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1. MODELLI
I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a i ioni o ifi senza pl iso.

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NEC YORK * YES

2. DESTINAZIONE D’'USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

| collari cervicali sono dispositivi da utilizzarsi per contribuire al mantenimento dell’allineamento neutro del rachide cervicale.
A seconda del modello, possono o meno essere dotati di foro per tracheotomia ed essere mono o bi-valva.

2.2 PAZIENTI DESTINATARI
Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

Il range di misure per ogni modello, permette I'applicazione ad un gruppo esteso di pazienti, purché la misura scelta consenta di raggiungere lo scopo previsto per il dispositivo.

2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI

| pazienti attesi sono tipicamente soggetti per cui risulta necessario immobilizzare il tratto cervicale
Lutilizzo del collare cervicale & controindicato in caso di corpi conficcati/penetranti.

2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Non sono note particolari controindicazioni o effetti i derivanti dall’'uso del dispositivo, purché utilizzato in accordo al manuale d’uso.

2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono addetti al soccorso, con conoscenze approfondite legate all'immobili i ealla i ione di soggetti con traumi cervicali. L'utilizzatore

deve essere in grado di valutare la tipologia di dispositivo pit idonea per I'utilizzo sullo specifico paziente.

| dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani

Gli operatori devono essere in grado di fornire la necessaria assistenza al paziente.

Il prodotto deve essere utilizzato solamente da personale addestrato all’utilizzo di questo prodotto e non di altri analoghi.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

4. INTRODUZIONE
4.1 ETICHETTATURA E CONTROLLO TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

Ogni dispositivo viene dotato di un’etichetta, posizionata sul dispositivo stesso e/o sulla confezione, nella quale sono presenti i dati identificativi del Fabbricante, del prodotto,

marcatura CE, numero di matricola (SN) o lotto (LOT).

4.2 SIMBOLI

Simbolo  Significato Simbolo  Significato

Pericolo — Indica una situazione di pericolo che pud comportare una

Di: it nforme al Regolamen E 2017/74 " N " L . "
c E ispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Dispositivo medico Dﬂ Consultare il manuale d’uso

Fabbricante Numero di lotto

Data di fabbricazione Codice del prodotto

Unique Device Identifier Monouso

5|& |k |E

4.3 GARANZIA E ASSISTENZA

Spencer Italia S.r.l. garantisce che i prodotti sono senza difetti per un periodo di un anno a partire dalla data dell’acquisto.
Assistenza Clienti Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
Condizioni di garanzia e assi sono di: ibili sul sito http://support.spencer.it

5. AVVERTENZE/PERICOLI
Funzionalita prodotto
E vietato I'impiego del prodotto per qualsiasi altro utilizzo diverso da quello descritto nel Manuale d’Uso.
* Il prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza l'autorizzazione del fabbricante
* Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.
* Temperatura di utilizzo: da -5°C a + 50°C
* Temperatura di stoccaggio: da -10°C a +60°C

Avvertenze generali per dispositivi medici
* Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.

* Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e danni al paziente o ai soccorritori e comunque la
perdita della garanzia e sollevando il Fabbricante da qualsiasi responsabilita.

* Partecipare al controllo di sicurezza del prodotto immesso sul mercato, trasmettendo le informazioni concernenti i rischi del prodotto al Fabbricante nonché alle Autorita
Competenti per le azioni di rispettiva competenza.

In riferimento al Regolamento UE 2017/745, si ricorda che gli operatori pubblici o privati, che nell’esercizio della loro attivita rilevano un incidente che coinvolga un prodotto
medico sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, nei termini e con le modalita stabilite con uno o piu decreti ministeriali, e al Fabbricante. Gli operatori
sanitari pubblici o privati sono tenuti a comunicare al Fabbricante, ogni altro inconveniente che possa consentire I'adozione delle misure atte a garantire la protezione e la
salute dei pazienti e degli utilizzatori.




6. AVVERTENZE SPECIFICHE

Per I'utilizzo dei collari cervicali, & necessario anche aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nel manuale d’uso.

A delle si ioni di it ilizzazi con ichini, prima della messa in servizio del dispositivo.

A Luti

* Per preservare la vita del dispositivo & necessario proteggerlo il piti possibile dai raggi UV e dalle condizioni meteo avverse.

0 improprio, puo causare lesioni o invalidita permanente. Seguire sempre le procedure e i protocolli approvati dal servizio medico d’'emergenza competente.

* Il riutilizzo di

* Nel caso di ravvisato malfunzionamento del prodotto, utilizzare immediatamente un dispositivo analogo, per garantire la continuita delle operazioni in corso. Il dispositivo
non conforme deve essere messo fuori uso.

* Durante I'utilizzo del dispositivo deve essere garantita |'assistenza di personale qualificato.

* Per la corretta applicazione del dispositivo, devono essere presenti almeno due soccorritori.

* Gli operatori devono essere in grado di valutare i traumi riportati dal paziente decidendo se Iutilizzo della steccobenda sia adeguato.

* Prima di applicare il collare, valutarne la necessita di applicazione in funzione delle condizioni cliniche del paziente ed assicurarsi di aver adottato la tipologia di dispositivo
pit idonea.

* Glioperatori devono essere in grado di valutare il tipo e la misura di steccobenda piu idonea all'utilizzo, considerando la tipologia di paziente e le caratteristiche della frattura.

ispositivi monouso, potrebbe essere causa di infezioni crociate

* |l dispositivo non deve essere esposto e tanto meno venire in contatto con fonti termiche di combustione ed agenti infiammabili.

* Verificare sempre I'integrita di tutte le parti prima dell'utilizzo.

Nel modello Spectar, la mentoniera deve essere fissata inserendo la clip rossa della mentoniera nel foro dedicato posto all'estremita. Non tirare la clip ma premerla all'interno
dell'asola di fissaggio. Un utilizzo improprio potrebbe causarne la rottura.

7. RISCHIO RESIDUO

Non sono identificati rischi residui, ovvero rischi che si potrebbero originare nonostante il rispetto di tutte le avvertenze del presente manuale d’uso.

8. DATITECNICI E COMPONENTI

SPECTAR NECUP NEC YORK YES DALLAS
ELEMENTI DESCRIZIONE/MATERIALI
Corpo principale Costituisce I'elemento di sostegno primario. Realizzato in polietilene rigido in Nec Up, Spectar, Nec York. In polietilene espanso nei restanti modelli

Se presente, denominato anche padding (imbottitura), permette di migliorare il comfort del paziente. E’ realizzato in polietilene espanso in Nec

Rivestil it
lvestimento Up, Spectar, Nec York e Yes.

Mentoniera Se presente, permette I'appoggio del mento del paziente. E’ ricavata dal corpo principale e dal rivestimento

Nastro di fissaggio Consente la chiusura attorno al collo del paziente. E’ in tessuto di nylon e I'adesione avviene per mezzo di inserti strap

9. MODALITA’ D’'USO

Gli operatori che effettuano I'immobilizzazione, devono essere in grado di selezionare la tipologia di collare cervicale pili idonea, oltre che la misura pia adeguata dello stesso.
Indipendentemente dalla tipologia di collare utilizzata, assicurarsi che non siano presenti condizioni non compatibili con Iutilizzo di tale dispositivo (es. corpi penetranti, ferite
al collo, difficolta a mantenere la pervieta delle vie aeree).

9.1 SELEZIONE DELLA TAGLIA

- Misurare la distanza tra il punto di inserimento della clavicola e il margine inferiore del mento.
- Identificare la taglia di collare piti idonea, confrontando la misura presa sopra con la distanza che intercorre tra mentoniera nella sua posizione prevista di applicazione, e la
parte del collare destinata ad appoggiarsi sulla spalla del paziente.

9.2 APPLICAZIONE DEL COLLARE DA ESTRICAZIONE

- Un soccorritore deve sempre mantenere l'allineamento neutro del tratto cervicale, mentre il secondo si occupa dell’applicazione del collare.

- In caso di collari bivalva, posizionare la valva anteriore, facendola scorrere dal torace verso il mento.

- la valva posteriore deve essere fatta scivolare al di sotto della nuca, avendo cura di mantenere sempre l'allineamento neutro.

- Solidarizzare quindi le due valve tramite le fasce strap, serrandole in modo da garantire la corretta immobilizzazione.

- In caso di collari monovalva, I'applicazione deve avvenire facendo scorrere la loro parte posteriore dietro la nuca del paziente richiudendo poi I'estremita opposta, sul lato
anteriore e fissandola tramite le fasce strap in modo garantire la corretta immobilizzazione.

9.3 REGOLAZIONE NEC UP

| collari Nec Up, sono realizzati in due taglie multimisura.
Dopo aver valutato la misura come descritto al paragrafo precedente, portare la mentoniera all'altezza adeguata. La misura selezionata, viene indicata per mezzo di un indicato-
re rosso in prossimita della mentoniera. Bloccare quindi la mentoniera premendo su entrambe le linguette di bloccaggio identicate dalla scritta “Lock”.

10. PULIZIA E MANUTENZIONE

10.1 PULIZIA
| collari cervicali, sono dispositivi monouso e pertanto non sono previste procedure di pulizia ricorrenti. Qualora i dispositivi dovessero sporcarsi prima della messa in
servizio, o tra gli utilizzi per lo stesso paziente, pulirli con acqua tiepida e sapone neutro. Lasciar asciugare accuratamente i dispositivi prima dell’utilizzo.

10.2 MANUTENZIONE

Il dispositivo non richiede un programma di manutenzione ordinaria, ma & necessario effettuare controlli, prima dell’utilizzo, intesi a verificare:
* Funzionalita generale del dispositivo

* Stato di pulizia del dispositivo (si ricorda che la mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate)
* Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale d’uso nella sezione Avvertenze e Avvertenze specifiche
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Non & prevista una revisione periodica per il dispositivo.
10.3 TEMPO DI VITA

Il dispositivo, se non utilizzato, ha un tempo di vita di 5 anni dalla data di acquisto.

11. TABELLA GESTIONE GUASTI

RIMEDIO

Togliere eventuali residui presenti sulle fasce

PROBLEMA CAUSA

Le fasce strap non aderiscono corret-  Le fasce sono sporche
tamente

Clip di fissaggio/blocco rotte Utilizzo improprio

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e sostituirlo con uno
analogo

La taglia del collare non & corretta

Verificare che la taglia scelta sia idonea per il paziente

Il collare non offre imm

adeguata Sono state accoppiate valve di taglie differenti Verificare che entrambe le valve del collare abbiano la medesima indicazio-
ne di taglia e stessa colorazione delle fasce strap

Il paziente lamenta scomodita del Il collare non é stato applicato correttamente o lo  Verificare che il collare sia stato applicato rispettando le indicazioni riportate

collare stato clinico del paziente non & idoneo all'applica-  sullo stesso.

zione del collare

12. ACCESSORI

QC10120 COLLAR BAG 3 - SACCA C/DIVISORI COLLARI MONOVALVA QC19010 COLLAR BAG 1 - SACCA PER COLLARI MONOVALVA

JM30028 SPECTAR FOAM - CUSCINETTO STERNALE PER COLLARE

13. RICAMBI

Non sono previsti ricambi.

14. SMALTIMENTO

Una volta inutilizzabili i dispositivi, ed i loro accessori, qualora non siano stati contaminati da agenti particolari, possono essere smaltiti come normali rifiuti solidi urbani,

altrimenti attenersi alle norme vigenti in materia di smaltimento.

Avvertenza

Le informazioni contenute in questo documento sono soggette a modifica senza preavviso e sono da intendersi come impegno da parte della Spencer Italia S.r.l. con riserva

di modifiche.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Tutti i diritti sono riservati. Nessuna parte del documento pud essere fotocopiata, riprodotta o tradotta in un‘altra lingua senza previo consenso scritto della Spencer Italia S.r.I.



1. MODELS
The following basic models may be subject to implementation or change without notice.

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NEC YORK * YES

2. INTENDED USE

2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Cervical collars are devices to be used to help maintain neutral alignment of the cervical spine.
Depending on the model, they may or may not be equipped with a tracheotomy hole and be mono- or bi-valve.

2.2 TARGET PATIENTS
There are no particular indications related to the patient group.

The range of sizes for each model allows it to be utilised by an extensive group of patients, as long as the chosen size achieves the intended purpose of the device.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

The expected patients are typically those for whom cervical spine immobilisation is necessary.
The use of the cervical collar is contraindicated in cases of embedded/penetrating bodies.

2.4 CONTRAINDICATIONS AND UNWANTED SIDE EFFECTS
No particular contraindications or side effects are known with relation to use of the device, as long as it is used in accordance with the user manual.

2.5 USERS AND INSTALLERS

The intended users are rescue workers with in-depth k ledge related to the il ilisation and handling of individuals with neck trauma. The user must be able to evaluate

the most suitable type of device for use on the specific patient.

These devices are not intended for lay people.

Operators must be able to provide the necessary patient care.

The product must be used only by personnel trained in the use of this product and not on other similar products.

3. REFERENCE STANDARDS

REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

4. INTRODUCTION

4.1 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

Each device is provided with a label, placed on the device itself and/or on the packaging, which contains the Manufacturer’s identification data, product, CE marking, serial

number (SN) or lot number (LOT).

4.2 SIMBOLI
Simbolo  Significato Simbolo  Significato
c E Device in compliance with EU Regulation 2017/745 Danger — Indicates a hazardous situation that may result in a situation

directly related to serious injury or death.

B>

Medical device

See the instructions for use

‘ Manufacturer

Lot number

ﬂ Date of manufacture Product code

Unique Device Identifier Disposable

4.3 WARRANTY AND SERVICE

Spencer Italia S.r.|. guarantees that products are free from defects for a period of one year from the date of purchase.
Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
Warranty and service conditions are available on the website http://support.spencer.it

5. WARNINGS/DANGERS
Product features
Use of the product for any purpose other than that described in the User Manual is prohibited.

* The product must not be tampered with or modified without the manufacturer’s authorisation.
* Avoid contact with sharp or abrasive objects.

* Operating temperature: from -5°C to + 50°C.

* Storage temperature: -10°C to +60°C.

General warnings for medical devices
Do not use if the device or parts of it are punctured, torn, frayed, or excessively worn.

release the manufacturer from all liability.

Do not alter or modify the device arbitrarily, as doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient and shall void the manufacturer’s warranty and
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Participate in safety checks on products placed on the market, transmitting information regarding product risks to the Manufacturer as well as to the Competent Authorities
for their respective actions.

With reference to EU Regulation 2017/745, please note that public or private operators who, when exercising their activity, detect an incident involving a medical product are
required to notify the Ministry of Health, within the terms and in the manner established by one or more ministerial decrees, and notify the Manufacturer. Public or private
health care professionals are required to notify the Manufacturer of any other incident that may allow the adoption of measures to ensure the protection and health of
patients and users.
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6. SPECIFIC WARNINGS

To use the cervical collars, you must also have read, understood and carefully follow all the instructions in the user manual.

. A Perform i ilisatic i i with ies before putting the device into service.

. A Improper use may result in injury or permanent disability. Always follow the p and by the relevant Emergency Medical Service.

To preserve the life of the device, protect it as much as possible from UV rays and adverse weather conditions.

Re-use of disposable devices may cause cross infections.

If the product is found to be malfunctioning, immediately use a similar device to ensure continuity of ongoing operations. Non-compliant devices must be taken out of
service.

Qualified personnel must be present during use of the device.

At least two rescuers must be present for correct application of the device.
Operators must be able to assess the patient’s injuries and decide whether the use of the device is appropriate.
Before using the collar, assess the need for its application according to the clinical condition of the patient and make sure that the most suitable type of device is used.

Operators must be able to assess the most suitable type and size of cervical collar for use, taking into account the type of patient and the characteristics of the injuries.
The device must not be exposed, much less come into contact with thermal sources of combustion or flammable agents.
Always check the conditions of all parts before use.

On the Spectar model, the chin guard must be secured by inserting the red chin guard clip into the corresponding hole at the end. Do not pull on the clip but press it into the
fastening slot. Improper use may cause the clip to break.

7. RESIDUAL RISK

No residual risks, or rather risks that could arise despite compliance with all warnings in this user manual, have been identified.

8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

SPECTAR NECUP NEC YORK YES DALLAS
PARTS DESCRIPTION/MATERIALS
Main body Constitutes the primary support element. Made of rigid polyethylene in Nec Up, Spectar, Nec York. Made of polyethylene foam in the remaining
models.
Lining If present, also called padding; improves patient comfort. Made of polyethylene foam in Nec Up, Spectar, Nec York and Yes.
Chin guard If present, supports the patient’s chin. Made from the main body and the lining
Fastening strap Closes around the patient’s neck. Made of nylon fabric and is adhered by means of strap inserts.

9. PROPER USE

Operators performing immobilisation must be able to select the most suitable type of cervical collar and the most appropriate collar size.
Regardless of the type of collar used, make sure that there are no conditions that are not compatible with use of this device (i.e. penetrating bodies, neck injuries, difficulty in
maintaining airway patency).

9.1 CHOOSING THE SIZE
- Measure the distance between the insertion point of the clavicle and the lower edge of the chin.

- Identify the most suitable collar size by comparing the measurement taken above with the distance between the chin strap in its intended position of application and the part
of the collar that will rest on the patient’s shoulder.

9.2 APPLYING THE EXTRICATION COLLAR

- One rescuer must always maintain neutral alignment of the cervical spine while the second rescuer applies the collar.

- In the case of bi-valve collars, position the front valve, sliding it from the chest towards the chin.

- The rear valve should be slid under the nape of the neck, taking care to maintain neutral alignment at all times.

- Attach the two valves with the straps, tightening them to ensure correct immobilisation.

- In the case of mono-valve collars, apply by sliding the back of the collar behind the nape of the neck and then close the opposite end on the front side. Secure it with the strap
bands to ensure correct immobilisation.

9.3 NECUP ADJUSTMENT

Two sizes of Nec Up collars are available.
After assessing the size as described in the previous paragraph, bring the chin strap up to the appropriate height. The selected size is shown by a red indicator near the chin
guard. Then lock the chin guard, pressing on both locking tabs identified by the word “Lock”.

10. CLEANING AND MAINTENANCE
10.1 CLEANING

Cervical collars are disposable devices and therefore there are no recurring cleaning procedures. If the devices become soiled before use, or between uses for the same
patient, clean them with lukewarm water and mild soap. Allow the devices to dry thoroughly before use.

10.2 MAINTENANCE

The device does not require a routine maintenance program, but checks must be made before use to verify:
* General functionality of the device

* Cleanliness of the device (remember that the failure of cleaning may cause the risk of cross infections)

* Fulfilment of the requirements of the user manual in section Warnings and Specific Warnings.

No periodic overhaul is foreseen for the device.



10.3 LIFE SPAN

If unused, the device has a life span of 5 years from the date of purchase.

11. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY
The straps do not adhere correctly. The straps are dirty. Remove any residue from the straps.
Broken fixing/locking clips Improper use Take the device out of service immediately and replace it with a similar one.

The collar is not the correct size.

Check that the chosen size is suitable for the patient.

The collar does not provide
immobilisation. Different valve sizes have been coupled.

Check that both collar shells have the same size indication and strap co-
louring.

The patient complains of discomfort ~ The collar has not been applied correctly or the
from the collar. patient’s clinical condition is not suitable for appli-
cation of the collar

Check that the collar has been applied according to the instructions on the
collar.

12. ACCESSORIES

QC10120 COLLAR BAG 3 - BAG WITH DIVIDERS MONO-VALVE COLLARS QC19010 COLLAR BAG 1 - BAG FOR MONO-VALVE COLLARS

JM30028 SPECTAR FOAM - STERNUM PAD FOR COLLAR

13. SPARE PARTS

No spare parts are available.

14. DISPOSAL

When devices and their accessories are no longer suitable for use, they can be disposed of as normal municipal solid waste if they have not been contaminated by special

agents. Otherwise, follow the regulations in force regarding disposal.

Warning

The information contained in this document is subject to change without notice and is to be intended as a commitment by Spencer Italia S.r.l. subject to change.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

All rights reserved. No part of the document may be photocopied, reproduced or translated into another language without prior written consent from Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELLE

Die fi i kénnen ohne iindi erganzt oder gedndert werden.

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NEC YORK * YES

2. VERWENDUNGSZWECK

2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Zervikalstitzen sind Vorrichtungen, die dazu dienen, die neutrale Ausrichtung der Halswirbelsaule beizubehalten.

Je nach Modell sind sie mit oder ohne Tracheotomieloch ausgestattet und ein- oder zweischalig.

2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.

Durch die vielen GréBen fiir jedes Modell ist eine Anwendung fiir einen weiten Patientenkreis moglich, solange die gewahlte GroRe den beabsichtigten Zweck des Gerats erfiillt.
2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Bei den zu erwartenden Patienten handelt es sich typischerweise um Personen, bei denen eine Ruhigstellung des Halswirbelsdulenbereichs erforderlich ist.
Der Gebrauch der Zervikalstiitze ist in Féllen mit ein-/durchgedrungenen Kérpern kontraindiziert.

2.4 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Es bestehen keine i oder irkungen durch den Gebrauch des Gerits, sofern es gemaR Handbuch angewendet wird:

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Die vorgesehenen Anwender sind Rettungskréfte mit fundierten Kenntnissen in Bezug auf die Immobilisierung und Bewegung von Personen mit HWS-Trauma. Der Anwender
muss in der Lage sein, den am besten geeigneten Typ fiir den Einsatz am jeweiligen Patienten zu beurteilen.

Die Gerate sind nicht fir unfachmannische Anwender bestimmt

Die Rettungskrafte miissen in der Lage sein, dem Patienten im Bedarfsfall beistehen zu kénnen.

Das Produkt darf nur von Personal angewendet werden, das im Gebrauch dieses und nicht eines anderen, dhnlichen Produkts geschult ist.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS

Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu medizinischen Geraten

4. EINLEITUNG
4.1 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

Jedes Produkt ist mit einem Typenschild versehen, das sich am Gerdt und/oder an der Verpackung befindet, auf dem die Kennzeichnungsdaten der Herstellers, des Produkts,
die CE-Kennzeichnung, die Seriennummer (SN) oder die Losnummer (LOT) angegeben ist.

4.2 SYMBOLE
Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
c € Gerit in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 Gefahr - Weist auf eine Gefahrensituation hin, die direkt zu schweren oder

todlichen Verletzungen fiithren kann.

Bp>

Medizinisches Gerat Die Gebrauchsanweisungen nachschlagen
‘ Hersteller Losnummer

ﬂ Herstellungsdatum Produktcode

Unique Device Identifier Einwegprodukt

4.3 GARANTIE UND KUNDENDIENST

Spencer Italia S.r.l. garantiert, dass die Produkte fiir die Dauer von einem Jahr ab Kaufdatum ohne Defekte sind.
Kundendienst Spencer Tel. +39 0521 541154 Fax +39 0521 541222, E-Mail service@spencer.it.
Die tie- sowie Kund sind auf der Internetseite http://support.spencer.it einsehbar.

5. WARNUNGEN/GEFAHREN
Gebrauchsweise des Produkts
Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen abweicht, ist verboten.

* Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers weder verfalscht noch verandert werden
* Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstdnden vermeiden.

* Einsatztemperatur: von -5°C bis +50°C

* Lagertemperatur: von -10°C bis +60°C.

Allgemeine Hinweise zu medizinischen Gerditen

* Das Gerat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Locher, Abrisse, Ausfransungen oder iibermaRiger Verschlei bemerkt werden.

* Das Gerit nicht absichtlich verfilschen oder abandern. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten schidigen und
wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

* Teilnahme an der Sicherheitspriifung des in Verkehr gebrachten Produkts, indem die Informationen zu den Produktrisiken dem Hersteller sowie den Behérden, in deren
Zustandigkeit die Handlungen liegen, ibermittelt werden.

Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass &ffentliche oder private Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Tatigkeiten einen Unfall feststellen,
an dem ein medizinisches Produkt beteiligt ist, auBer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse Fristen und i dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen missen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste missen den Hersteller iiber alle anderen Stérungen
informieren, die es erméglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.




6. SPEZIFISCHE HINWEISE

Vor der Nutzung der Zervikalstiitzen miissen auch sorgfiltig alle Angaben in diesem Benutzerhandbuch gelesen, verstanden und befolgt werden.

. A Fiihren Sie Immobilisierungssimulationen mit Dummys durch, bevor Sie das Gerit in Betrieb nehmen.

. L ] kann zu oder i g fiihren. Befolgen Sie immer die vom
Verfahren und Protokolle.

* Um die Lebensdauer des Geréts zu bewahren, muss es méglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhéltnissen geschiitzt werden.

* Die Wi von Ei aten kann zu il i fiihren

* Bei einem festgestellten Produktdefekt sofort ein gleichartiges Gerat benutzen, um die laufende Verwendung aufrechtzuerhalten. Das nicht mehr einsatztaugliche Gerat
muss auRer Gebrauch genommen werden.

* Wahrend des Einsatzes der Vorrichtung muss ausgebildetes Personal Hilfestellung geben.

* Fur die korrekte Anbringung der Vorrichtung miissen mindestens zwei Rettungskrifte anwesend sein.

* Die Rettungskrafte missen in der Lage sein, die Verletzungen des Patienten zu beurteilen und zu ent:

* Vor dem Anlegen der Zervikalstiitze ist zu beurteilen, ob ihre Anwendung entsprechend dem klinischen Zustand des Patienten notwendig ist und sicherzustellen, dass der
am besten geeignete Typ verwendet wird.

* Die Rettungskrafte miissen in der Lage sein, die am besten geeignete Art und GroRe der Zervikalstiitze fiir den Einsatz zu beurteilen, wobei die Art des Patienten und die
Merkmale der Verletzungen beriicksichtigt werden miissen.

* Die Vorrichtung darf weder Verbrennungswarme ausgesetzt werden, noch mit brennbaren Stoffen in Beriihrung kommen.

ob die Ver di der Vorrichtung 1 ist.

* Vor dem Gebrauch immer die Unversehrtheit aller Teile Gberpriifen.
Beim Modell Spectar muss der Kinnstiitze durch Einstecken des roten Klips der Stiitze in das dafiir vorgesehene Loch am Ende befestigt werden. Den Klip nicht ziehen, sondern
und die Befestigungsése driicken. Ein falscher Gebrauch kénnte zu einem Bruch fiihren.

7. RESTRISIKO

Restrisiken sind nicht gegeben, also Risiken, die sich trotz Einhaltung aller Hinweise dieses Benutzerhandbuchs ereignen konnten.

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

SPECTAR NECUP NEC YORK YES DALLAS
ELEMENTE BESCHREIBUNG/MATERIALIEN
Hauptkdrper Er ist das stiitzende Hauptelement. Hergestellt aus steifem Polyethylen bei Nec Up, Spectar, Nec York. Aus Polypropylen-Schaumstoff bei den

restlichen Modellen.

Falls vorhanden, wird sie auch als Padding (Polsterung) bezeichnet und verbessert den Patientenkomfort. Hergestellt aus Polypropylen-Schaumstoff

Verklei h

erkleidung bei Nec Up, Spectar, Nec York und Yes.
Kinnstitze Falls vorhanden, kann das Kinn des Patienten aufgesetzt werden. Sie ist eine Aussparung des Hauptkarpers und der Verkleidung.
Fixiergurt Mit ihm erfolgt der Verschluss um den Hals des Patienten. Er besteht aus Nylongewebe und die Haftung wird durch Bandeinlagen erreicht.

9. GEBRAUCHSWEISE

Die Rettungskréfte, die die Immobilisierung durchfiihren, miissen in der Lage sein, den am besten geeigneten Typ der Zervikalstiitze sowie die am besten geeignete GroRe
auszuwahlen.

Unabhéngig von der Art der verwendeten Stiitze muss sichergestellt sein, dass keine Bedingungen vorliegen, die ihre Verwendung verbieten (beispielsweise eingedrungene
Fremdkorper, Verletzungen am Hals, Schwierigkeiten mit der Durchlassigkeit der Atemwege).

9.1 AUSWAHL DER GROSSE

- Den Abstand zwischen dem Schliisselbein und der Unterkante des Kinns messen.
- Die geeignete GroRe ermitteln, indem das oben genommene MaR mit dem Abstand verglichen wird, der zwischen der Kinnstiitze in ihrer vorgesehenen Anwendungsposition
und dem Teil der Zervikalstiitze besteht, der auf der Schulter des Patienten aufsetzt.

9.2 ANLEGUNG DER ZERVIKALSTUTZE

- Eine Rettungskraft muss den Halswirbelsaulenbereichs immer in neutraler Stellung halten, wahrend der zweite die Anlegung der Zervikalstiitze vornimmt.

- Im Fall von zweischaligen Zervikalstiitzen, die vordere Schale positionieren, indem sie vom Brustkorb zum Kinn verschoben wird.

- die hintere Schale muss unter den Nacken verschoben werden, wobei immer auch die neutrale Ausrichtung geachtet werden muss.

- Dann die beiden Schalen mit den Gurtbandern fixieren und festziehen, um eine korrekte Immobilisierung sicherzustellen.

- Bei einschaligen Zervikalstiitzen erfolgt das Anlegen, indem der hintere Teil hinter den Nacken des Patienten geschoben wird und dann das gegenuberliegende Ende auf der
Vorderseite geschlossen und mit den Bandern fixiert wird, um eine korrekte Immobilisierung zu gewéhrleisten.

9.3 REGULIERUNG NEC UP

Die Zervikalstiitzen Nec Up werden in zwei Multisize-Gr6Ren hergestellt.
Nach der im vorherigen Absatz beschriebenen Beurteilung des MaRes, den Kinnschutz auf die passende Héhe einstellen. Das gewahlte MaR wird durch einen roten Anzeiger
nahe an der Kinnstiitze angezeigt. Dann die Kinnstitze durch Druck der beiden Befestigungslaschen fixieren, die mit der Auschrift , Lock” gekennzeichnet sind.

10. REINIGUNG UND WARTUNG
10.1 REINIGUNG

Die Zervikalstiitzen sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und daher sind keine wiederkehrenden Reinigungsvorgénge vorgesehen. Falls sich die Vorrichtungen
vor dem Einsatz oder bei den Einsatzen fiir denselben Patienten verschmutzen sollten, sind sie mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife zu waschen. Die Vorrichtungen
sind wird dem ersten Gebrauch sorgfltig zu trocknen.
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10.2 WARTUNG

Das Gerat erfordert kein Programm fiir eine ordentliche Wartung, jedoch missen Kontrollen vor und nach dem Gebrauch vorgenommen werden, um zu tiberpriifen:
* Allgemeine Betriebseignung des Gerats

* Reinigungszustand des Geréts (zur Erinnerung: wird das Gert nicht gereinigt, kann dies zur Kreuzinfektionen fiihren)

* Die vom Benutzerhandbuch im Abschnitt Hinweise und Spezifische Hinweise Anforderungen sind erfiillt

Fir das Gerat ist keine regelmaBige Revision vorgesehen. .

10.3 LEBENSDAUER

Die Vorrichtung hat bei Nichtgebrauch eine Lebensdauer von 5 Jahren ab Kaufdatum.

11. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE
Die Gurtbénder haften nicht richtig Die Bénder sind schmutzig Etwaige Reste auf den Bindern entfernen
Befestigungsklip/-verriegelung UnsachgeméRer Gebrauch Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und mit einer gleichartigen
gebrochen ersetzen
Die GréRe der Stiitze ist falsch Uberpriifen, dass das MaR fir den Patienten geeignet ist.

Die Zervikalstiitze bietet keine ange-

- Es wurden Schalen unterschiedlicher GroRe ver-  Uberpriifen, dass beide Schalen der Zervikalstiitze die gleichen GroRenanga-
messene Immobilisierung

bunden ben und die Gurtbénder gleichfarbig sind. Der Patient beschwert sich iiber
den unangenehmen Sitz der Stiitze

Der Patient beschwert sich (iber den  Die Zervikalstiitze wurde nicht korrekt angelegt  Uberpriifen, dass die Zervikalstiitze gemaR den auf ihr selbst angegeben
unangenehmen Sitz der Stiitze oder der klinische Zustand des Patienten ist fir das  Hinweisen angelegt wird.
Anlegen der Stiitze nicht geeignet

12. ZUBEHOR

COLLAR BAG 3 - TASCHE MIT TRENNVORRICHTUNGEN EINSCHALIGE

Qc10120 ZERVIKALSTUTZEN

QC19010 COLLAR BAG 1 - TASCHE FUR EINSCHALIGE ZERVIKALSTUTZEN

JM30028 SPECTAR FOAM - BRUSTBEINPOLSTER FUR ZERVIKALSTUTZE

13. ERSATZTEILE
Es sind keine Ersatzteile vorgesehen.

14. ENTSORGUNG

Sobald die Gerédte und ihr Zubehér unbrauchbar sind und nicht durch bestimmte Stoffe kontaminiert wurden, kénnen sie als normaler fester Haushaltsabfall entsorgt werden.
Andernfalls missen die geltenden Vorschriften zur Entsorgung eingehalten werden.

Hinweis

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen kénnen ohne Vorankiindigung gedndert werden und stellen eine Verpflichtung der Spencer Italia S.r.l. dar, die
Anderungen unterworfen ist.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil des Dokuments darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von Spencer Italia S.r.l. fotokopiert, nachgedruckt oder in eine andere
Sprache Ubersetzt werden.



1. MODELES
Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des éli i ou des ificati sans préavis.

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NEC YORK * YES

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les colliers cervicaux sont des dispositifs a utiliser pour contribuer au maintien de I'alignement neutre du rachis cervical.
Selon le modele, ils peuvent ou non étre dotés de trou pour trachéotomie et étre mono ou bi-valve.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES
Aucune indication particuliére liée au groupe de patients n'est indiquée. La fourchette de tailles disponibles pour chaque modéle permet d’appliquer le dispositif a un groupe
étoffé de patients, a condition que la dimension choisie permette d’atteindre la fonction prévue par le dispositif.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les patients ciblés sont géné des devant il le rachis cervical.
Lutilisation du collier cervical est contre-indiquée en cas de corps enfoncés/pénétrants.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES

Aucune contre-indication particuliere ou aucun effet indésirable dérivant de Iutilisation du dispositif n’est connu, du moment qu'’il est utilisé comme décrit dans le manuel
d'utilisation.

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

Les utilisateurs prévus sont des professionnels du secours médical, ayant des connaissances approfondies concernant I'immobilisation et le déplacement des sujets avec des
traumas cervicaux. Lutilisateur doit &étre en mesure d’évaluer le type de dispositif qui convient le mieux au patient spécifique.

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des utilisateurs profanes.

Les opérateurs doivent étre capables de fournir I'assistance nécessaire au patient.

Le produit doit &tre utilisé uniquement par du personnel formé a I'utilisation de ce produit et non d’autres produits analogues.

3. STANDARD DE REFERENCE

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

4. INTRODUCTION
4.1 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRACABILITE DU DISPOSITIF

Chaque dispositif est équipé d’une étiquette, placée sur le dispositif et/ou sur I'emballage, sur laquelle sont présentes les données d’identification du fabricant, du produit, du
marquage CE, du numéro d’'immatriculation (SN) ou de lot (LOT).

4.2 SYMBOLES

Symbole  Sens Symbole  Sens

Di: itif f alarégl tation UE 2017/745 . s Al 5
C E ispositif conforme a fa reglementation / directement liée a des Iésions graves ou létales

2 Danger — Indique une situation de danger qui peut entrainer une situation

Dispositif médical Consulter les instructions d’utilisation
‘ Fabricant Numéro de lot

ﬂ Date de fabrication Code du produit

Unique Device Identifier A usage unique

4.3 GARANTIE ET ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.l. garantit que ses produits sont sans défaut pendant une période d’un an a partir de la date de I'achat.
Assistance Clients Spencer tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site http://support.spencer.it

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS
Fonctionnement du produit
Il est interdit d’utiliser le produit pour toute autre utilisation différente que celle décrite dans le manuel d’utilisation.
* Le produit ne doit pas subir de modification sans l'autorisation du fabricant.
« Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.
* Température d'utilisation : de -5 °C a + 50 °C
* Température de stockage : de -10 °C a +60 °C

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

Ne pas utiliser le dispositif ou ses parties si ce dernier est troué, déchiré, effiloché ou excessivement usé.

Ne pas altérer ou modifier de maniére arbitraire le dispositif ce qui pourrait provoquer un fonctionnement imprévisible de sa part et des dommages au patient et de toute
fagon I'annulation de la garantie en dégageant le Fabricant de toute responsabilité.

Participer au contréle de sécurité du produit distribué sur le marché, en transmettant les informations concernant les disques du produit au fabricant ainsi qu’aux autorités
compétentes pour les actions de compétence respectives.

En référence a la réglementation UE 2017/745, il faut rappeler que les opérateurs publics ou privés, qui dans I'exercice de leur activité relévent un incident qui impliquer un
produit médical sont tenus de le communiquer au Ministére de la Santé, selon les termes et les modalités établies avec un ou plusieurs décrets ministériels, et au fabricant.
Les opérateurs sanitaires publics ou privés sont tenus de communiquer au fabricant tout autre inconvénient qui puisse autoriser 'adoption des mesures capables de garantir
la protection et la santé des patients et des utilisateurs.
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6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

Pour I'utilisation des colliers cervicaux, il faut également avoir lu, compris et suivre soigneusement toutes les indications présentes dans le manuel d’utilisation.

A Effectuer des si i o’i ilisation avec des ins avant d'utiliser le dispositif.

. Une i ilisation peut des ou une il idité per Toujours suivre les
médical d’urgence compétent en la matiére.

* Pour préserver la durée de vie du dispositif, il faut le protéger le plus possible de rayons UV et des conditions météorologiques défavorables.

Une réutilisation du dispositif a usage unique pourrait étre la cause d’infections croisées.

Si 'on remarque un dysfonctionnement du produit, le changer immédiatement par un dispositif analogue pour garantir la continuité des opérations en cours. Le dispositif

non conforme doit étre mis hors d’usage.

L'assistance de personnel qualifié doit étre garantie durant I'utilisation du dispositif.

* Au moins deux secouristes doivent étre présents pour une application correcte du dispositif.

* Les opérateurs doivent étre en mesure d'évaluer les traumas rapportés par le patient en décidant si I'utilisation du dispositif est indiquée.

Avant d’appliquer le collier, évaluer s'il est nécessaire de I'appliquer en fonction des conditions cliniques du patient et s'assurer d’avoir adopté le type de dispositif le plus
conforme.

etles pp! és par le service

* Les opérateurs doivent étre en mesure d’évaluer le type et la taille du collier cervical qui convient le mieux a Iutilisation, en considérant le type de patient et les caractéris-
tiques des blessures.

Le dispositif ne doit pas étre exposé et encore moins entrer en contact avec des sources thermiques de combustion et des agents inflammables.

* Toujours vérifier I'intégrité de toutes les parties du dispositif avant son utilisation.

Dans le modéle Spectar, la mentonniére doit étre fixée en insérant le clip rouge dans la mentonniéere dans le trou dédié placé a I'extrémité. Ne pas tirer sur le clip mais I'enfoncer
a l'intérieur de la fente de fixation. Une mauvaise utilisation pourrait provoquer sa casse.

7. RISQUE RESIDUEL

Aucun risque résiduel n’est identifié, c’est-a-dire des risques qui pourraient étre créés, malgré le respect de tous les avertissements du présent manuel d’utilisation.

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

SPECTAR NEC UP NEC YORK YES DALLAS

ELEMENTS DESCRIPTION/MATERIAUX

Corps principal Constitue Iélément de soutien primaire. Réalisé en polyéthyléne rigide pour Nec Up, Spectar, Nec York. En polyéthyléne expansé dans les modéles

restants

Revétement Si présent, appelé aussi padding (rembourrage), permet d’améliorer le confort du patient. Réalisé en polyéthyléne expansé pour Nec Up, Spectar,
Nec York et Yes.

Mentonniére Si présente, elle permet I'appui du menton du patient. Elle est moulée dans le corps principal et dans le revétement

Bande de fixation Permet la fermeture autour du cou du patient. Elle est en tissu nylon et son adhésion se fait au moyen de scratch

9. MODALITES D’UTILISATION

Les opérateurs qui effectuent I'immobilisation doivent étre en mesure de sélectionner le type de collier cervical qui convient le mieux en plus de la dimension la plus adaptée.
Indépendamment du type de collier utilisé, s'assurer de 'absence de conditions incompatibles avec I'utilisation de ce dispositif (par ex. des corps pénétrants, des blessures au
cou, une difficulté a maintenir le dégagement des voies aériennes.

9.1 SELECTION DE LA TAILLE

- Mesurer la distance entre le point d’insertion de la clavicule et la marge inférieure du menton.
- Identifier la taille du collier qui convient le mieux, en confrontant la mesure prise ci-dessus avec la distance entre la mentonniére en position prévue par I'application et la
partie du collier destinée a reposer sur I'épaule du patient.

9.2 APPLICATION DU COLLIER CERVICAL

- Un premier secouriste doit toujours maintenir I'alignement neutre du rachis cervical pendant que le deuxieme applique le collier.

- En cas de colliers bi-valve, positionner la valve antérieure en la faisant glisser du thorax vers le menton.

- Faire glisser la valve postérieure sous la nuque en prenant soi de toujours maintenir I'alignement neutre.

- Solidariser ensuite les deux valves au moyen des bandes a scratch en les serrant afin de garantir I'immobilisation correcte.

- En cas de colliers mono-valve, I'application doit se faire en faisant glisser leur partie postérieure derriere la nuque du patient en refermant ensuite I'extrémité opposée sur le
coté antérieur et la fixant au moyen des bandes a scratch afin de garantir leur immobilisation correcte.

9.3 REGLAGE NEC UP

Les colliers Nec Up, sont di: i en deux tailles Iti e.
Apreés avoir évalué la taille correcte comme décrit au paragraphe précédent, placer la mentonniére a la hauteur adaptée. La dimension sélectionnée est indiquée au moyen d’un
indicateur rouge prés de la mentonniére. Bloquer ensuite la mentonniére en appuyant sur les deux languettes de blocage indiquées par I'inscription “Lock”.

10. NETTOYAGE ET ENTRETIEN
10.1 NETTOYAGE

Les colliers cervicaux sont des dispositifs a usage unique et pour cela aucune procédure de nettoyage n’est prévue. Si les dispositifs se salissent avant leur application,
ou entre un utilisation et I'autre sur un méme patient, les nettoyer avec de I'eau tiéde et un savon neutre. Laisser sécher soigneusement les dispositifs avant utilisation.

10.2 ENTRETIEN

e dispositif ne requiert pas de programme d’entretien ordinaire, mais il faut effectuer des contréles avant chaque utilisation permettant de vérifier :



* Fonctionnalités générales du dispositif

 Etat de nettoyage du dispositif (il faut rappeler que la non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées)
* Satisfaction des exigences prévues par le manuel d’utilisation dans la section Avertissements et Avertissements spécifiques.

Une révision périodique n’est pas prévue par le dispositif.

10.3 DUREE DE VIE

Le dispositif, s'il n’est pas utilisé, a une durée de vie de 5 ans a partir de la date d’achat.

11. TABLEAU DE GESTION DES INCONVENIENTS

PROBLEME CAUSE REMEDE

Les bandes a scratch n’adhérent pas  Les bandes sont sales Retirer les résidus éventuels présents sur les bandes

correctement

Clip de fixation/blocage cassés Mauvaise utilisation Mettre immédiatement le dispositif hors-service et le remplacer par un

autre analogue

La taille du collier n’est pas bonne Veérifier que la taille choisie soit adaptée au patient

Le collier ne permet pas une immobi-
lisation correcte Des valves de tailles différentes ont été associées Veérifier que les deux valves du collier aient la méme taille indiquée et la
méme couleur des bandes a scratch

Le patient se plaint que le collier n’est  Le collier n'a pas été appliqué correctement ou  Vérifier que le collier ait été appliqué en respectant les indications mention-
pas confortable I'état clinique du patient ne convient pas a I'appli-  nées sur ce dernier.
cation du collier

12. ACCESSOIRES

QC10120 COLLAR BAG 3 - SAC C/DIVISEURS COLLIERS MONO-VALVE Qc19010 COLLAR BAG 1 - SAC POUR COLLIERS MONO-VALVE

JM30028 SPECTAR FOAM - COUSSIN STERNUM POUR COLLIER

13. PIECES DETACHEES

Pas de piéces détachées prévues.

14. ELIMINATION

Une fois les dispositifs inutilisables, ainsi que leurs accessoires, s’ils nont pas été contaminés par des agents particuliers, ils peuvent étre éliminés comme des déchets solides
urbains normaux, sinon, il faut respecter les normes en vigueur en matiére d’élimination.

Avertissement

Les informations contenues dans ce document sont sujettes a des modifications sans préavis et doivent étre comprises comme un engagement de la part de I'entreprise
Spenser Italia S.r.l. sous réserve de modifications.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Tous droits réservés. Aucune partie du document ne peut étre photocopiée, reproduite ou traduite dans une autre langue sans 'autorisation préalable écrite de Spencer Italia
sl
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1. MODELOS

Los modelos basicos indicados a continuacién pueden estar sujetos a il

* NECUP * SPECTAR * DALLAS

2. DESTINO DE USO

2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

sin previo aviso.

* NECYORK * YES

Los collarines cervicales son dispositivos que se utilizan para ayudar a mantener la alineacion neutra del raquis cervical.
Segun el modelo, pueden o no estar equipados con un orificio para traqueotomia y ser de una o dos valvas.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS
No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes.

El rango de medidas para cada modelo permite su aplicacion a un amplio grupo de pacientes, siempre que la medida elegida cumpla con la finalidad prevista para el dispositivo.

2.3 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES

Los pacientes destinatarios generalmente son sujetos para los que es necesario inmovilizar el tracto cervical.
El uso del collarin cervical esta contraindicado en caso de cuerpos clavados/penetrantes.

2.4 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES NO DESEADOS

No se conocen contraindicaciones particulares o efectos colaterales derivados del uso del dispositivo, siempre y cuando se use de acuerdo con el manual de uso.

2.5 USUARIOS E INSTALADORES

Los usuario previstos son los socorristas con amplios imi r

con lair

ser capaz de evaluar el tipo de dispositivo mas idoneo para el uso en el paciente especifico.

Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

Los operadores deben ser capaces de proporcionar la asistencia necesaria al paciente.
El dispositivo debe ser usado solo por personal capacitado para el uso de este producto en concreto y no de otros similares.

3. NORMAS DE REFERENCIA

REFERENCIA

Reglamento UE 2017/745

TITULO DEL DOCUMENTO

Reglamento UE relativo a los Productos Sanitarios

4. INTRODUCCION

4.1 ETIQUETADO Y CONTROL DE SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Cada dispositivo estd equipado con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en el paquete, donde se indican los datos de identificacién del Fabricante, del producto,

el marcado CE, el nimero de matricula (SN) o el lote (LOT).
4.2 SiMBOLOS

Simbolo  Significado

Simbolo

Significado

Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745

Peligro - Indica una situacion de peligro que puede dar lugar a una
situacion directamente relacionada con lesiones graves o letales

Producto sanitario

A
Wb

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Numero de lote

Fecha de fabricacién

Caodigo del producto

Sl AEIR

Identificador unico del dispositivo

Desechable

4.3 GARANTIA Y ASISTENCIA

Spencer Italia S.r.l. garantiza que los productos no tendran defectos durante un periodo de un afio a partir de la fecha de compra.
Atencidn al Cliente Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, correo electrdnico: service@spencer.it.
Las condiciones de garantia y asistencia estan disponibles en el sitio web http://support.spencer.it

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS

Funcionalidad del producto

Se prohibe el empleo del producto para cualquier otro uso distinto de aquel descrito en el Manual de Uso.

* El producto no debe sufrir ninguna manipulacién ni modificacién sin la autorizacion del fabricante.

* Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.
* Temperatura de uso: de -5 °Ca +50 °C
* Temperatura de almacenamiento: de -10 °C a +60 °C

Advertencias generales para los productos sanitarios

* No lo use si el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado desgastadas.

* No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo, porque su modificacién puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al paciente y la pérdida de la garantia,

eximiendo al Fabricante de cualquier responsabilidad.

* Participe en el control de seguridad del producto comercializado, transmitiendo informacién sobre los riesgos del producto al Fabricante y a las Autoridades Competentes

para proceder a las actuaciones que sean de su competencia.

Con respecto al Reglamento UE 2017/745, se recuerda que los operadores publicos o privados, que en el ejercicio de su actividad detectan un accidente relacionado con un
producto sanitario, deben notificarlo al Ministerio de salud, en los términos y segtn las modalidades establecidas con uno o varios decretos ministeriales, y al Fabricante.
Los operadores sanitarios publicos o privados deben notificar al Fabricante cualquier otro inconveniente que pueda permitir adoptar medidas adecuadas para garantizar la

proteccion y la salud de los pacientes y de los usuarios.

y el transporte de sujetos con traumatismos cervicales. El usuario debe



6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para el uso de los collarines cervicales es necesario también haber leido, comprendido y seguir atentamente todas las indicaciones contenidas en el manual de uso.

. A Realice simul; dei ilizacién con iquies, antes del uso del dispositivo.
. El uso inapropiado puede causar lesiones o invalidez permanente. Siga siempre los imi Yy por el servicio médico de emergencia
competente.

Para preservar la vida util del dispositivo, es necesario protegerlo lo mas posible de los rayos UV y de las condiciones meteoroldgicas adversas.

] de los
En caso de detectarse un funcionamiento incorrecto del producto, use inmediatamente un dispositivo similar para garantizar la continuidad de las operaciones en curso. El
dispositivo no conforme debe ponerse fuera de uso.

Durante el uso del dispositivo se debe garantizar la asi ia de personal
Para la correcta aplicacién del dispositivo debe haber al menos dos socorristas

Los operadores deben ser capaces de evaluar los traumatismos comunicados por el paciente y decidir si es oportuno utilizar el dispositivo.

Antes de aplicar el collarin, evalle la necesidad de su aplicacién segun las condiciones clinicas del paciente y asegtrese de haber adoptado el tipo de dispositivo mas
adecuado.

Los operadores deben ser capaces de evaluar el tipo y tamafio del collarin cervical mas adecuado para el uso, teniendo en cuenta el tipo de paciente y las caracteristicas
de las lesiones.

puede causar i i cruzadas

El dispositivo no debe estar expuesto ni entrar en contacto con fuentes térmicas de combustién o agentes inflamables.

* Compruebe siempre la integridad de todas las piezas antes del uso.

En el modelo Spectar, la mentonera debe fijarse introduciendo el clip rojo de la misma en el orificio correspondiente situado en el extremo. No tire del clip, presionelo dentro
de la ranura de fijacidn. Un uso inapropiado podria causar su rotura.

7. RIESGO RESIDUAL

No se han identificado riesgos residuales, es decir, riesgos que pueden surgir a pesar de que se respeten todas las advertencias de este manual de uso.

8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

SPECTAR NECUP NEC YORK YES DALLAS

ELEMENTOS DESCRIPCION/MATERIALES

Constituye el elemento de soporte principal. Realizado en polietileno rigido en Nec Up, Spectar, Nec York. En polietileno expandido en los demds

C incipal
uerpo principal modelos

Si esté presente, también denominado «padding» (relleno), mejora la comodidad del paciente. Esté realizado en polietileno expandido en Nec

Revestimiento Up, Spectar, Nec York y Yes.

Mentonera Si esta presente, permite apoyar el menton del paciente. Deriva del cuerpo principal y del revestimiento.

Cinta de fijacion Permite el cierre alrededor del cuello del paciente. Es de tejido de nailon y la adhesién se obtiene mediante insertos de correas.

9. MODO DE USO

Los operadores que realizan la inmovilizacién deben ser capaces de seleccionar el tipo de collarin cervical mas adecuado, ademas de la medida adecuada del mismo.
Independientemente del tipo de collarin que se utilice, asegtrese de que no existen condiciones incompatibles con el uso de dicho dispositivo (por ejemplo, cuerpos penetran-
tes, heridas en el cuello, dificultad para la per bilidad de las vias aéreas).

9.1 SELECCION DE LA TALLA

- Mida la distancia entre el punto de insercion de la clavicula y el margen inferior del mentén.
- Identifique la talla de collarin mas adecuada comparando la medida tomada con la distancia entre la mentonera en la posicion prevista de aplicacién y la parte del collarin
destinada a apoyarse sobre el hombro del paciente.

9.2 APLICACION DEL COLLARIN DE RESCATE

- Un socorrista debe mantener siempre la alineacién neutra del tracto cervical, mientras que el segundo socorrista se encarga de colocar el collarin.

- En el caso de los collarines de dos valvas, coloque la valva delantera, deslizdindola desde el pecho hacia el mentén.

- La valva trasera debe deslizarse bajo la nuca, asegurandose de mantener siempre una alineacion neutra.

- Fije las valvas con las correas, apretdndolas para garantizar una inmovilizacion correcta.

- En caso de collarines de una sola valva, la aplicacion debe realizarse deslizando la parte trasera detrés de la nuca del paciente, cerrando el extremo opuesto en la parte delan-
tera y fijandola con las correas para garantizar una correcta inmovilizacion.

9.3 REGULACION NEC UP

Los collarines Nec Up se realizan en dos tallas multimedidas.
Tras haber evaluado la medida como se describe en el apartado anterior, coloque la mentonera a la altura La medida se indica
rojo de proximidad de la mentonera. Luego, bloquee la mentonera presionando las dos lengiietas de bloqueo identificadas con el texto «Lock».

un indicador

10. LIMPIEZAY MANTENIMIENTO
10.1 LIMPIEZA

Los collarines cervicales son dispositivos desechables y, por tanto, no se prevén procedimientos de limpieza recurrentes. En caso de que los dispositivos se ensucien antes
del uso, o entre usos para el mismo paciente, limpielos con agua tibia y un jabon neutro. Deje secar bien los dispositivos antes del uso.

10.2 MANTENIMIENTO

El dispositivo no necesita un programa de mantenimiento ordinario, pero es necesario efectuar comprobaciones antes del uso, para comprobar:
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* Lafuncionalidad general del dispositivo.

* Elestado de limpieza del dispositivo (recuerde que el incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas).
* El cumplimiento de los requisitos previstos por el manual de uso en la seccién Advertencias y Advertencias especificas.

No se prevé una revisién periddica para el dispositivo.

10.3 TIEMPO DE VIDA UTIL

Si se no se utiliza, el dispositivo tiene una vida util de 5 afios desde la fecha de compra.

11. TABLA DE GESTION DE FALLOS

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
Las correas no se adhieren correcta-  Las correas estan sucias Quite los residuo de las correas
mente
Clips de fijacién/bloqueo rotos Uso inapropiado Ponga el dispositivo inmediatamente fuera de servicio y sustitdyalo por uno
andlogo
La talla del collarin no es correcta Compruebe que la talla escogida sea adecuada para el paciente

El collarin no proporciona una inmovi-
lizacién adecuada Se han acoplado valvas de tallas diferentes Compruebe que las dos valvas del collar tengan la misma indicacion de talla
y el mismo color de correas

El paciente se queja de la incomodi-  El collarin no se ha aplicado correctamente o el  Compruebe que el collarin se haya colocado de acuerdo con las indicaciones
dad del collarin estado clinico del paciente no es adecuado parala  que figuran en el mismo.
aplicacion del collarin

12. ACCESORIOS

QC10120 E?VLAL\A//?&:G 3-BOLSA CON DIVISIONES PARA COLLARINES DE QC19010 COLLAR BAG 1 - BOLSA PARA COLLARINES DE UNA VALVA

JM30028 SPECTAR FOAM - ALMOHADILLA ESTERNAL PARA COLLARIN

13. RECAMBIOS
No hay recambios previstos.

14. ELIMINACION

Una vez que los dispositivos y sus accesorios ya no sean utilizables, en caso de que no estén contaminados por agentes particulares, pueden eliminarse como residuos urbanos
normales; en caso contrario, respete las normas vigentes en materia de eliminacion.

Advertencia

La informaci6n contenida en este di estd sujeta a sin previo aviso y se considera como un compromiso por parte de Spencer Italia S.r.|. Con reserva

de modificaciones.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Todos los derechos estan reservados. Ninguna parte del documento puede ser fotocopiada, reproducida ni traducida en otro idioma sin el consentimiento previo por escrito
de Spencer Italia S.r.l.



1. MODELOS
0Os modelos basicos apresentados a seguir estdo sujeitos a implementagdes ou alteragdes sem aviso prévio.

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NECYORK * YES

2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEFiCIOS CLINICOS

Os colares cervicais sdo dispositivos utilizados para ajudar a manter a raquis cervical em alinhamento neutro.
Em fungdo do modelo, podem ser dotados de furos para traqueostomia e ser mono ou bivalvulares.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Ndo hd indicagbes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

Aampla gama de dimensdes permite a aplicagdo em um grupo extenso de pacientes, desde que o modelo escolhido permita atingir as finalidades pretendidas para o dispositivo.
2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Os pacientes esperados sdo aqueles que necessitam de imobilizagdo da coluna cervical.

0 uso do colar cervical ndo é indicado na presenca de corpos estranhos encravados/penetrados.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS

Ndo sdo conhecidas particulares contraindicagdes ou efeitos is decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescrigdes deste Manual de Uso.

2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo equipas de resgate, pessoas com experiéncia aprofundada em sistemas de imobilizagdo e movimentagédo de pacientes com traumas cervicais. O
utilizador deve ter a capacidade de avaliar e selecionar o dispositivo mais adequado para um paciente especifico.

Os dispositivos ndo se destinam a utilizadores leigos.

Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

0 produto deve ser utilizado exclusivamente por pessoal treinado para trabalhar com este dispositivo e ndo com outros semelhantes.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

4. INTRODUGAO
4.1 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todos os dispositivos sdo dotados de etiqueta, posicionada em seu corpo e/ou na embalagem, que contém todos os dados identificativos do Fabricante, produto, marcagdo
CE, nimero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT).
4.2 simBoLOS

Simbolo

Simbolo  Significado

Perigo — Indica uma condigdo de perigo que pode resultar em uma
situagdo diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

Dispositivo Médico DE Consultar as instrugdes de uso

Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745

Fabricante Numero de lote

Data de fabrico Caodigo do produto

Unique Device Identifier Monouso

S YR

4.3 GARANTIA E ASSISTENCIA

A Spencer Italia S.r.l. garante que o produto esté livre de defeitos de fabrico por um periodo de um ano a partir da data de aquisigdo.
Servigo de Assisténcia ao Cliente Spencer: tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
As condi¢des de garantia e assisténcia estdo disponiveis no sitio Web http://support.spencer.it

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS
Funcionalidades do produto
E estritamente proibido utilizar o produto para fins diferentes dos descritos no Manual de Uso.
* O produto ndo deve sofrer qualquer adulteragdo ou modificagdo sem a autorizagdo do fabricante.
* Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.
* Temperatura de utilizagdo: de -5 °C a +50 °C
* Temperatura de armazenagem: de -10 °C a +60 °C.

Adverténcias gerais para dispositivos médicos

* Ndo utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pecas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.

* Naio alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente e, em todo caso, na
perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

* Participar das a¢des de controlo da seguranga do produto colocado no mercado, transmitindo todas as informagdes relativas aos riscos do produto ao Fabricante e as
Autoridades competentes.

Com referéncia ao Regulamento UE 2017/745 lembramos aqui que, na ocorréncia de um acidente envolvendo um produto médico, os operadores publicos ou privados sdo
obrigados a notificar o Ministério da Satde, nos termos e modos estabelecidos com um ou mais decretos ministeriais, e o Fabricante. Os operadores sanitarios publicos ou
privados tém a obrigagdo de comunicar ao Fabricante qualquer outro inconveniente que possa permitir a adogdo de medidas que garantam a protegdo e a satde dos pacientes
e utilizadores.
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6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar os colares cervicais é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes no Manual de Uso.

. ARealizar' des de i ilizagdo com ins antes da col 30 em servigo do di

. Uma utilizagdo imprépria pode provocar lesbes ou invalidez permanente. Observar sempre os procedimentos e os protocolos aprovados pelo Servico Médico de
Emergéncia competente.

Para preservar a sua vida Util, proteger o dispositivo o maximo possivel contra os raios ultravioletas e condigdes meteoroldgicas adversas.

Uma eventual reutilizagdo de dispositivos descartaveis pode resultar em infe¢des cruzadas.

Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo semelhante para garantir a continuidade das operagdes em andamento. O dispositivo ndo conforme
deve ser colocado fora de servigo.

Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia por parte de pessoal qualificado.

Para uma correta aplicagdo do dispositivo, devem estar presentes pelo menos dois socorristas.

Os operadores devem ser capazes de avaliar os traumas visiveis e/ou descritos pelo paciente e decidir sobre a eventual utilizagdo do dispositivo.

Antes de utilizar o colar determinar a necessidade de aplicagdo em fungdo das condiges clinicas do paciente, certificando-se de implementar as medidas mais adequadas.
Os operadores devem justamente determinar o modelo e as dimensdes do colar cervical mais apropriado em fungdo do tipo de paciente e das caracteristicas das leses.

0 dispositivo ndo deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes térmicas de combustdo ou agentes inflamaveis.

Verificar sempre a integridade de todos os componentes antes do uso.

No modelo Spectar o protetor de queixo deve ser fixado inserindo o grampo vermelho no orificio dedicado, situado na extremidade. Ndo é necessario puxar o grampo, mas
inseri-lo na ranhura de fixagdo. Uma utilizagdo impropria pode provocar a rutura do dispositivo.

7. RISCO RESIDUAL

Nao sdo identificados riscos residuais, ou seja riscos que podem surgir ndo obstante a plena observancia de todas as adverténcias contidas neste Manual de Uso.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

SPECTAR NEC UP NEC YORK YES DALLAS

ELEMENTOS DESCRICAO/MATERIAIS

Constitui o principal elemento de suporte. Realizado em polietileno rigido nos modelos Nec Up, Spectar, Nec York. Em polietileno expandido nos

C incipal .
orpo principa demais modelos.

Se presente, denominado também “padding” (acolchoamento), permite aumentar o conforto do paciente. E realizado em polietileno expandido

Revestimento
nos modelos Nec Up, Spectar, Nec York e Yes.

Protetor de queixo Se presente, serve de apoio para o queixo do paciente. E obtido a partir do corpo principal e do revestimento.

Permite um correto fechamento ao redor do pescogo do paciente. E realizada em tecido de nylon e a adesdo ocorre por meio de insertos

Cinta de fixagdo P
“ destacaveis.

9. MODO DE UTILIZAGAO

Os operadores responsaveis pela imobilizagdo devem escolher o tipo de colar cervical mais adequado e o respetivo tamanho.
Independentemente do tipo de colar, certificar-se da auséncia de condi¢des ndo compativeis com o uso destes dispositivos (por exemplo penetragdo de corpos estranhos,
feridas a altura do pescogo, dificuldade em manter a integridade das vias aéreas).

9.1 ESCOLHA DAS DIMENSOES

Calcular a distancia entre o ponto de inser¢do da clavicula e a parte inferior do queixo.

Identificar o tamanho de colar apropriado, comparando a medida calculada acima com a distancia que intercorre entre o protetor de queixo, na sua posicdo de aplicagdo
prevista, e a parte do colar destinada a apoiar sobre os ombros do paciente.

9.2 APLICACAO DO COLAR PARA EXTRAGAO

- O primeiro socorrista deve sempre manter um alinhamento neutro do trato cervical enquanto o segundo procede com a aplicagdo do colar.

- Em caso de colares bivalvulares, posicione a vélvula anterior deslizando-a a partir do térax em diregdo ao queixo.

- Inversamente, a valvula posterior deve deslizar sob a nuca tendo o cuidado de manter sempre o alinhamento neutro.

- Solidarizar enfim as duas valvulas utilizando as cintas destacaveis, apertando-as de forma a garantir uma correta imobilizagdo.

- Em caso de colar univalvular, a aplicagdo deve ser realizada deslizando a sua parte posterior atras da nuca do paciente, fechando em seguida a extremidade oposta no lado
anterior e fixando-a com as cintas para garantir uma correta imobilizagdo.

9.3 REGULAGAO DO MODELO NEC UP

Os colares Nec Up sdo realizados em dois tamanhos (medidas mdltiplas).
Ap6s avaliar as dimensdes conforme descrito no paragrafo anterior, coloque o protetor de queixo na altura adequada. A medida selecionada é indicada através de um indicador
vermelho préximo ao protetor de queixo. Travar enfim o protetor de queixo pressionando as duas linguetas de bloqueio identificadas pela escrita “Lock”.

10. LIMPEZA E MANUTENCAO
10.1 LIMPEZA

Os colares cervicais sdo dispositivos de uso Unico, descartaveis, e ndo estdo previstos procedimentos de limpeza recorrentes. Se os dispositivos sujarem antes da sua
colocagdo em servigo ou entre diferentes usos para o mesmo paciente, limpa-los com agua morna e sabdo neutro. Deixar secar cuidadosamente antes de reutilizar.

10.2 MANUTENCAO

0 dispositivo normalmente ndo exige um programa de manutengao ordinaria, mas € preciso realizar determinadas atividades de inspegéo antes do uso a fim de verificar:



* Funcionalidade geral do dispositivo.

* Estado de limpeza do dispositivo (lembramos aqui que a ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas).
* Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso nas sec¢des Adverténcias e Adverténcias especificas.

N&o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.

10.3 VIDA UTIL

0 dispositivo ndo utilizado possui uma vida util de 5 anos contados a partir da data de compra.

11. TABELA PARA A RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUGAO
As cintas destacaveis nio aderem  Cintas eventualmente sujas Remover ntuais residuos e suji p nas cintas
corretamente
Grampos de fixagdo/bloqueio dani-  Utilizagdo imprépria Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e substitui-lo por um
ficados produto similar
0 tamanho de colar escolhido é inapropriado Certificar-se de que as dimensdes sdo adequadas para o paciente

O colar ndo garante uma i
adequada Vilvulas de diferentes dimensdes foram acopladas  Certificar-se de que ambas as vélvulas do colar tém a mesma indicagdo di-

mensional e cintas da mesma cor

O paciente reclama de desconforto O colar ndo foi aplicado corretamente ou o estado  Verificar a aplicagdo do colar, que deve respeitar todas as indicagdes for-
devido ao colar clinico do paciente ndo é adequado para a apli- necidas
cagdo do dispositivo

12. ACESSORIOS

COLLAR BAG 3 - BOLSA COM DIVISORIAS PARA COLARES
QC10120 UNIVALVULARES QC19010 COLLAR BAG 1 - BOLSA PARA COLARES UNIVALVULARES

JM30028 SPECTAR FOAM - ALMOFADA ESTERNAL PARA COLAR

13. PECAS SOBRESSALENTES

Néo estdo previstas pecas sobressalentes.

14. ELIMINAGCAO

Os dispositivos e os seus acessorios que se tornaram inutilizaveis, e ndo foram contaminados por agentes particulares, podem ser descartados como residuos sélidos urbanos;
caso contrario, observar as normas vigentes em matéria de eliminagdo de residuos especiais.

Adverténcia

As informagdes contidas neste documento estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio e devem ser entendidas como um compromisso da Spencer Italia S.r.l. sob reserva de
possiveis modificagdes.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Todos os direitos reservados. Este documento ndo pode ser, parcial ou integralmente, fotocopiado, reproduzido ou traduzido para outro idioma sem o consentimento prévio
e por escrito da Spencer Italia S.r.l..
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1. MONTEAA
Ta Baoikd povtéAa rov b€ o€ UA ] Ul Xwpig il

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NEC YORK * YES

2. MPOOPIZMOZ XPHZHZ
2.1 MPOOPIZMOZ XPHEHZ KAI KAINIKA OQEAH

Ta auxevikd KoAdpa eivat BonBApata rov Ovtat ya va B va Sratnpeitat oe oudétepn Béon o AUXEVIKOG OTLOVEUAOG.
Avdhoya He TO HOVTEND, EVEEXETAL VAL SLABETOUV OTTH TPOXELOTOUAG KA vat ivat evog i} 500 tepaxiwy.

2.2 AZOENEIZ A TOYZ ONOIOYZ NPOOPIZONTAI

Agv untdpxouv el81kEG eVBEISELG avadopikd pHe TNV opdda aoBeviv.

H mowwhiat ané peyédn yia to kaBe poviélo erutpéneL Ty TonoBétnor toug oe mAnBwpa acBevwv, pe TNV TPoindBeon OTL To emheypévo péyebog emTpénel va emtevyBel o
TiPOBAENOHEVOG OKOTLOG ToU BonBriparog. .

2.3 KPITHPIA ENIAOTHZ AZOENQN

OL avapevopevol aoBeveig eival ouvhBwg dtopa Tou XpR{ouV aKWNTOmoinang TG QUXEVIKAG Hoipag.

H xprion Tou auxevikol KOAGPOU AVTEVSEIKVUTAL OF TEPUTTWOELG EEVWV CWHATWY TOU £X0uV Kapdwbel/SlelodioeL.

2.4 ANTENAEIZEIZ KAl ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Dev eivat yvwotég sLaitepes { n OuNTeg evé o odeilovtat oTn xprion Tou BondpATOG, EGOCOV XPNOLULOTOLEITAL CUHWVA HE TO EYXELPLSLO XPRONG.
2.5 XPHITEZ KAI ETKATAZTATEZ
OLrtpoPAend XPrOTEG Elvat YYEAUOTIEG UYELQG, PE EUPELEG YVWOELG OXETIKA HE TNV OKVNTOTIOINGN KO TN HETAKIVAON QTOUWY HE QUXEVLKO Tpavpa. O Xpriotng mpénet

va propei va aflohoyel 1o eidog BonBripatog mou appudleL MEPLOCOTEPO OTOV EKAOTOTE QOBEVH.

Ta BonOrpata Sev npoopilovtat yia pn eL8HHOVES XPHOTEG

oL v ieg uyeiag odeil va OV va tapéyouv v i apwyr otov acBevi.

To TPOiGV MPEMEL VA XPNOLUOTIOLELTAL HOVO QTTO TIPOCWTIKO EKTIASEUHEVO GTN XPIGN QUTOU TOU GUYKEKPLUEVOU TTPOIOVTOG Kat OXt GAAWY MAPOHOLWY.

3. MPOTYNO ANAD®OPAZ

ANADOPA TITAOZ TOY EITPADOY

Kavoviopog EE 2017/745 Kavoviopdg EE OXETIKA HE Ta LATPOTEXVOAOYLKA TipoidVTa

4. EIZATQrH

4.1 ENIZHMANZH KAl EAETXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOZ

KaBe BorOnpa napéxetal pe pia eTikéTa, ou Ppioketal endvw oo BorBnpa kal/r otn ouokevaoia, oTtnv onoia ddovtal ta oToxeia YVWPLONG TOU KATAOKEVAOTH,
Tou TpoidvTog, N orjpaven CE, o avfwv aptBpdg (SN) f o aptBpdg naptidag (LOT).

4.2 ENEZHTHIH :YMBOAQN

Z0pBoro  Emeffiynon Z0pBoro  Emeffiynon
KivSuvog — Eronpaivet pia katdotaon kwdovou, n onota unopet va

c € Bori®nua nou dw Tpog tov K 6 EE 2017/745 A odnyroet oe pia katdotaon dpeca cuvbedepévn pe coPapod r Bavaoipo
TPAUHATIOHO

latpotexvoloykd BorOnua Dﬂ JupBouleuBeite To eyxelpidlo xpriong

‘ Kataokevaotrg ApBuog maptidag

&I Hupepopnvia katackeurg Kwdkdg mpoidvtog

Unique Device Identifier Muag xpriong

4.3 EITYHZIH KAI EEYNHPETHZH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtat 6Tt ta mpoidvta tng SeV MAPoucIA{ouV EAATTWHATA VLo TN XPOVLK TIEPIOSO EVOG £TOUG IO THV NUEPORNVIA AYOPAS.
TuAua e€unnpétnong mehatdv Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, email service@spencer.it.
Ot 6pot eyyUnong kat To THApa efurtnpétnong elval Stabéotpa otov Siktuakd tomo http://support.spencer.it

5. MPOEIAOMNOIHZEIZ/KINAYNOI
AeLToupykétnTa nNPoiovrog

AmoyopeUETAL N XPON TOU TIPOIGVTOG yia OmtoladAote GAAN Xprion MEPAV QUTHG TTOU TIEPLYPADETAL GTO EYXELPISLO XPrioNG.
* To npoidv Sev mpémel va uTooTel kavevdg eiSoug napapioon fj tportonoinon xwpig TV 60UCLOSGTNON TOU KATACKELAOTH
* AnodpUyete TUXOV EMadn He AXUNPA 1 AELAVTIKE QVTIKE{HEVL.
* Oeppokpaoia xprong: and -5°C éwg + 50°C
* Oeppokpaocia anobrikeuong: and -10°C €wg +60°C

Tevikég MPOoEISOMOLNOELS yia TA LaTpoTEXVOAoyLkd Bondriuara
Mnv xpnotponoLeite edv to BoriBnua rj ooLOSATOTE PEPOG TOL ElvaL TPUTILO, OKLOUEVO, EEGTLOUEVO ) Epdavwg GpBappévo.

Mnv petaBdhete i tte auBaipeta to Bor KaBwg N T inon evdéxetan va tpokadéoet anpoBAemntn Aettoupyia tou Bondrjparog kau PAGPN otov acbevi

Kal Onwobrmote emdépeL ™G eyyOnong kat AAGOOEL TOV KATAOKEVOOTH atd omoladrmote eubuvn.
ZupBdaMete otov éheyxo aodaleiog Tou poidvTog o kukAodpopel otnv ayopd, StaBiBdalovtag OAeg Tig TAnpodopieg ou adopolV TOUG KWEUVOUG TTOU EVEXEL TO TIPOIOV,
OTOV KATAOKEVAOTH KABWG KA 0TLG apHOSLEG APXEG TIPOKELUEVOU va TIPOBOUV OTLG TIEPAUTEPW EVEPYELEG TIOU EUTITOVV TNV BPHOSLOTNTA TOUG.

Avadopkd pe tov Kavoviopoé EE 2017/745, urtevBupifoupe 6Tt oL Snpdotol kat sLwtikol emayyeApatieg vyeiag mou, katd Ty doknon tng epyaciag toug, avtitAndOolv kdmoto
atixnpa mou adopd LTPLKO TPOioY, opeilouY va TO YVwoTomnoLoouy oTo Yroupyeio Yyeiag, viog Tou xpovikoU mALoiou Kot cUpbwva HE Toug Tpomoug ou Beonifouv



£val 1) TIEPLOCOTEPQ UTIOUPYIKA SLaTdypata, KaBwe Kot 0Tov Kataokeuaotr. Ot Snpdatot i olwtikol enayyelpartieg vyeiag odeilouv vay joouv atov ™M
onolodrnote AANO EAATIWHA TTOU EMTPENEL TN AN HETPWY HE OTOXO TNV TipooTacia Kat tn SLaopaAon TG UYELNG TwV AoBEVWY KAl TwV XPNoTWV.

6. EIAIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ

T'ot Tt Xprion Twv aUXeVIKWY KOAGpwWV eiva, eniong, anapaitnto va éxete StaBAoet kau OEL KABWE Kat var Beite 0G OAEG TG 08nyieg ou mepLéxovTat
070 eyXeLpibLO Xpriong.

. A n fote oe 0 i He ™) Xprion il nipw tn Béon oe Aettoupyia tou BondApaTOC.

. A Ie i &AANAnG xpriong 5 va O O A HOVIUN ia. Tnpeite mavra Tig Stadkaocies kat Ta TPwTOKOAAX ou pEpouv Thv
éykplon g O8L0G LATPLKAG it iy TEPLOTATIKOV

* Tava Staodahioste tn Sidpketa {wrg Tou BonBrpaTtog, Eival amapaitnTo va To TPOCTATEVETE 60O TO SUVATOV TEPLOCOTEPO QO TNV UTEPLWSEN akTvoBoAia Kat amnd Tig
BUOUEVEIG KAULPIKEG CUVORKEG.
*H i wv i piog xpriong 3 va £oEL i O HOAU

* Ze mepimtwon mou avuAndBeite kamowa St TOU TPO ote apéowg éva 6 BorBnua évou va TE TN CUVEXLON TWV
EVEPYELWV TIOU ivat og EAEN. To un oupBatikd BorBnpa npénet va reeel €KTOG Aettoupyiag.

* Katd tn xprion tou Bondrpatog, mpénet va Stachaliletal n apwyr ELSIKEUUEVOU TTPOCWTUKOU.

* Tt owotr tornoBétnon tou BonbrpaTog, TPEMEL VoL Eival TapOVTeG TOUAAXLOTOV U0 SLAcWOTES.

* O enayyehpatieg vyeiag mpEneL va popouv va aglohoyrioouv ta Tpavpata rou $épet o aoBeviig kat va anodpacicouvv edv to BoriBnua eivat katdAAnAo yia xprion

* Mpw TonoBEeTAOETE TO KOAGPO, A§LOAOYHOTE EAV UTIAPXEL AVAYKN TOTOBETNONG Tou BACEL TNG KAWIKAG Katdotaong tou acBevolg kat BeBatwbeite nwg éxete emAEEeL TO
o KatdAAnAo eidog Bonbrjparog.

* OuenayyeApartieg vyeiag mpémnet va propolv va a§lohoyfoouv to mio katdAAnlo €i6og kat péyeBog auxevikod KOAGPOU Tpog Xprion, BACEL TNG Katnyopiag Tou acbevoug
KAl TWV XAPAKTNPLOTIKWY TWV TPAUUETWY.

* To BorBnua dev mpémel va ektiBetat oute aodalwg va épxetat oe enadn pe TnyEg Beppotntag Adyw kavong Kat eUPAEKTEG UAEG.

* No BePatwveote mdvra Ott OAa Ta pépn eivat o€ doyn KATAOTAGN TPV TO XPNOLUOTOLOETE.

210 povtélo Spectar, TO UTIOOLAYWVO TIPETEL VO OTEPEWDOEL HE TO KOKKWO KAUT oTnv e8Ik oty otnv dkpn. Mnv to tpaPrifete aAld matriote To KAUT péoa otnv unodoxrn

OTEPEWONG. Z€ TEPIMTWON aKATAAANANG XPioNG EVEEXETAL VOl OTIAOEL.

7. ENAMNOMEINAZ KINAYNOZ

Dev éxouv e€akplBwbel evamopeivavteg kivbuvol, SnAadn kivsuvol mou evSéxetat va pokAnBolv mapd TV Tipnon OAwv Twv & Tou ypddovtat oto
Tapov eyXELPLSLO Xprong.
8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA

SPECTAR NECUP NEC YORK YES DALLAS

ITOIXEIA MNEPITPA®H/YAIKA

Arotelel To THARA TG KUPLAG oTepEwonG. Kataokeudletal and okAnpd moAuatBulévio ota povtéda Nec Up, Spectar, Nec York. Ao Stoykwpévo

Kopio owpa . . 5
P H TIoAUaBUAEVLO oTa LTEGAOLTAL HOVTEAQ

Edv undpxet, arnokahoupevn kat padding (adppwdng enévduon), Behtuwvel to aiobnua dveong tou aobevols. Kataokeudletal and Sloykwpévo

Enévduat . .
n ToAuaBulévio ota poviéha Nec Up, Spectar, Nec York.
Ynootdywvo Edv unapxet, emtpémnet  otipién Tng oLayovag tou acBevols. Eivat mpogktaon Tou Kupiou GWwHATOG Kat TG ENEvEUoNG.
Tawia otepéwong Erutpénel to KAeioWo yUpw amd tov Aatpd tou aobevols. Kataokeuddetat and vathov Kat n epappoyr) EMTUYXAVETAL e Ta BEAKPO

9. TPONOI XPHIHZ

Ol enmayyeAHATIEG LYELXG TIOU TIPAYHATOTOLOUV TNV QKWVNTOTIOINGN TIPETEL VA PItopouV va ethé§ouv To Tio KatdAAnAo €idog auxevikou KoAdpou, mépa amd to KatdAAnAo
HéyeBOG Tou.

Avegdptnta and 1o €i60g koAdpou o {te, BePauwBeite ot Sev umdp; ouvBrkeg pn oupBatdtntag yia t xprion avtol tou eiboug Bondrpatog (m.y. §éva
OWHATA TIOU £X0UV SLELGSVOEL, TPV 0TOV AQLHO, SUCKOALA SLATHPNGNG AVOLKTWV TWV AVOTVEUCTIKWY 08WV).

9.1 EMIAOTH TOY METEOOYZ

- Metpriote v andatacn petagl Tou onpeiov apBpwong tng KAELSag Kat TOU KETW GKPOU TNG OLAYOVaS.
- Npoobiopiote to KatdAAnAo péyeBog KOAGPOU, CUYKPIVOVTAG TNV TIOPANEVW HETPNON HE TNV QOOTACN HETAEY TOU UMOOLAYWVOU oTnV TipoPAendpevn BEon edbapproyng kat
TOU TUHHATOG TOU KOAdpoU Ttou Ba otnpixBel otov wpo Tou acBevouc.

9.2 TOMNOGETHZIH TOY KOAAPOY ANEMMNAOKHE

-Evag S1a0(0oTNG MPETEL TAVTA VOl GUYKPOTEL TV QUXEVIKY Hoipa og oudétepn Béon, vy 0 GANOG aoXOAEiTaL pE TNV TOMOBETNON TOU KOAGPOU.

- & neplnTwon mou To KoAdpo eivat 500 Tepaxiwy, TOMOBETAHOTE TO UIPOOTIVO MEPOG ad TOV BwpaKa TPOG TN olayova.

- KuAfjote To Ttiow péPOG amd KATw ard Tov auxéva, Gpovti{ovtag mavia va mapapével oe oudétepn B€on n auxevikn poipa.

- ZTN CUVEXELX EVWOTE Ta SUO TEPAXLXL PE TIG Tatvieg BEAKPO Kat odigTe yia va emtuXete MARPN aKwnTonoinon.

- Z€ TEPIMTWON HOVOKOUUATWY KOAAPWY EVOG TEpaXiOU, yla TNV TomoBETnon Ba XpelaoTel va KUAGETE TNV Miow TAEUPE ToW o ToV auxéva Tou acBevolg Kat va KAEioeTe
0Tn CUVEXELA TO QVTIBETO GKPO, OTNV UIPOOTLVH TIAEUPA KL VOL TO OTEPEWOETE HE TLG TAUVIEG BEAKPO WOTE Vo ETUTUXETE TAPN aKvNTOTOiNoN.

9.3 PYOMIZH NEC UP

Ta koAdpa Nec Up kataokeudZovtal ae 00 peyédn moAAatArg mpooappoyng.

AdoU mpooblopioete To owoTd péyeBOg oUpPwva pe TG 08nyieg tng nponvouusvnc nupavpad)ou, dEpTe 10 UNOOLAYWVO 0TO KatdAANnAo UPog. To péyebog nou emhé§arte
EMONPAIVETAL PE piat KOKKLVN EVEELEN KOVTA OTO Aywvo. ITn CUVEXELA, Ao £T0 YWVO IATWVTAS Kat oTig SUo poegoxés aodaAlong o Gpépouv tn orpavon
«Lock».
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10. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH
10.1 KAGAPIZMOZ

Ta auyxevikd koAdpa eivat BondrApata pag xpriong Kat yLa tov Adyo autod dev BAénetal Slad: i O TouG. Ze Tepintwon mou ta koAdpa AepwBolv Tpw
N Béon og Aewtoupyia, fj katd T Xprion Toug otov iSlo acbevr, kabapiote pe xAapd vepd kat oudétepo camoivt. AHoTE Ta BonOAHATA VA OTEYVWOOULV ETUEAWG TPV

TQ XPNOLHOTIOL| OETE.

10.2 SYNTHPHIH

To BorOnpa Sev MPOUTOBETEL £va TTPOYPApUA TAKTIKAG cLVTHPNONG AAAd gival anapaitnto va Stevepyeite EAEyYXOUG TPV amtd KAOE Xprion, TIPOKELUEVOU Va SLATILOTWOETE:

* Tn yevikr Aettoupykdtnta tou Bondrpatog

* Tig ouvBrikeg kaBaplotntag tou Bonbrpatog (umevBupifoupe Ot oe mepimtwon pn ekTEAEONG TwV EpyacLwy kaBaplopou, eANoXeVeL o kivéuvog SlactaupoUpevng
uoAuveng)

* Tnv Tpnon Twv anatthoewv 6nwe poPAEmovat oTo eyxelpidlo xpiong, otnv evotnta MPoeLSonoLoeLs Kat oTnv evotnTa ELSIKEG TIPOELSOMOLAOELS.

Aev ipoPAEmnetat n Slevépy 5 €] AE yta to Boribnpa.

10.3 AIAPKEIA ZQHZ

To BorBnpa, edv Sev xpnotponoteital, £xel SLdpketa {whg 5 ETWV A6 TNV NUEPOUNVIa ayopds.

11. NMINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABQN

NPOBAHMA AITIA AYZH
Ot tawieg PéAkpo Sev edappodlovv Ot tauvieg BEAKPO eivat Aepwpéves Adaipéote TUXOV UTIOAELpOTA OO TLG TOUViES
owoTd
Ta kAUt o) €xouv  AkatdAAnAn xprion Of0Te apéoWG EKTOG AElToupyiag To BorBNua KoL QVTIKATOOTAOTE TO ME
OTAoEL &va avdoyo
To péyebog tou KoAdpou Sev eivat owotd BeBatwBeite OtL To péyeBog Tou koAdpou mou emAé§ate eival To KatdAANAo

To KkoAdpo Sev TPOodEPEL EMAPKr yla tov aoBevry

akwntornoinon

‘Exouv evwBel tepdxia kohdpwv Sladopetikv  BePaiwbeite 6TL Kat Ta §UO TEUAXLA TOU KOAGPOU dépouv TV iBla EvBeign
HeyeBLOV HeyEBoUG Kat OTL oL Tawvieg BEAKPO £xouv TO (510 xpwpa

O aobBevig Swapaptopetat 6Tt 0 To KOAGPO Sev €xel TomoBetnOel owotd A n KAk BeBaiwBeite 6TLTO KOAGPO €xeL TOMOBETNOEL OWOTA KA OTL EXOUV TNPNBEL OL

KkoAdpo eivat dBoro ' ] Tou UG Sev aLyw v 08nyieg mou dpEpeL To koAdpo.
TonoB£tnon KoAdpou

12. EZAPTHMATA

QC10120 :(:8;\;/?’2 BAG 3 - OHKH ME AIAXQPIZTIKA TIA MONOKOMMATA QC19010 COLLAR BAG 1 - ©HKH A MONOKOMMATA KOAAPA

JM30028 SPECTAR FOAM - XTHPIFMA STEPNOY F1A KOAAPO

13. ANTAAAAKTIKA

Agev ripoPAETovTaL AVTAAAAKTIKA.

14. ANOPPIWH

Edooov ta Bonbripara, Kat ta e§apTApAT TOUG, Sev Unopolv TAEov va xpnopomnonBolv, Kat epooov Sev €xouv HOAUVBEL amd GUYKEKPLUEVES OUGIES, UIOpOUV va
anopptdpBoV 6nwG Ta CUVAON ACTIKA OTEPEA anoppippata, StadopeTikd TNPoTe T vopoBeoia mou woxveL mept StaBeong.

Nposidonoinon
OLAnpodopieg mou TEpLEXOVTAL OTO APV £yypado UNOKEWTAL OF A Xwpig inon kat 0 WG SECUEUTIKEG EK MEPOUG TNG ETALPEiaG Spencer
Italia S.r.l. pe tnv emupUAagn tpomnomnolioewy.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me v emudpUAagn SAwv Twv SikawUdTwy. Aev ETUTPENETAL N avTypadr, avamapaywyn 1 HETddpacn o GAAN YAWOOQ KAVEVOG LEPOG TOU TIOPOVTOG eyypddou Xwpig Tnv
TpOTEPN €yypadn ouvaiveon g etatpeiag Spencer Italia S.r.l.



1. MODELE
de baza pi in i pot fi supuse imbunatatirilor sau modificarilor fird notificare prealabila.

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NECYORK * YES

2. DOMENIUL DE UTILIZARE

2.1 DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Gulerele cervicale sunt dispozitive utilizate pentru mentinerea pozitiei neutre a coloanei cervicale.

Tn functie de model, acestea pot fi dotate sau nu cu orificiu pentru traheotomie si alcituite dintr-o piesa sau dous.

2.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti.

Intervalul de marimi pentru fiecare model faciliteaza utilizarea la un grup vast de pacienti deoarece marimea aleasa permite atingerea scopului prevazut pentru dispozitiv.
2.3 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR

Pacientii vizati sunt de regula cei pentru care este necesara imobilizarea coloanei cervicale.

Utilizarea gulerului cervical este contraindicata dacd existd corpuri incastrate/penetrante.

2.4 CONTRAINDICATII S| EFECTE SECUNDARE NEDORITE

Nu se cunosc contraindicatii speciale sau efecte secundare ca urmare a utilizarii dispozitivului conform indicatiilor manualului de utilizare.

2.5 UTILIZATORI SI INSTALATORI

Utilizatorii desemnati sunt responsabilii cu acordarea primului ajutor si dispun de cunostinte aprofundate privind imobilizarea si manevrarea subiectilor cu traume cervicale.
Utilizatorul trebuie sa poatd evalua tipul de dispozitiv cel mai adecvat pentru utilizarea la pacientul respectiv.

Dispozitivele nu sunt destinate utilizatorilor neexperimentati

Operatorii trebuie s3 fie capabili s3 ofere pacientului asistenta necesara.
Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseascd acest produs si nu altele similare.

3. STANDARD DE REFERINTA

REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale

4. INTRODUCERE
4.1 ETICHETAREA S| CONTROLUL TRASABILITATII DISPOZITIVULUI

Fiecare dispozitiv este dotat cu o etichet3, aflatd pe dispozitivul in sine si/sau pe ambalaj, in care sunt prezente datele de identificare ale producétorului, produsului, marcajul
CE, numarul de inregistrare (SN) sau lotul (LOT).

4.2 SIMBOLURI

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie
c E Dispozitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745 :::Teo(la];ndlca o situatie de pericol care poate conduce la leziuni grave

Dispozitiv medical E]E Consultati manualul de utilizare

‘ Producétor Numar lot
ﬂ Data de fabricatie Codul produsului
Unique Device Identifier De unici folosintd

4.3 GARANTIE S| ASISTENTA

Spencer Italia S.r.l. garanteaza ca produsele nu prezinta defecte pentru o perioadé de un an de la data achiz
Asistenta clienti Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Conditiile de garantjie si asistentd sunt disponibile pe site-ul http://support.spencer.it

5. AVERTISMENTE/PERICOLE
Functionarea produsului
Este interzisa folosirea produsului in alt mod decat cel descris in manualul de utilizare.
* Este interzisa modificarea produsului fard autorizatia producatorului.
* Evitati contactul cu alte obiecte ascutite sau abrazive.
* Temperatura de utilizare: intre -5°C si + 50°C
* Temperatura de depozitare: intre -10°C si +60°C

Avertismente generale privind dispozitivele medicale

Nu utilizati daca dispozitivul sau partile acestuia sunt perforate, rupte, desfacute sau uzate excesiv.

Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibila si vitamarea pacientului, precum si anularea garantiei, iar producdtorul este
exonerat de orice raspundere.

Participati la controlul de sigurantd al produsului introdus pe piatd, transmitand producatorului si autoritatilor competente informatiile privind riscurile legate de produs, in
vederea ludrii mésurilor adecvate.

Referitor la Regulamentul UE 2017/745, vi reamintim ca operatorii publici sau privati care in momentul desfasurarii activitatii identificd un incident ce vizeaza un produs
medical, au obligatia sa informeze Ministerul Sanatatii conform termenelor si modalitatilor stabilite prin intermediul decretelor ministeriale, precum si producatorul. Operatorii
sanitari publici sau privati au obligatia de a comunica producatorului orice altd problema care poate conduce la adoptarea unor masuri menite sd garanteze protectia si
sanatatea pacientilor si a utilizatorilor.
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6. AVERTISMENTE SPECIFICE

Tn vederea utilizarii gulerelor cervicale, este necesari citirea, intelegerea si respectarea indeaproape a tuturor indicatiilor din manualul de utilizare.

. AEfettuatisimuléri de imobili: folosind hine, inainte de utili di

. Utilizarea inadecvatd poate cauza leziuni sau invalidi per a. Urmati T procedurile si p p de serviciul medical de urgenta.

* Pentru a prelungi durata de viatd a dispozitivului, este necesara protectia acestuia de razele UV si conditiile meteo nefavorabile.

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta poate cauza infectii incrucisate.

* Daca se constata functionarea defectuoasd a produsului, utilizati imediat un dispozitiv similar pentru a garanta continuitatea operatiunilor in curs. Dispozitivul neconform
trebuie scos din uz.

n timpul utilizarii dispozitivului, trebuie garantat3 asistenta personalului calificat.
Pentru aplicarea corectd a dispozitivului, trebuie sa fie prezente cel putin doud persoane care acordd primul ajutor.

Operatorii trebuie s3 poatd evalua traumele indicate de pacient si s3 decidd daca utilizarea dispozitivului este adecvata

Tnainte de aplicarea gulerului, evaluati necesitatea utilizirii acestuia in functie de starea clinic a pacientului si asigurati-vi ci ati utilizat cel mai adecvat tip de dispozitiv.

Operatorii trebuie s3 poatd evalua tipul si marimea gulerului cervical cel mai adecvat pentru utilizare, avand in vedere tipul de pacient si caracteristicile leziunilor.

Dispozitivul nu trebuie sa fie expus si nici s intre in contact cu surse termice de combustie si agenti inflamabili.

* Verificati intotdeauna integritatea tuturor pieselor inainte de utilizare.

La modelul Spectar, suportul pentru barbie trebuie fixat introducand clema rosie a suportului in orificiul dedicat aflat la capat. Nu trageti clema, ci apasati-o in interiorul fantei
de fixare. Utilizarea inadecvatd poate conduce la rupere.

7. RISCREZIDUAL

Nu au fost identificate riscuri reziduale sau care pot aparea in ciuda respectarii tuturor avertismentelor din prezentul manual.

8. DATE TEHNICE S| COMPONENTE

SPECTAR NEC UP NEC YORK YES DALLAS

ELEMENTE DESCRIERE/MATERIALE

Constituie elementul de sustinere principal. Fabricat din polietilena rigidd pentru modelele Nec Up, Spectar, Nec York. Din polietilend expandata

Corpul principal
putp! P pentru celelalte modele

Dac3 existd, denumit si padding (captuseald), permite imbunatatirea confortului pacientului. Fabricat din polietilend expandatd pentru modelele

Invelisul Nec Up, Spectar, Nec York si Yes.

Suportul pentru barbie  Dacd existd, permite sustinerea barbiei pacientului. Este creat din corpul principal si din invelis

Banda de fixare Permite inchiderea in jurul gatului pacientului. Este fabricat din nailon, iar fixarea are loc cu ajutorul insertiilor strap

9. MOD DE UTILIZARE

Operatorii care efectueaza imobilizarea trebuie s3 poata selecta tipul de guler cervical adecvat si marimea corespunzitoare.

Indiferent de tipul de guler folosit, asigurati-va ca nu exista conditii incompatibile cu utilizarea unui astfel de dispozitiv (de ex., corpuri penetrante, leziuni ale gatului, dificultatea
de mentinere a permeabilitatii cdilor aeriene).

9.1 SELECTAREA MARIMII

- Masurati distanta dintre punctul de intrare a claviculei si marginea inferioara a barbiei.

- Identificati marimea cea mai adecvatd a gulerului comparand marimea aleasa cu distanta dintre suportul pentru barbie in pozitia prevazutd de aplicare si partea gulerului
care se sprijind pe umarul pacientului.

9.2 APLICAREA GULERULUI DE EXTRAGERE

- Una dintre persoanele care acordd primul ajutor trebuie s mentind intotdeauna pozitia neutré a coloanei cervicale, in timp ce a doua trebuie s3 aplice gulerul.

- Tn cazul gulerelor din dous piese, aplicati piesa anterioars de la torace spre birbie.

- Piesa posterioard trebuie introdusa sub ceafd, mentinand intotdeauna pozitia neutra.

- Prindeti cele doud piese cu ajutorul benzilor strap, strangdndu-le pentru a garanta imobilizarea corectd.

- In cazul gulerelor dintr-o singuré piess, piesa posterioara trebuie introdusa dup3 ceafa pacientului inchizand apoi extremitatea opusa pe partea anterioara si fixand-o cu
ajutorul benzilor strap pentru a garanta imobilizarea corectd.

9.3 REGLAREA NEC UP

Gulerele Nec Up sunt fabricate in doud marimi cu dimensiuni multiple.
Dupd evaluarea marimii conform indicatiilor de la paragraful precedent, reglati suportul pentru bérbie la inadltimea adecvatd. Marimea aleasa este indicata cu ajutorul unui
indicator rosu din apropierea suportului pentru bérbie. Blocati apoi suportul pentru bédrbie apasand pe ambele clapele de blocare pe care este scris , Lock”.

10. CURATAREA SI INTRETINEREA
10.1 CURATAREA

Gulerele cervicale sunt dispozitive de unica folosinta, prin urmare nu sunt prevazute proceduri de curatare recurente. Daca dispozitivele se murdaresc inainte de utilizare,
sau intre utilizdrile pentru acelasi pacient, curatati-le cu apa calduta si detergent neutru. Lasati-le sa se usuce bine inainte de utilizare.

10.2 INTRETINERE

Dispozitivul nu necesitd un program de intretinere obisnuitd, insd trebuie efectuate controale inainte de fiecare utilizare pentru a verifica:
* Functionarea generala a dispozitivului
* Starea de curatare a dispozitivului (vd reamintim c neefectuarea operatiunilor de curatare poate cauza riscul de infectii incrucisate)



« Tndeplinirea cerintelor previzute de manualul de utilizarea la sectiunea Avertismente si Avertismente specifice
Nu este prevdzuta revizia periodica a dispozitivului.

10.3 DURATA DE VIATA

Dispozitivul are o durata de viatd de 5 ani de la data achizitiei.

11. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA CAUZA SOLUTIE
Benzile strap nu au o aderentd adecvata ~ Benzile sunt murdare Tndepértati reziduurile prezente pe benzi
Cleme de fixare/blocare rupte Utilizare inadecvatd Scoateti imediat din uz dispozitivul si inlocuiti-l cu unul similar
Marimea gulerului nu este corectd Verificati dacd marimea aleasa este adecvata pentru pacient
Gulerul nu asigurd imobilizarea adecvatd Au fost cuplate piese de marimi diferite Verificati dacd ambele piese ale gulerului au aceeasi indicatie de marime

si aceeasi culoare a benzilor strap

Pacientul se plange de incomoditatea  Gulerul nu a fost aplicat corect sau starea clinicd  Verificati daca gulerul a fost aplicat respectand indicatiile de pe acesta
gulerului a pacientului nu este adecvatd pentru aplicarea
gulerului

12. ACCESORII

COLLAR BAG 3 - GEANTA DE TRANSPORT CU DIVIZIUNI PENTRU QC19010 COLLAR BAG 1 - GEANTA DE TRANSPORT PENTRU GULERE

QC10120 ¢\ eRE CERVICALE DINTR-O PIESA CERVICALE DINTR-O PIESA

JM30028 SPECTAR FOAM - SUPORT STERNAL PENTRU GULER CERVICAL

13. PIESE DE SCHIMB
Nu sunt prevazute piese de schimb.

14. ELIMINAREA

Dupd ce devin inutilizabile, dispozitivele si accesoriile acestora, dacd nu au fost contaminate de agenti speciali, pot fi eliminate ca deseuri menajere normale solide; in caz

contrar, respectati normele in vigoare privinf eliminarea deseurilor.

Avertisment

Informatiile din prezentul di sunt supuse modificarii fara notificare pi ila si sunt i proprietatea Spencer Italia S.r.|. cu dreptul de a aduce modificari.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiatd, reprodusa sau tradusa in altd limba fard consimtdmantul prealabil scris al Spencer Italia
sl
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1. MODELY
Déle uvedené zikladni modely mohou byt doplfiovany & ménény bez pfedchoziho upozornéni.

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NEC YORK * YES

2. URCENY UCEL

2.1 URCENY UCEL A KLINICKY PRINOS

Kréni limce jsou prostfedky urcené pro fixaci a udrzovani neutralniho postaveni kréni patefe.

Dle pouzitého modelu mohou byt vybaveny otvorem pro tracheotomii a mohou byt jednodilné nebo dvoudilné.

2.2 CILOVE SKUPINY PACIENTO

Neexistuji zadné specifické pokyny tykajici se skupin pacient(.

Rozsah velikosti jednotlivych modell umoZriuje pouZiti u velké skupiny pacientd, za pfedpokladu, Ze vybrand velikost umoZiiuje naplnit uréeny Géel prostfedku.
2.3 KRITERIA VYBERU PACIENT(

Pacienti jsou vétsinou osoby, u kterych je nutné zajistit znehybnéni kréni patefe

Kréni limce nesmi byt pouZivany v pfipadé zaseknuti/proniknuti cizich téles.

2.4 KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI VEDLEJS UCINKY
Pokud je prostfedek pouzivan v souladu s ndvodem k pouZiti, nejsou zndmé zadné zvlastni kontraindikace & nezddouci vedlejsi ucinky.
2.5 UZIVATELE A OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Pfedpokladanymi uZivateli tohoto prostfedku jsou zachranafi, ktefi maji zkuSenosti s imobilizaci a transportem osob s poranénou kréni patefi. Uzivatel musi byt schopen
posoudit, ktery typ prostiedku je nejvhodnéjsi pro poutziti u konkrétniho pacienta.

Tento prostfedek neni uréen pro laické uzivatele.

Personal musi byt schopny poskytnout pacientovi nezbytnou péci.

Vyrobek musi byt pouzivan vyhradné personalem vyskolenym pro pouziti tohoto vyrobku, nikoliv pro poutiti jinych, podobnych vyrobkd.

3. POUZITE NORMY

NORMA NAZEV DOKUMENTU
Nafizeni EU 2017/745 Nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich
4. UvoD

4.1 OZNACOVANI A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI PROSTREDKU

Kazdy prostiedek je vybaven 3titkem, umisténym p¥imo na prostfedku a/nebo na obalu, na kterém jsou uvedeny identifikacni tidaje vyrobce, vyrobku, oznaeni CE, vyrobni
¢&islo (SN) nebo ¢islo Sarze (LOT).

4.2 SYMBOLY

Symbol  Vyznam Symbol  Vyznam

Nebezpeci — Oznatuje nebezpeénou situaci, ktera mize mit za nasledek

C€ Prostfedek spliiujici pozadavky NaFizeni EU 2017/745 P . a
vazné ¢i smrtelné zranéni

Zdravotnicky prostiedek Dﬂ Prectéte si navod k pouZiti

Cislo $arze

Datum vyroby Kéd vyrobku

Unique Device Identifier Jednorézové pouziti

Vyrobce

§|& |k |E

4.3 ZARUKA A SERVIS

Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. poskytuje zaruku na vady svych vyrobki v trvani jednoho roku od data zakoupeni vyrobku.
Zakaznické oddéleni spolecnosti Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
Zaruéni a servisni podminky jsou dostupné na webovych strdnkach http://support.spencer.it

5. VAROVANI/NEBEZPECI
Funkcnost vyrobku
Je zakdzano pouZivat vyrobek pro jiné éely, nez které jsou popsany v navodu k pouziti.
* Je zakazano provadét jakékoliv nepovolené zasahy ¢i Upravy vyrobku bez pfedchoziho souhlasu vyrobce.
* Zabrarite styku vyrobku s ostrymi ¢i abrazivnimi pfedméty.
* Teplota poutziti: od -5°C do + 50°C
* Teplota skladovani: od -10°C do +60°C

Obecnd varovani tykajici se zdravotnickych prostfedki

NepouZivejte prostfedek, pokud je déravy, potrhany, rozpleteny ¢i nadmérné opotiebeny.

Neprovadéjte zadné Upravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepfedpokladané zméné funkénosti a naslednym $kodam na zdravi pacienta. V opa¢ném pfipadé nebude
uznana zaruka a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti

Utastnéte se kontroly bezpe&nosti vyrobki dodavanych na trh, informuijte vyrobce a pfisluiné orgény o rizicich spojenych s vyrobkem, aby mohla byt uinéna nezbytna
napravna opatfeni.

S odkazem na Nafizeni EU 2017/745 pfipomindme, e v pFipadé nehody tykajici se zdravotnického prostfedku maji vefejné & soukromé subjekty povinnost informovat
Ministerstvo zdravotnictvi a vyrobce, a to ve Ih(tach a zpUsoby uvedenymi v odpovidajicich ministerskych vyhlaskach. Vefejné nebo soukromé subjekty maji povinnost
informovat vyrobce o veskerych problémech, které musi byt odstranény ucinénim vhodnych opatfeni, nezbytnych pro ochranu zdravi a bezpeénosti pacientd a uzivateld.




6. SPECIFICKA VAROVANI

Pfed pouzitim krénich limc( si uZivatel musi preéist a porozumét obsahu tohoto navodu k pouZiti a postupovat podle pokynd, které jsou v ném uvedeny.

. A Pfed prvnim pouZitim p {{ p 'te simulaci na

hvalené pfisludnou lékaf h i sluzbou.

. Nevhodné pouZiti miZe zplsobit zranéni &i trvalou i iditu. Vidy Fujte postupy a
* Pro zaruéeni dlouhodobé Zivotnosti zbytecné nevystavuijte prostiedek UV zaFeni a nepfiznivym klimatickym podminkam.

* Opakované pouiiti prostfedkd uréenych pro jednorazové pouziti mize zpUsobit kiizové infekce.

* V pfipadé funkéni poruchy vyrobku okamzité pouzijte podobny prostfedek, pro zaru¢eni kontinuity probihajicich operaci. Vadné prostiedky musi byt okamzité vyrazeny.

* P¥i poutziti vyrobku musi byt zarucen dozor kvalifikovaného persondlu.

* Pro spravné nasazeni prostfedku musi byt pfitomni nejméné dva zachranafi.

* Personal musi byt schopen posoudit rozsah poranéni, které pacient utrpél, aby mohl rozhodnout, zda je poufZiti prostfedku vhodné

* Pfed nasazenim kréniho limce je nutné posoudit nutnost jeho poutziti dle konkrétniho klinického stavu pacienta a ujistit se, ze byl zvolen nejvhodnéjsi typ prostiedku.

* Personal musi byt schopen zvolit vhodny typ a vhodnou velikost kréniho limce pro dané poutziti, a to na zakladé typu pacienta a charakteristik jeho zranéni.

* Prostfedek nesmi byt vystavovan ¢i pfijit do styku s tepelnymi zdroji a hoflavymi latkami.

* Pfed pouZitim vidy provéite neporusenost viech Casti.

U modelu Spectar musi byt podpérka brady pfipevnéna nasazenim ¢ervené spony podpérky brady do pfislusného otvoru na okraji limce. Netahejte za sponu, ale stlacte ji do
upinaciho oka. V pfipadé nevhodného poufZiti by mohlo dojit k prasknuti.

7. ZBYTKOVE RIZIKO

Nejsou zndma zadna zbytkova rizika, to znamena rizika, ktera by mohla vzniknout navzdory dodrzeni viech pokynt uvedenych v tomto navodu k pouZi

8. TECHNICKE UDAIJE A SOUCASTI

SPECTAR NEC UP NEC YORK YES DALLAS

SOUCASTI POPIS/MATERIALY

Pfedstavuje hlavni podpérnou souéast. U modell Nec Up, Spectar a Nec York je vyrobeno z pevného polyethylenu. U ostatnich modeld je vyrobeno

Hiavni télo z pénového polyethylenu.

Vystelka Tato soudast, nayzy'var\a’ také padding (vystelka), v pfipadé poutiti slouZi pro zvyseni komfortu pacienta. U modelii Nec Up, Spectar, Nec York a Yes
je vyrobena z pénového polyethylenu.

Podpérka brady Tato soucast v pfipadé pouZiti slouzi pro podpéru brady pacienta. Sklada se z hlavniho téla a vystelky.

Upinaci popruh Slouzi pro upnuti na krku pacienta. Je vyroben z nylonu a upinani je feSeno za pouZiti suchych zipt

9. zp0soB POUZITI

Personal provadéjici imobilizaci musi byt schopen zvolit vhodny typ a vhodnou velikost kréniho limce.

Bez ohledu na poutzity typ kréniho limce je nutné se ujistit, zda uréité okolnosti nebrani pouziti tohoto prostiedku (napf. proniknuti cizich téles, rany na krku, zhorsend prichod-
nost dychacich cest).

9.1 VYBER VELIKOSTI

- Zméite vzdalenost mezi kli¢ni kosti a spodnim okrajem brady.
- Pro vybér nejvhodnéjsi velikosti kréniho limce porovnejte naméfenou vzdalenost se vzdalenosti mezi podpérkou brady v pfedpoklddané poloze nasazeni a &asti kréniho limce,
ktera bude pfiléhat k ramenu pacienta.

9.2 NASAZENi TRAKENIHO KRENIHO LiMCE

- Jeden zachranaf musi zajistit stalé udrzovani neutrélniho postaveni krcni patefe, zatimco druhy zachranar nasazuje kréni limec.

- V pfipadé dvoudilného limce nasadte predni dil jeho posouvanim od hrudniku smérem k bradé.

- zadni dil musi byt podsunut pod zadni t krku tak, aby nedoslo k vychyleni kréni patefe z neutralniho postaveni.

- Poté spojte oba dily pomoci suchych zipd, které musi byt utazeny tak, aby byla zaru¢ena spravna imobilizace.

-V ptipadé jednodilného limce musi byt p¥i nasazovani zadni ¢ast limce podsunuta pod zadni &ast krku pacienta. Poté je nutné spojit limec v pfedni ¢asti a zapnout jej suchymi
zipy tak, aby byla zaruéena spravnd imobilizace.

9.3 SERIZENi KRENICH Limc0 NEC UP

Kréni limce Nec Up jsou realizovany ve dvou vicevelikostnich velikostech.
Po vybéru spravné velikosti dle pokynd uvedenych v pfedchozim odstavci umistéte podpérku brady do spravné vysky. Vybrand velikost bude vyznaéena pomoci Eerveného
ukazatele, umisténého u podpérky brady. Pro zajisténi podpérky brady stisknéte obé pojistné packy oznacené napisem , Lock”.

10. CISTENI A UDRZBA
10.1 CISTENI

Kréni limce jsou prostfedky uréené pro jednorazové poutziti. Proto nejsou predpokladany zadné postupy ¢isténi. V pfipadé znetisténi prostfedki pred jejich pouzitim nebo
béhem opakovaného poufiti u stejného pacienta, ¢istéte vlaznou vodou a neutralnim Eisticim pfipravkem. Pfed pouzitim nechte prostfedek diikladné oschnout.

10.2 UDRZBA

Prostfedek nevyzaduje plan fadné udrzby, ale pfed kazdym pouZitim je nutné provadét predepsané kontroly a provéfovat:
* Celkovou funkénost prostiedku

* Zda je prostiedek Cisty (pfipominame, Ze nedbalé &isténi mize mit za nasledek riziko kiiZzovych infekei)

* SpInéni pozadavkd uvedenych v ndvodu k pouZiti v &asti Varovani a Specificka varovani

Pro tento prostfedek neni pfedpokladana pravidelna provérka.
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10.3 ZIVOTNOST

Pfedpokladana Zivotnost nepouzitého prostfedku je 5 let od data zakoupeni.

11. TABULKA PORUCH

PROBLEM

Suché zipy nejsou dostatecné pevné

Znecisténé suché zipy

RESEN{

Odstrarite pfipadné necistoty ze suchych zipt

Prasklé upinaci/pojistné spony

Nevhodné poufiti

Okamtité vyfadte prostiedek a vymérite jej za ekvivalentni prostfedek

Kréni limec nezarucuje dostatecné
znehybnéni

Nespravna velikost kréniho limce

Zkontrolujte, zda je vybrana velikost vhodna pro daného pacienta

Byly spojeny dva dily rozdilné velikosti

Zkontrolujte, zda je na obou dilech kréniho limce vyznacena stejna velikost a
zda jsou oba dily vybaveny suchymi zipy stejné barvy

Pacient si po nasazeni krcniho limce
stéZuje na nepohodli

Kréni limec nebyl spravné nasazen nebo klinicky
stav pacienta neni kompatibilni s pouzitim kréniho

limce

Zkontrolujte, zda byl kréni limec nasazen za dodrzeni pokyn(, které jsou na
ném vyznaceny.

12. PRISLUSENSTVI

QC10120

COLLAR BAG 3 - DELENA BRASNA NA JEDNODILNE KRNI LIMCE

Qc19010

COLLAR BAG 1 - BRASNA NA JEDNODILNE KRCNI LIMCE

JM30028

SPECTAR FOAM - MEKKA HRUDNI VLOZKA PRO KRCNI LIMCE

13. NAHRADNI DiLY

Nejsou predpokladany zadné nahradni dily.

14. LIKVIDACE

Po vyfazeni prostiedku a jeho pfislusenstvi, pokud nedoslo ke kontaminaci zvlastnimi latkami, je mozné provést likvidaci spole¢né s béznym komunalnim odpadem. V opaéném
pfipadé postupuijte podle platnych pravnich predpist pro likvidaci.

Varovani

Informace uvedené v tomto dokumentu mohou byt ménény bez pfedchoziho upozornéni a jsou povazovany za zavazek spoleénosti Spencer Italia S.r.l. s vyhradou pfipadnych
zmén.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Vsechna prava vyhrazena. Je zakdzano celkové ¢&i ¢asteéné kopirovani a Sifeni tohoto dokumentu &i jeho pfekladani do jinych jazyki bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Spencer Italia S.r.l.



1. MODELI
Spodaj navedeni osnovni modeli se lahko spi ijo ali ijo brez predhod opozorila.

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NECYORK * YES

2. NAMEN UPORABE

2.1 NAMEN UPORABE IN KLINIENE KORISTI

Vratne opornice so pripomocki, ki se uporabljajo za laZje ohranjanje nevtralne poravnave vratnega dela hrbtenice.

Glede na model imajo opornice lahko odprtino za traheostomijo, ali so brez nje, lahko so enodelne ali dvodelne.

2.2 KATERIM PACIENTOM SO NAMENJENE

Ni posebnih indikacij v zvezi s skupino pacientov.

Vsak model je na voljo v ve¢ velikostih, zato se jih lahko uporabi na obsezni skupini pacientov, ¢e izbrana velikost omogoca, da se dosega predvideni namen pripomogka.
2.3 KRITERUI IZBIRE PACIENTOV

Predvideni pacienti so osebe, katerim je treba imobilizirati vratni del

Uporaba vratne opornice ni primerna, &e so prisotni zapi¢eni/penetrantni predmeti.

2.4 KONTRAINDIKACIJE IN NEZELENI STRANSKI UCINKI

Ni posebnih znanih kontraindikacij ali stranskih ucinkov zaradi uporabe pripomocka, ¢e se ga uporablja skladno z navodili za uporabo.

2.5 UPORABNIKI IN NAMESTITELJI

Predvideni uporabniki so resevalci, ki imajo odli¢no znanje s podro¢ja imobilizacije in p ikanja oseb z vratnimi
najbolj primerna vrsta pripomocka za specifitnega pacienta.

Pripomocki niso namenjeni lai¢nim uporabnikom.

L iki morajo biti jeni za nudenje pomoti

Proizvod sme uporabljati samo osebje, ki je usposobljeno za uporabo tega proizvoda in ne drugih podobnih..

i. Uporabnik mora biti sposoben oceniti, katera je

3. REFERENCNI STANDARD

SKLIC NASLOV DOKUMENTA
Uredba EU 2017/745 Uredba EU o medicinskih pripomockih
4. UuvoD

4.1 OZNACEVANJE IN NADZOR SLEDLJIVOSTI PRIPOMOCKA

Vsak pripomocek je opremljen z oznako, ki je names¢ena na samem pripomocku in/ali na embalaZi, na njej so navedeni identifikacijski podatki proizvajalca, proizvoda, oznaka
CE, serijska Stevilka (SN) ali proizvodna serija (LOT).

4.2 ZNAKI
Znak Pomen Znak Pomen
c E Pripomotek je skladen z Uredbo EU 2017/745 Nevarnost — Oznacuje nevarno situacijo, ki je lahko neposredno povezana z

resnimi poskodbami ali smrtjo

Medicinski pripomocek E]El Glejte priroénik za uporabo

Proizvajalec Stevilka proizvodne serije

Datum izdelave Koda proizvoda

Unique Device Identifier Enkratna uporaba

& K |E

4.3 GARANCUA IN POMOC

Spencer Italia S.r.|. nudi garancijo, da so proizvodi brez napak za dobo enega leta od datuma nakupa.
Pomoc¢ strankam Spencer tel. +39 0521 541154, faks +39 0521 541222, e-posta service@spencer.
Garancijski pogoji in pogoji tehni¢ne pomoti so na voljo na spletni strani http://support.spencer.i

5. OPOZORILA/NEVARNOSTI
Delovanje proizvoda
Prepovedana je kakrsnakoli drugacna uporaba proizvoda od opisane v Priro¢niku za uporabo.
* Proizvoda ni dovoljeno spreminjati ali posegati vanj brez dovoljenja proizvajalca
* Preprecite stik z ostrimi ali abrazivnimi predmeti.
* Temperatura uporabe: od -5°C do + 50°C
* Temperatura skladis¢enja: od -10°C do +60°C

Splosna opozorila za medicinske pripomocke

* Ne uporabite, ¢e so pripomocek ali njegovi deli preluknjani, raztrgani, odrgnjeni ali pretirano obrabljeni.

* Pripomocka ni dovoljeno poljubno spreminjati, saj lahko sprememba povzro¢i nepredvideno delovanje in $kodo na pacientu, vsekakor pa povzroci propad garancijskih pravic
in razresi proizvajalca kakrsnekoli odgovornosti.

* Pri nadzoru varnosti proizvoda, danega na trg, sodelujete tako, da informacije o tveganjih proizvoda posljete proizvajalcu in pristojnim organom, da ukrepajo skladno s
svojimi pooblastili.

V smislu Uredbe EU 2017/745 opozarjamo, da so javni ali zasebni zdravstveni delavci, ki pri izvajanju svojih dejavnosti odkrijejo nesre¢e z medicinskimi pripomocki, dolzni
sporoditi svoje ugotovitve Ministrstvu za zdravje v roku in na nacin, ki so dologeni z eno ali ve¢ ministrskimi uredbami. Prav tako morajo obvestiti proizvajalca. Javni ali zasebni
zdravstveni delavci so proizvajalcu dolZni sporociti kakrdnekoli drugacne teZave, da lahko proizvajalec uvede ustrezne ukrepe za zagotavljanje zad¢ite in zdravja pacientov in
uporabnikov.
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6. SPECIFIENA OPOZORILA

Pred uporabo vratnih opornic je nujno treba prebrati, razumeti in upostevati vsa navodila v priroéniku za uporabo.

. A Pred zaé uporabe prij ¢ka se opravi sil ijo imobilizacije na ih lutkah.
. Neprimerna uporaba lahko povzroéi kodbe ali trajno invalid Vedno jf ke in ki jih odobrijo pristojne sluZbe za nujno medicinsko
pomot.

* Pripomocek morate ¢im bolj zascititi pred UV Zarki in neugodnimi vremenskimi vplivi, da zagotovite ustrezno trajanje.

* Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo lahko povzroci navzkrizne okuzbe.

* V primeru ugotovljenih nepravilnosti na proizvodu takoj uporabite podoben proizvod, da zagotovite neprekinjeno izvedbo postopkov. Neustrezen pripomoc¢ek morate uma-
kniti iz uporabe.

Med uporabo pri

mora biti pomo¢ osebja.

Za pravilno namestitev pripomocka morata biti prisotna vsaj dva resevalca.

Zdravstveni delavci morajo biti sposobni oceniti poskodbe pacienta in odlociti, ali je uporaba pripomocka primerna
* Pred namestitvijo opornice ocenite, ali jo je potrebno uporabiti glede na klini¢no stanje pacienta in se prepricajte, da uporabite najbolj primerno vrsto pripomocka.
* Zdravstveni delavci morajo biti sposobni oceniti vrsto in velikost najbolj primerne vratne opornice, upostevaje vrsto pacienta in karakteristike poskodb.

* Prij ne sme biti i: jen in ne sme priti v stik s toplotnimi viri zgorevanja in vnetljivimi sredstvi.
* Pred uporabo vedno preverite brezhibnost vseh delov. .

Pri modelu Spectar morate oporo za brado pritrditi tako, da rde¢i zati¢ na opori vstavite v ustrezno odprtino na koncu. Ne vlecite zati¢a, pa¢ pa ga potisnite v rezo za pritrditev.
Nepravilna uporaba lahko povzroéi zlom.

7. PREOSTALO TVEGANIJE
Ni nobenih znanih preostalih tveganj oziroma tveganj, do katerih lahko pride kljub upostevanju vseh opozoril iz tega priroénika za uporabo.

8. TEHNIENI PODATKI IN SESTAVNI DELI

SPECTAR NECUP NEC YORK YES DALLAS
ELEMENTI OPIS/MATERIALI
Glavni del Predstavlja najpomembnejsi oporni del. Izdelan je iz trdega polietilena pri modelih Nec Up, Spectar, Nec York. Pri ostalih modelih je iz polietilenske
pene.
Imenuje se tudi padding (oblazinjenje) in e je prisotna, izbolj3a udobje za pacienta. lzdelana je iz polietilenske pene pri modelih Nec Up, Spectar,
Obloga .
Nec York in Yes.
Opora za brado Ce je prisotna, nudi oporo pacientovi bradi. Zgrajena je iz glavnega dela in obloge
Pritrdilni trak Omogoca pritrditev opornice okrog pacientovega vratu. Je iz najlonske tkanine, pritrdi se z velcro jezki

9. NACIN UPORABE

Zdravstveni delavci, ki izvajajo imobilizacijo, morajo biti sposobni izbrati najbolj primerno vrsto vratne opornice ter najprimernejso velikost za pacienta.

Ne glede na uporabljeno vrsto opornice se prepricajte, da ni nobenih okolisin, ki bi bile nezdruzljive z uporabo pripomocka (npr. penetrantni predmeti, rane na vratu, tezavno
ohranjanje prehodnih dihalnih poti).

9.1 IZBIRA VELIKOSTI

- Ilzmerite razdaljo med priklju¢nim sklepom kljuénice in spodnjim robom brade.
- Doloéite najprimernejSo velikost opornice tako, da primerjate zgornjo razdaljo z razdaljo med oporo za vrat v njenem predvidenem poloZaju za namestitey, ter tistim delom
opornice, ki se nasloni na pacientova ramena.

9.2 NAMESTITEV VRATNE OPORNICE

- En reSevalec mora vedno varovati vratni del hrbtenice v nevtralnem polozaju, medtem ko drugi reSevalec namesti opornico.

-V primeru dvodelne opornice, namestite sprednji del in ga pomaknite od prsnega ko3a proti bradi.

- zadnji del pomaknite pod zatilje in pazite, da je vratna hrbtenica vedno v nevtralnem polozaju.

- Oba dela trdno spojite s pomocjo velcro trakov, ki jih pritrdite tako, da je zagotovljena pravilna imobilizacija.

-V primeru enodelnih opornic se namestitev izvede tako, da se zadnji del postavi na zatilje pacienta in se nato zapre nasprotni konec na sprednjem delu, z velcro trakovi se
opornico pritrdi, da je zagotovljena pravilna imobilizacija.

9.3 REGULACIJA MODELA NEC UP

Opornice Nec Up so izdelane v dveh nastavljivih velikostih.

Najprej ocenite velikost kot je opisano v prejsnjem odstavku, nato postavite oporo za brado na primerno visino. Izbrana velikost je prikazana na rde¢em indikatorju v blizini opore
za brado. Nato zaklenite oporo za brado tako, da pritisnete na oba zaporna jezi¢ka, oznacena z napisom “Lock”.

10. CISCENJE IN VZDRZEVANJE
10.1 CISCENJE

Vratne opornice so pripomotki za enkratno uporabo, zato ni predvideno redno izvajanje Cis¢enja. Ce se pripomotki umazejo $e pred uporabo ali med posameznimi
uporabami na istem pacientu, jih o€istite z mlaéno vodo in nevtralnim milom. Pred uporabo se morajo pripomocki popolnoma posusiti.
10.2 VZDRZEVANJE

Pripomocka ni treba redno vzdrZevati, vendar ga je treba pred uporabo kontrolirati, da se preveri:
* Splo3no ustreznost pripomocka



« Cistoto pripomocka (opomniti je treba, da neizvajanje &is¢enja lahko povzroti tveganje navzkrizne okuzbe)
* Izpolnjevanje zahtev iz prirocnika za uporabo, in sicer poglavja Opozorila in Specifi¢na opozorila

Redno pregledovanje pripomocka ni predvideno.

10.3 ZIVLIENJSKA DOBA PROIZVODA

Zivljenjska doba neuporabljenega proizvoda je 5 let od datuma nakupa.

11. PREGLEDNICA RESEVANJA TEZAV

TEZAVA

Velcro trakovi ne nudijo pravilnega
oprijema

VZROK

Trakovi so umazani

RESITEV

Odstranite morebitne ostanke s trakov

Zati€ za pritrditev/zaporo je zlomljen

Neprimerna uporaba

Pripomocek takoj izloCite iz uporabe in ga nadomestite z drugim podobnim

Opornica ne nudi ustrezne imobili-
zacije

Velikost opornice ni ustrezna

Preverite, ali je izbrana velikost primerna za pacienta

ZdruZena sta dva dela razli¢nih velikosti

Preverite, ali imata oba dela opornice enako oznako velikosti in velcro tra-
kove enake barve

Pacient toZi, da je opornica neudobna

Opornica ni bila praviino namescena ali klinicno
stanje pacienta ni primerno za namestitev opornice

Preverite, ali je bila opornica namescena skladno z navodili na sami opornici.

12. DODATKI

QC10120 COLLAR BAG 3 - VRECA S PREGRADAMI ENODELNE OPORNICE

Qc19010 COLLAR BAG 1 - VRECA ZA ENODELNE OPORNICE

JM30028 SPECTAR FOAM - STERNALNA BLAZINA ZA OPORNICO

13. NADOMESTNI DELI

Nadomestni deli niso predvideni.

14. ODSTRANIJEVANIJE

Ko opornice in dodatki niso ve¢ uporabni, se jih lahko odstrani kot obicajne trdne komunalne odpadke, ce niso kontaminirani s posebnimi sredstvi, v nasprotnem primeru se

uposteva veljavne predpise glede odstranjevanja.

Opozorilo

Informacije v tem ds

u se lahko sp ijo brez pr

opozorila, podjetje Spencer Italia S.r.l. si pridrZi pravico do sprememb.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Vse pravice pridrzane. Nobenega dela dokumenta ni dovoljeno fotokopirati, reproducirati ali prevajati brez predhodnega pisnega dovoljenja druzbe Spencer Italia S.r.l.
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1. MUDELID

voidakse lisada i jateha i ilma ette

* NECUP * SPECTAR * DALLAS * NEC YORK * YES

2. KASUTUSOTSTARVE

2.1 KASUTUSOTSTARVE JA KLIINILISED KASUTEGURID

Kaelatoed on meditsiiniseadmed, mida kasutatakse selleks, et aidata séilitada lilisamba kaelaosa neutraalselt joondatud asendit.

Olenevalt mudelist vib neil olla vGi mitte auk trahheotoomia jaoks ning need vdivad olla tihe- v6i kahepoolsed.

2.2 PATSIENTIDE SIHTRUHM

Patsientide sihtriihma kohta eringidustusi ei ole.

Iga mudeli puhul v8imaldab suurusevahemik kasutamist laiale patsientideriihmale, tingimusel et valitud suurus vdimaldab saavutada seadme ettendhtud eesmaérki.
2.3 PATSIENTIDE VALIKUKRITEERIUMID

Eeldatavad patsiendid on tipiliselt isikud, kellel on vaja lilisamba kaelaosa liikumatult fikseerida.

Kaelatoe kasutamine on vastunaidustatud sisse kiilunud/I&bi torkavate vddrkehadega traumade korral.

2.4 VASTUNAIDUSTUSED JA SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Erilisi vastundidustusi vdi seadme kasutamisest tingitud kdrvaltoimeid ei tdheldada, tingimusel et seadet kasutatakse vastavalt kasutusjuhendile.
2.5 KASUTAJAD JA PAIGALDAJAD

Ettendhtud kasutajad on on p&astetdétajad, kellel on pdhjalikud teadmised kaelatraumadega patsientide liil fikseerimise ja kandmise kohta. Kasutaja peab suutma
hinnata, mis tidpi seadet on konkreetsel patsiendil kbige sobivam kasutada.

Seade ei ole mdeldud kasutamiseks ilma véljadppeta kasutajatele

o] id peavad olema vdimelised osutama iendile vajalikku abi.

Toodet tohivad kasutada ainult selle toote ja mitte teiste I toodete jad saanud to6tajad.
3. VORDLUSSTANDARD
VIIDE DOKUMENDI PEALKIRI
Madarus EL 2017/745 Euroopa Liidu (EL) maarus meditsiiniseadmete kohta

4. SISSEJUHATUS
4.1 SEADME MARGISTUS JA JALGITAVUSE KONTROLL
Igal seadmel on etikett, mis asub seadmel endal ja/v&i pakendil ning millel on mérgitud tootja nimi, toote nimetus, CE-mérgis, seerianumber (SN) vi partii number (LOT).

4.2 SUMBOLID

Siimbol  Tahendus Siimbol  Tahendus

Oht — Néitab ohuolukorda, mis v6ib pdhjustada otseselt raskete voi
surmavate vigastustega seotud olukorra.

Meditsiiniseade E]}] Vaadake kasutusjuhendit.

( E ELi méérusele 2017/745 vastav seade

Tootja Partiinumber

Tootmiskuupéev Tootekood

Kordumatu identifitseerimistunnus Uhekordseks kasutuseks

B3 31E

4.3 GARANTIIJA TEHNILINE TUGI

Spencer Italia S.r.I. annab garantii tootedefektide vastu iiheks aastaks alates ostukuupéevast.
Spenceri klienditugi tel +39 0521 541154, faks +39 0521 541222, e-post service@spencer.it.
Garantiitingimused ja tehniline tugi on saadaval saidil http://support.spencer.it

5. HOIATUSED/OHUD
Toote funktsionaalsus

Toodet on keelatud kasutada muul viisil peale selle kasutusjuhendis kirjeldatud otstarbe.
* Toodet ei tohi manipuleerida ja muuta ilma tootja loata.
* Valtida id teravate vGi ak
* Kasutustemperatuur: vahemikus -5 °C kuni + 50 °C
* Hoidmistemperatuur: vahemikus -10 °C kuni +60 °C

Uldhoiatused meditsiinisead| kohta
* Kui seade voi selle osad on auklikud, rebenenud, narmendavad vai liiga kulunud.

* Seadet ei tohi meelevaldselt moonutada v&i muuta, sest muutmine vdib muuta seadme toimimise ettearvamatuks ja kahjustada patsienti ning seega muuta garantii kehte-
tuks ja vabastada tootja igasugusest vastutusest.

* Osalege turule lastud toote ohutuskontrollis, edastades teavet toote riskide kohta tootjale ja samuti padevatele asutustele, et nad saaksid teha nende padevusse kuuluvaid
samme.

Madérusele EL 2017/745 viidates tuletatakse meelde, et avalik- vdi eradiguslikud ettevdtjad, kes tuvastavad oma tegevuses ohujuhtumi, milles on osa meditsiiniseadmel,
on kohustatud sellest teada andma tervishoiuministeeriumile ihes paljudest ministri maérustest sitestatud tingimustel ja korras, ning tootjale. Avalik- v8i eradiguslikud
tervishoiuté6tajad on kohustatud teatama tootjale ka kdikidest muudest puudustest, mis véimaldaksid votta abindusid, et tagada patsientide ja kasutajate kaitse ja tervis.




6. ERIHOIATUSED

Kael di i on vaja kdik j di juhised l3bi lugeda, neist aru saada ja neid hoolikalt jérgida.
. A Enne seadme kasutusele v5tmist tehke i fikseerimise si
. Ebadige kasutamine v6ib pShjustada vigastusi voi alalist invaliidsust. Jargige alati padeva kiirabiteenistuse poolt heaks kiidetud menetlusi ja reegleid.

Seadme kasutusea sailitamiseks on vaja seda vimalikult kaitsta UV-kiirguse ja ebasoodsate ilmastikuolude eest.

korduv ine vdib

Toote t66s torgete taheldamisel kasutage kohe analoogset toodet, et tagada kasutuses jarjepidevus. Seade, mis ei vasta nduetele, tuleb kasutuselt kdrvaldada.

Seadme kasutamise ajal peab olema tagatud abi osutamine kvalifitseeritud té6tajate poolt.

Seadme Bigesti peale panemiseks on vaja vihemalt kahte paastetdétajat.

Tootajad peavad olema vdimelised patsiendi traumat hindama ja otsustama, kas seadme kasutamine oleks sobiv.

Enne kaelatoe peale panemist tuleb hinnata, kas seda on vaja kasutada, olenevalt patsiendi kliinilisest seisundist, ja tagada, et on valitud kdige sobivamat tiiiipi seade.

Tootajad peavad olema suutelised hindama, mis tiitipi ja millise suurusega kaelatuge on kdige sobivam kasutada, arvestades iendi kehatiiiipi ja vigastuste i

Seade ei tohi sattuda pdlevate soojusallikate ega tuleohtlike ainete lihedusse ega nendega kokku puutuda.

Enne kasutamist kontrollige alati, et kdik osad on terved.

Mudelil Spectar tuleb Iduakaitse kinnitamiseks sisestada I5uakaitsme punane klamber spetsiaalsesse auku Iuakaitsme otsas. Arge klambrit tsmmake, vaid vajutage see kinni-
tusaasa sisse. Ebadigesti kasutamisel vBib see puruneda.

7. JAAKRISK

Jagkriske vdi riske, mis vdivad tekkida, kaikide j di hoi jérgimi: ei ole tuvastatud.

8. TEHNILISED ANDMED JA KOMPONENDID

SPECTAR NECUP NEC YORK YES DALLAS
ELEMENDID KIRJELDUS/MATERJALID
pahikorpus Seade on esmane tugielement. Seadme mudelid Nec Up, Spectar, Nec York on valmistatud jaigast poliietileenist. Ulejadnud mudelid on

vahtpoliietileenist.

Kui seadmel on kattematerjal, mida nimetatakse ka polstriks (padding), muudab see kasutamise patsiendi jaoks mugavamaks. See on mudelitel Nec

Kattematerjal B : P .
) Up, Spectar, Nec York ja Yes valmistatud vahtpolietileenist.
Louakaitse Kui see on olemas, vdimaldab see patsiendi I6uga toestada. See koosneb pShikorpusest ja kattematerjalist.
Kinnitusrihm Voi ist imber iendi kaela. See on tehtud nailonriidest ja kinnitatakse imber sissepandavate rihmadega.

9. KASUTUSVIIS

Tootajad, kes teostavad liilkumatult fikseerimise, peavad olema suutelised valima kdige sobivamat tiitipi kaelatoe, lisaks kdige sobivamale suurusele.

Kasutatava kaelatoe tiiiibist olenemata tuleb veenduda, et ei esineks tingimusi, mis ei ole selle seadme kasutamisega tihilduvad (nt l4bi torkavad vodrkehad, haavad kaelas,
hir i de labit hoidmise raskused).

9.1 SUURUSE VALIMINE

- Mddtke rangluu si: i I6ua alumise aareni.

- Tehke kindlaks, mis suurusega kaelatugi on kdige sobivam, vdrreldes eespool véetud mddtu vahekaugusega I6uakaitsmest selle ettendhtud kasutusasendis kaelatoe selle
osani, mis on mdeldud toetamiseks patsiendi 6la peale.

9.2 PATSIENDI VABASTAMISE KAELALAHASE PEALE PANEMINE

- Uks paastetostaja peab alati hoidma lilisamba kaelaosa neutraalselt joondatud asendis, samal ajal kui teine tegeleb kaelalahase peale panemisega.

- Kahepoolsete kaelalahaste korral asetage eesmine pool i selle ril i |Buani.

- tagumine pool tuleb panna nii, et see libistatakse kukla alla, jélgides hoolikalt, et sdilib neutraalselt joondatud asend.

- Seejarel fikseerida mdlemad pooled kindlalt kinnistega, kinnitades need nii, et on tagatud &ige liikumatu asend.

- Uhe poolega kaelalahaste puhul tuleb lahas peale panna nii, et tagumine osa tuleb libistada patsiendi kukla taha, pannes seejirel vastasotsa kinni esikiiljel ja fikseerides selle
kinnistega, nii et on tagatud ige liikumatult paigale fikseerimine.

9.3 MUDELI NEC UP REGULEERIMINE

Mudeli Nec Up kaelalahased on tehtud kahes mitmem@&adulises suuruses.
Parast suuruse hindamist nii, nagu on eelmlses punktis kirjeldatud, viige I6uakaitse digele kdrgusele. Valitud m&6t on ndidatud punase tahisega IGuakaitsme lahedal. Seejarel
itse asendisse, vaj! lukustuslabale, mis on tahistatud kirjaga ,Lock”.

10. PUHASTAMINE JA HOOLDAMINE
10.1 PUHASTAMINE
Kaelatoed on tihekordseks kasutuseks mdeldud seadmed ning seega ei ole ette nihtud korduvaid puhastustoiminguid. Kui seadmed peaksid enne nende kasutusele
vtmist vbi samal patsiendil kasutamise kordade vahel maarduma, puhastada seda leige vee ja neutraalse seebiga. Enne kasutamist lasta seadmel korralikult dra kuivada.
10.2 HOOLDAMINE

Seade ei vaja korralise hoolduse graafikut, kuid enne selle kasutamist on vaja teha kontrolle, et kontrollida:
* Seadme iildist téokorda

* Seadme puhtust (tuletatakse meelde, et seadme puhastamata jatmine v3ib tekitada ristnakkuseohtu)

* Kasutusjuhendi punktide ,Hoiatused" ja ,Erihoiatused” nuetele vastavust
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Seadme puhul ei ole ette ndhtud korralist Glevaatust.
10.3 KASUTUSIGA

Seadme kasutusiga, kui seadet ei kasutata, on 5 aastat alates ostukuupéevast.

11. RIKETE PARANDAMISE TABEL

PROBLEEM POHIUS PARANDUS
Kinnised ei kinnitu digesti Ribad on maardunud Eemaldage ribadelt vdimalikud jaggid
Kinnitus/lukustusklambrid on katki Ebadige kasutus Kdrvaldage seade kohe kasutuselt vdi asendage analoogse seadmega

Kaelalahase suurus ei ole dige

Kontrollige, et suurus oleks patsiendile sobiv

Kaelahas ei taga piisavat liil

fikseerimist Omavahel on paariks tihendatud erinevad pooled

Kontrollige, et mdlemad kaelalahase pooled oleksid sama suuruse téhisega
ja sama varvi kinnistega

Patsient kurdab, et kaelalahas on Kaelalahas ei ole digesti peale pandud vdi pat-
ebamugav siendi kliinilises seisundis ei ole sobiv kaelalahast
kasutada

Kontrollige, et kaelalahas on peale pandud vastavalt sellel margitud juhi-
stele.

12. LISATARVIKUD

COLLAR BAG 3 - VAHEJAOTUSTEGA KOTT UHE POOLEGA

QC10120 QcC19010 COLLAR BAG 1 - UHE POOLEGA KAELATUGEDELE

KAELATUGEDELE

JM30028 SPECTAR FOAM - KAELATOE RINNAKUPEHMENDUS

13. VARUOSAD

Varuosi ei ole ette néhtud.

14. KASUTUSELT KORVALDAMINE

Kui seadmed ja nende liatarvikud ei ole enam kasutuskdlblikud, kui need ei ole eriliste ainetega saastunud, v6ib need kdrvaldada tavaliste tahkete olmejagtmetena, muul juhul

lahtuda kehtivatest jadtmekaitlusnormidest.

Hoiatus

Kéesolevas dokumendis antud teavet vdidakse muuta iima ette teatamata ja selle eest kannab hoolt Spencer Italia S.r.l., kes jatab endale diguse teha muudatusi.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Kaik digused reserveeritud. Uhtegi dokumendi osa ei tohi paljundada, reprodutseerida v&i tdlkida teise keelde ilma ariiihingu Spencer Italia S.r.l. eelneva kirjaliku ndusolekuta.
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