: colocar o suporte do queixo a frente do queixo do paciente e deslizar a peca
frontal inferior até ao nivel do esterno do paciente (Fig. 1). Levantar a frente para
longe do paciente e puxar as duas linguetas para bloquear o tamanho (Fig. 2).

Em alternativa, medir a distancia vertical entre a parte superior do ombro do
paciente e a ponta do queixo (Fig. 3) para identificar a defini¢do de altura do colar
cervical. Remover o autocolante “PEEL” e puxar as duas linguetas para bloquear

o tamanho (Fig. 2).

Nota: se a altura corresponder a dois tamanhos, selecionar o mais pequeno.

Nota: o dispositivo foi concebido para ser medido e fixado numa tnica posi¢ao
apenas uma vez. N3o deve voltar a ser medido.

Circunferéncia: identificar o tipo de perfil do paciente (Fig. 3) e consultar a tabela de
tamanhos abaixo. Em alternativa, medir a circunferéncia do pescogo do paciente.
Ajustar a pega posterior para a circunferéncia correta ao rasgar sec¢des de espuma
para conseguir uma circunferéncia mais pequena (Fig. 4).

Patiénttype Nekhoogte Omtrek Omtrekaanpassing
Stevig 2 (2,25" / 5,7 cm) (G]'G",,"_tw,, [41-4cm) | Nietafscheuren
Gemiddelde man | 3 (3,25" / 8,3 cm) l(\1||3dde1|%r07t33 41 cm) E;:fl:rdiaerl] :}ke
Dunne vrouw 4 (4,257 /108 cm) l(<1|8i“n- 13"/ 25-33 cm) is:f;rdﬁgnelal}e

Aanbrengen in rugligging
Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.
« Schuif het achterstuk achter de nek van de patiént en centreer dit. Let erop dat de
pijl op het paneel naar boven wijst (Afb. 5).
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. 6). 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 (Afb. 7). 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.

Remogdo do dispositivo

Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.

Desapertar as correias, remover a peca dianteira e deslizar a peca traseira de detrds
da cabeca.

UTILIZAGAO
Cuidados e limpeza

« Limpar com um pano himido e sab3o neutro.

« Secaraoar.
Nota: n3o lavar 8 maquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear ou lavar
com amaciador de roupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de contacto,
enxaguar com égua dOCe € secar ao ar.

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur nio se responsabiliza pelo seguinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instru¢des de utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utilizag3o, aplicagdo ou ambiente
recomendado.

POLSKI

SYMBOLE

MD
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 komputerowej.

Wyréb medyczny

Produkt bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Wskazania do stosowania
Stany wymagajace catkowitego unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa.
Przyktady:
« Koniecznos$¢ unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa u pacjenta po urazie.
« Unieruchomienie przed operacja i po zabiegu chirurgicznym stabilizacji odcinka
szyjnego kregostupa.
Brak znanych przeciwwskazar.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Niniejsza instrukcja nie zastepuje konkretnych zalecer personelu medycznego.
Wyréb jest zaprojektowany do jednorazowego dobrania rozmiaru; nie jest
przewidziana mozliwos¢ jego ponownej regulacji.

Zastosowanie kotnierza szyjnego moze zwigkszy¢ cisnienie srédczaszkowe (ICP)
poprzez wywieranie ucisku na zyly szyjne.

W przypadku podejrzenia lub nieznanego niestabilnego ztamania, z trwatym urazem
lub bez, nalezy zastosowac dodatkowe $rodki ostroznosci wobec kregostupa w celu
jego unieruchomienia.

Aby zmniejszyc¢ ryzyko owrzodzeri skéry, konieczne jest regularne czyszczenie wyrobu
i skéry pod nim oraz sprawdzanie skéry pod katem wszelkich oznak podraznienia.
Obtoznie chorzy pacjenci sg narazeni na zwiekszone ryzyko wystgpienia owrzodzeri
skory.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym
dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sig 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 bél, podraznienie skéry lub
nietypowa reakcja.
Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Dobér rozmiaru

Odpowiednie dobranie rozmiaru ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia wygody
i odpowiedniego unieruchomienia pacjenta.

Najlepiej dopasowac rozmiar wyrobu przed zatozeniem wyrobu przez pacjenta.
Nalezy upewni¢ sie, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidtowy protokét
dotyczacy kregostupa.

Wysokos¢: umiescic cze$¢ podtrzymujaca brode przed podbrédkiem pacjenta

i zsungc nizsza czes¢ panelu przedniego do mostka pacjenta (Rys. 1). Odsunad
przéd od pacjenta i popchna¢ dwie klapki, aby zablokowa¢ rozmiar (Rys. 2).
Ewentualnie zmierzy¢ odlegtos¢ w pionie od gérnej czesci ramienia pacjenta do
czubka podbrédka (Rys. 3), aby okresli¢ ustawienie wysokosci kotnierza. Usuna¢
naklejke ,,PEEL” i nacisna¢ dwie klapki, aby zablokowac rozmiar (Rys. 2).

Uwaga: jesli wzrost miesci sig miedzy dwoma rozmiarami, wybra¢ mniejszy rozmiar.
Uwaga: ten wyréb jest zaprojektowany tak, aby mozna byto dopasowa¢ rozmiar

i zablokowac go w jednej pozycji tylko raz; nie jest przeznaczony do zmiany rozmiaru.
Obwéd: zidentyfikowac typ profilu pacjenta (Rys. 3) i zapoznac sie z tabelg
rozmiaréw ponizej. Ewentualnie zmierzy¢ obwéd szyi pacjenta. Dopasowac panel
tylny do prawidtowego obwodu, odrywajac fragmenty pianki, aby zmieni¢ obwéd na
mniejszy (Rys. 4).

Tipo de paciente | Altura do pescoco Circunferéncia A.|uste daA o
circunferéncia
Grande .
Entroncado 2 (2,25 pol. / 5,7 cm) (16219 pol. / 41 a 48 cm) N3o rasgar
- Médio Rasgar 1 secgao
Homem médio ) 3 (3,25 pol. /8,3 cm) (13216 pol. / 33 a 41 cm) | de cada lado
Pequeno Rasgar 2 sec¢des

Mulher magra

4 (4,25 pol. / 10,8 cm)

(10a13 pol. /25233 cm)

de cada lado

Colocagio em deciibito
Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.
« Deslizar a pega traseira por trds do pescogo do paciente e centrar a mesma,
respeitando as setas para cima no painel (Fig. 5).
Nota: os cabelos compridos devem ser colocados fora da peca 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 peca traseira para
assegurar uma imobilizagao e um conforto efetivos (Fig. 6). A seta para a frente
deverd apontar para cima.

Colocar a correia de gancho e alga em ambos os lados. Apertar as correias

alternadamente até obter um comprimento igual dos dois lados (Fig. 7).
O excesso pode ser cortado.

O material Plastazote pode ser cortado ou moldado a quente conforme

necessdrio 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 e impedir que o queixo deslize para dentro.

/ 41 —48 cm)

Typ sylwetki 3 “ Dopasowanie
P Wysokos¢ szyi Obwéd obwodu
Szeroki 2225 calay57cm) | Du2y (6cali-19cali) ooy ania

Przecigtna meska

3 (3,25 cala /8,3 cm)

Sredni (13 cali- 16
cali /33-41cm)

Oderwac jedng sekcje
po kazdej stronie

Szczupta kobieca

4 (4,25 cala /10,8 cm)

Maty (10 cali — 13 cali
/25-33 cm)

Oderwac¢ dwie sekcje
po kazdej stronie

Aplikacja w pozycji lezqcej
Nalezy upewnic sie, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidtowy protokét
dotyczacy kregostupa.
« Wsunac tylng czes¢ za kark pacjenta i utozy¢ ja na Srodku, zwracajac uwage na
strzatke na panelu skierowana w gére (Rys. 5).

Uwaga: dtugie wiosy powinny znajdowac sig poza tylng czescia.

« Natozy¢ przednig czes¢ i zabezpieczy¢ brode we wgtebieniu i wycentrowac ja, aby
zapewni¢ neutralne wyréwnanie. Panel przedni nachodzi na panel tylny,

zapewniajac skuteczne unieruchomienie i wygode (Rys. 6). Przednia strzatka
powinna by¢ skierowana w gére.
« Zatozy¢ pasek z rzepami po obu stronach. Dociagac¢ paski na zmiane, az osiagna
réwng dtugos¢ po obu stronach (Rys. 7). Nadmiar mozna przyciac.
« W zaleznosci od anatomii pacjenta materiat Plastazote mozna przycinac lub
formowac na goraco. Upewnic¢ sig, ze wszystkie krawedzie sg gtadko zaokraglone.

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

$rodka.

Zdejmowanie wyrobu

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

Rozpig¢ szelki, zdja¢ przéd i wysunad tyt zza glowy.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie

« Przeciera¢ wilgotna szmatka i tagodnym mydtem.

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

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi lub
krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

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

27051 Towne Centre Drive

Ossur Canada
2150 - 6900 Graybar Road

Foothill Ranch, CA 92610, USA Richmond, BC

Tel: +1 (949) 382 3883
Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK

Tel: +44 (0) 8450 065 065

ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH

Melli-Beese-Str. 11
50829 Ksln
Deutschland

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

wl

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

www.ossur.com

V6W OAS , Canada
Tel: +1 604 241 8152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18

28109 El Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

©Copyright Ossur 2021

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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