Stifneck Select

Select and Pedi-Select Extrication Collar

User Guide

98001033 Stifneck Select (Qty.1)
98001233 Stifneck Select, green (Qty.1)
98002033  Stifneck Pedi-Select (Qty.1)

3 ® R one

_|_|
o)

O

m
(V2]

P

—

—]

Z

L

D

>

(9]

V

NO

RU

ET

P

I @)
) %) —

— Ml
-n

w

L

P

O

m
—

ZH

KO

@ Laerdal
www.laerdal.com T helng save Tves

helping save lives









EN
Intended Use

This product is intended to support cervical spine in a neutral

position during transportation, in combination with other
cervical and full body immobilization devices (CSIDs and
FBSIDs).

I:EIV

Notes

In cases of a suspected spinal cord injury, proper neck
immobilization is only one part of total immobilization.

It is imperative that the patient is properly immobilized to
prevent any movement of the spinal column.

Should any serious malfunction, undesirable incident with, or
deterioration in the functionality or performance of the device
occur, contact Laerdal promptly. The competent authority
where the incident took place andlor the device was used
should also be notified.

A Warnings

Stifneck Select Collars should only be used by healthcare
providers.

Improper use may result in injury or permanent disability.
Always follow local spinal immobilization protocol.

Use correct collar size. An oversized collar may hyperextend a
patient’s cervical spine.An undersized collar may not provide
appropriate stability.

Do not adjust the Select or Pedi-Select collar on patient.

User Instructions

1.
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Measure patient in neutral head position from shoulder
to chin. Align head to neutral or “eyes forward”
position unless contraindicated by local protocol.
Match collar size to patient as shown in step 2

(from plastic edge to size window). Select has

4 positions, Pedi-Select has 3 positions.

Adjust collar and chin support to size selected in step 2.
Lock both sides by pressing the two lock tabs.

Preform the collar .

Apply collar while manually maintaining neutral

head position. Position chin support under chin. If a
different size is needed, remove, resize, and re-apply.
Pull the collar around the neck ensuring a close fit,
while holding the front in place - then fasten.

For a supine patient, slide the rear panel behind

the neck before positioning the chin support.

Cannula hooks are provided for attaching

supplemental oxygen lines.

Do not store collar in folded position.
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Utilisation prévue

Ce produit est congu pour soutenir les vertebres cervicales
dans une position neutre pendant le transport, en association
avec d'autres dispositifs d'immobilisation des cervicales et du
corps entier (CSID et FBSID).

@ Remarques

Dans les cas ol I'on suspecte des Iésions de la colonne vertébrale,
l'immobilisation adéquate du cou n'est qu'une partie de
l'immobilisation totale a effectuer.

Il est impératif dimmobiliser correctement le patient afin d'éviter
tout mouvement de la colonne vertébrale.

En cas de dysfonctionnement grave, dincident indésirable

ou de détérioration des fonctionnalités ou des performances

de l'appareil, contactez immédiatement Laerdal. L'autorité
compétente ol l'incident a eu lieu et / ou le dispositif a été utilisé
doit également étre notifiée.

A Avertissements

Les colliers Stifneck Select ne doivent étre utilisés que par des
prestataires de santé qualifiés.

Une mauvaise utilisation peut entrainer des blessures ou une
invalidité permanente. Respectez toujours le protocole local
dimmobilisation de la colonne vertébrale.

Utilisez la bonne taille de collier. Un collier trop grand peut
entrainer une hyper extension de la colonne cervicale du patient.
Un collier trop petit risque de ne pas assurer la stabilité adéquate.

Najustez pas le collier Select ou Pedi-Select sur le patient.

Instructions d'utilisation

1.
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Mesurez le patient avec sa téte en position neutre,

de I'épaule au menton. Alignez la téte en position
neutre ou « yeux vers |'avant » sauf indication

contraire dans le protocole local.

Choisissez la taille de collier adaptée au patient comme
illustré a I'étape 2 (du bord en plastique jusqu'a

la fenétre de dimensionnement). Select propose

4 positions, tandis que Pedi-Select a 3 positions.

Ajustez le collier et le soutien de menton a la taille
choisie lors de I'étape 2.

Verrouillez les deux cotés en appuyant sur les deux
onglets de verrouillage.

Préformez le collier:

Appliquez le collier tout en maintenant la position neutre
de la téte. Placez le soutien de menton bien en place
sous ce dernier. Si vous avez besoin d'une taille différente,
enlevez le collier, puis redimensionnez-le et réappliquez-le.
Ajustez correctement le collier autour du cou tout en
maintenant la partie avant en place, puis attachez-le.

Si le patient est couché, faites glisser la partie arriére
sous la nuque avant de placer le support de menton.

Les crochets sont fournis pour le maintien

de lignes supplémentaires d'oxygene.

Ne pas stocker le collier cervical en position

This medical device complies with the general
safety and performance requirements of
Regulation (EU) 2017/745 for medical devices.

Cce

Not made with natural rubber latex.

Storage Store in flat position. Température repliée. Le stocker a plat.
Storage . . . . Température | 34 oc 3 57 °C (.30 °F 3125 °F
Temperature -34 °Cto 52 °C (-30 °F to 125 °F) de stockage a ( a )

. Température de o 3 ° or 3 o
%ﬁ;z&g&m 18 °Cto +43 °C (-04 °F to 1094 °F) fonctionnement -18 °Ca +43 °C (-04 °F a 1094 °F)
Shelfife 5 years Duede 15 ans

Ce dispositif médical est conforme aux
exigences générales en matiére de performance
et de sécurité du réglement (UE) 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux.
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Ce dispositif n'est pas fabriqué a partir de latex
de caoutchouc naturel.

[orvex]

Do not re-use.

Medical Device

Ne pas réutiliser.

®

Dispositif médical

Rx Federal law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

La loi fédérale Rx - Rx (Etats-Unis) restreint la
vente de ce dispositif par ou sur demande d'un
médecin.

B( ONLY
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Verwendungszweck

Mit diesem Produkt soll die Halswirbelsdule in Kombination mit
anderen Immobilisationsvorrichtungen fir die Halswirbelsdule oder
den ganzen Kérper (CSIDs und FBSIDs) beim Transport in einer
neutralen Position gehalten werden.
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Hinweise

Bei einem Verdacht auf Riickenmarksverletzungen stellt
die richtige Nackenimmobilisation nur einen Teil der
Gesamtimmobilisation dar.

Es ist unbedingt darauf zu achten, dass der Patient hinldnglich
immobilisiert wird, um jegliche Bewegung der Wirbelsdule zu
verhindern.

Sollten schwerwiegende Fehlfunktionen, unerwiinschte Ereignisse
oder eine Verschlechterung der Funktiondlitcit oder Leistung des
Gerdts auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend an einen
Laerdal-Mitarbeiter. Die zustdndige Behérde, bei der der Vorfall
stattgefunden hat und / oder das Gerdt verwendet wurde, sollte
ebenfalls benachrichtigt werden.

& Warnhinweise

Stifneck Select-Krdgen dtrfen nur von qudlifizierten
Rettungskrdften angewendet werden.

UnsachgemdfBe Anwendung kann zu Verletzungen

oder einer dauerhaften Behinderung flihren. Das lokale
Spinalimmobilisationsprotokoll ist stets zu befolgen.

Einen Kragen der richtigen Grée verwenden. Bei einem
zu groBBen Kragen kann es zu einer Uberdehnung der
Halswirbelsdule des Patienten kommen. Ein zu kleiner
Kragen bietet méglicherweise keine ausreichende Stabilitdt.

Den Select- oder Pedi-Select-Kragen nicht am Patienten einstellen.

Bedienungsanleitung

1.
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Lagerung

Den Patienten mit dem Kopf in neutraler Position von der
Schulter bis zum Kinn messen. Den Kopf mit nach vorne
gerichteten Augen in die neutrale Position bringen, sofern
das lokale Protokoll dies nicht anderweitig vorschreibt.
Die KragengréBe wie in Schritt 2 gezeigt auf den Patienten
abstimmen (von Kunststoffkante zu GroBenfenster).
Select: Zwischen 4 Grofen flr Erwachsene wahlen.
Pedi-Select: Zwischen 3 GroBen fur Kinder wahlen.

Den Kragen und die Kinnstttze auf die in

Schritt 2 gewdhlte GroBe einstellen.

Beide Seiten durch Driicken der beiden

Arretiertasten arretieren.

Den Kragen vorformen.

Den Kragen anbringen, wahrend der Kopf von Hand in
einer neutralen Position gehalten wird. Die Kinnstiitze
weit unter das Kinn schieben.Wenn eine andere GréB3e
benétigt wird, die Stitze entfernen, die GroBe verstellen
und wieder anbringen. Die Riickseite des Kragens festziehen,
dabei die Vorderseite festhalten, dann befestigen.

Bei einem auf dem Riicken liegenden Patienten erst

die Kragenrickseite hinter den Hals schieben, dann

die Kinnstlitze anbringen.

Haken am Stifneck vereinfachen das Befestigen

von Sauerstoffschlauchen.

Nicht in gefalteter; sondern flacher
Position aufbewahren.

Lagertemperatur

-34 °C bis 52 °C
(-30 °F bis 125 °F)

Temperaturbereich fiir Einsatz

-18 °C bis +43 °C
(-0,4 °F bis 109,4 °F)

Haltbarkeit

5 Jahre

Dieses Medizinprodukt entspricht den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte.

Cce

ATEA Enthalt kein Naturlatex.
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Uso previsto

Este producto se ha disefiado para inmovilizar la columna
cervical en una posicién neutra durante el transporte, en
combinacién con otros dispositivos de inmovilizacién cervical
e inmovilizacién de todo el cuerpo (CSID y FBSID).

=

Notas

En los casos en que se sospeche la existencia de lesiones de la
médula espinal, una inmovilizacion correcta del cuello es solo una
parte de la inmovilizacién total.

Es imprescindible inmovilizar correctamente al paciente para
evitar cualquier movimiento de la columna vertebral.

Si se produce un mal funcionamiento grave, un incidente no
deseado o un deterioro en la funcionalidad o el rendimiento

del dispositivo, comuniquese con Laerdal de inmediato. También
se debe notificar a la autoridad competente donde ocurric el
incidente y / o se usé el dispositivo.

& Advertencias

Los collarines Stifneck Select solo debe utilizarlos profesionales de
la salud.

Un uso incorrecto puede provocar lesiones o discapacidades
permanentes. Seguir siempre el protocolo local de inmovilizacion de
columna vertebral,

Utilice el tamafio correcto de collarin. Un collarin demasiado
grande puede provocar una hiperextension de la columna cervical
del paciente. Un collarin demasiado pequefio no proveerd una
estabilidad correcta.

No ajustar el collarin Select o Pedi-Select al paciente.

Instrucciones para el usuario

1.
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Mida al paciente en posicién neutra de la cabeza, desde
el hombro hasta la barbilla. Coloque la cabeza en
posicién neutra o con los “ojos mirando de frente” a no
ser que se indique lo contrario en el protocolo local.

Elija el tamafio del collarin para el paciente

segun se indica en el paso 2 (desde el borde de
pléstico para dimensionar el tamafio). Select tiene
4 posiciones, Pedi-Select tiene 3 posiciones.

Ajuste el apoyo de la barbilla al tamafio

seleccionado en el paso 2.

Bloquee ambos laterales pulsando los cierres.

Ajuste previamente la forma del collarin.

Coloque el collarin manteniendo manualmente la posicién
neutra de la cabeza. Coloque el apoyo de la barbilla
debajo de la barbilla. Si se requiere una talla distinta,
quite el collarin, reajuste su tamafio y vuelva a colocarlo.
Tire del collarin alrededor del cuello asegurdndose de
que queda bien ajustado mientras sujeta la parte frontal
en la posicién correcta y, a continuacion, abréchelo.

Si el paciente se encuentra en posicién supina,

deslice el panel trasero por detrds del cuello

antes de colocar el apoyo de la barbilla.

Los ganchos para la cdnula sirven para

acoplar vias de oxigeno adicionales.

Temperatura

No almacenar el collarin en posicién plegada.
Almacenar en posicién plana.

Temperatura de
almacenamiento

—34°Cab52°C(-30°Fa125°F)

Temperatura de
funcionamiento

—18°Ca +43 °C (-04 °Fa 1094 °F)

Periodo de
validez

5 afios

Este producto sanitario cumple los requisitos
generales de seguridad y rendimiento del
reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitarios.
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Este producto no contiene latex
de caucho natural.

Nicht wiederverwenden.

®

Medizinprodukt

No reutilizar.

®

[MD]

Producto sanitario

B( ONLY

Laut Rx-Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt
nur von Arzten bzw. auf drztliche Verordnung
verkauft werden.

R( ONLY

Rx- La ley federal Rx de Estados Unidos
restringe la venta de este dispositivo, que solo se
podrd realizar por prescripcion médica o por el
propio médico.
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Utilizacdo prevista

Este produto foi concebido para apoio da coluna cervical

numa posi¢ao neutra durante o transporte, em combinagdo

com outros dispositivos de imobilizagdo cervical e integral do

corpo (CSID e FBSID).

,::|7 Notas

e Em casos de suspeita de lesdo da medula espindl,

a imobilizagdo adequada da zona cervical é apenas uma

parte da imobilizagdo total.

«  Eimperativo que o doente seja imobilizado adequadamente, a
fim de evitar qualquer movimento da coluna vertebral.

*  Se ocorrer qualquer mau funcionamento, incidente indesejdvel ou
deteriora¢do da funcionalidade ou desempenho do dispositivo,
entre em contato com a Laerdal imediatamente.A autoridade
competente onde o incidente ocorreu e / ou o dispositivo foi
usado também deve ser notificado.

& Adverténcias

*  Os colares cervicais Stifneck Select sé devem ser usados por
prestadores de cuidados de satide qualificados.

*  Uma utilizagdo inadequada pode causar lesées ou
incapacidade permanente. Respeite sempre o protocolo local
de imobilizagdo vertebral.

«  Utilize o colar com tamanho correto. Um colar grande
demais pode causar hiperextensdo da coluna cervical do
doente. Um colar pequeno demais pode ndo proporcionar a
estabilidade adequada.

*  Ndo gjuste o colar Select ou Pedi-Select no doente.

Instrucdes de Uso

1. Mega o paciente numa posicdo da cabega neutra
do ombro ao queixo. Alinhe a cabeca na posicao
neutra ou ““de olhos em frente”, a menos que
tal seja contraindicado pelo protocolo local.

I

Faca corresponder o tamanho do colar ao doente
conforme apresentado no passo 2 (do rebordo

de pléstico a janela do tamanho). O Select tem

4 posicoes, o Pedi-Select tem 3 posicdes.

Ajuste o colar e o apoio do queixo ao tamanho
escolhido no passo 2.

Bloqueie ambos os lados, pressionando as duas
abas de bloqueio.

Configure previamente o colar.

Aplique o colar enquanto mantém a cabega na
posicdo neutra. Coloque o apoio do queixo debaixo
do queixo. Se for necessdrio um tamanho diferente,
retire, volte a escolher o tamanho e aplique o colar.
Puxe o colar a volta do pescogo para ficar justo,
mantendo a parte frontal no local, e aperte.

Para um doente em supinagdo, desloque o painel
posterior por detrds do pescoco antes de colocar
o apoio do queixo.

Séo fornecidos ganchos de canula para segurar
dispositivos complementares de oxigénio.
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Nzo guarde o colar dobrado.

Conservagio Guarde-o estendido.

Amplitude térmica

d p -34 °C até 52 °C (-30 °F até 125 °F)
e conservagao

Amplitude térmica

q = -18 °C até +43 °C (-0.4 °F até 109,4 °F)
e operagdo

Prazo de validade 5 anos

Este dispositivo médico estd em
c € conformidade com os requisitos gerais de
seguranca e desempenho do Regulamento
A VAN

(UE) 2017/745 para dispositivos médicos.
Nao ¢é fabricado com ldtex de borracha

natural.
& ONLY

Nao reutilizar.

Dispositivo médico

Rx - A legislagdo federal norte-americana
Rx restringe a venda do dispositivo a
prescri¢do médica.

IT

Uso previsto

Questo prodotto e progettato per il supporto della colonna

vertebrale cervicale in posizione neutra durante il trasporto, in

combinazione con altri dispositivi di immobilizzazione cervicale

e per il corpo intero (dispositivi CSID ed FBSID).

B Note

* In caso di sospette lesioni al midollo spinale, 'adeguata

immobilizzazione del collo costituisce solo una parte

dellimmobilizzazione totale.

«  E di fondamentale importanza che il paziente sia
immobilizzato adeguatamente per evitare qualsiasi
movimento della colonna vertebrale.

*  In caso di grave malfunzionamento, incidente accidentale
o deterioramento della funzionalita o delle prestazioni del
dispositivo, vi preghiamo di contattare subito Laerdal. [’
Autorita competente in cui si & verificato l'incidente e / o il
dispositivo & stato utilizzato verra prontamente informata.

A Avvertenze

o | collari Stifneck Select devono essere utilizzati solo da
operatori sanitari.

*  Luso improprio potrebbe causare lesioni o invalidita
permanente. Attenersi sempre ai protocolli locali riguardanti
l'immobilizzazione spinale.

e Utilizzare il collare della corretta dimensione. Un collare
sovradimensionato potrebbe causare ['iperestensione della
colonna vertebrale cervicale di un paziente. Un collare
sottodimensionato potrebbe non fornire un'adeguata stabilita.

*  Non regolare il collare Select o Pedi-Select sul paziente.

Istruzioni per |'utente

1. Misurare il paziente con la testa in posizione

neutrale dalla spalla al mento. Allineare la testa in
posizione neutra o con gli “occhi in avanti” se non
diversamente specificato dal protocollo locale.
Abbinare la misura del collare al paziente, come
mostrato nel passaggio 2 (dal bordo di plastica alla
finestrella della misura). Il collare Select ha 4 posizioni,
mentre il collare Pedi-Select ha 3 posizioni.

Regolare il collare e il supporto per il mento in

base alle dimensioni selezionate nel passaggio 2.
Bloccare entrambi i lati premendo le due

linguette di bloccaggio.

Preformare il collare.

Applicare il collare mantenendo manualmente la testa in
posizione neutrale. Posizionare il supporto per il mento
sotto di esso sotto il mento. Se & necessario usare una taglia
diversa, rimuovere, ridimensionare e applicare nuovamente
il collare.Tirare il collare intorno al collo assicurandosi

che aderisca, mantenendo contemporaneamente

la parte anteriore in posizione, quindi fissarlo.

In caso di paziente supino, far scivolare il pannello
posteriore dietro il collo del paziente prima

di posizionare il supporto per il mento.

Sono forniti alcuni passa cannula per il fissaggio

di linee supplementari di ossigeno.

Non stoccare il collare in posizione ripiegata.
Conservarlo in posizione piana.
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Conservazione

Temperatura

d : Da -34 °Ca 52 °C (Da-30 °F a 125 °F)
i conservazione

Temperatura
di esercizio

Durata di
conservazione 5 anni

irima dell'uso

c € Questo dispositivo medico & conforme ai

requisiti di sicurezza generale e prestazionali
ATEX Non contiene lattice di gomma naturale.

Da-18 °Ca +43 °C (Da -04 °F a 109,4 °F)

del regolamento (UE) 2017/745 per i
dispositivi medici.

Non riutilizzare.

Dispositivo medico

Secondo le leggi federali negli Stati Uniti
la vendita di questo prodotto & soggetta a
prescrizione medica.
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Beoogd gebruik

Dit product is bestemd voor de ondersteuning van de
cervicale wervelkolom in een neutrale positie tijdens vervoer,
in combinatie met andere immobilisatiesystemen voor de
cervicale wervelkolom en het hele lichaam (CSID - Cervical
Spine Immobilization Devices en

FBSID - Full Body Spinal Immobilization Devices).

E Opmerkingen

«  Wanneer ruggenmergletsel wordt vermoed is een goede
immobilisatie van de nek slechts een onderdeel van de totale
immobilisatie.

e Hetis absoluut noodzakelijk dat de patiént goed
geimmobiliseerd is om elke beweging van de wervelkolom te
voorkomen.

*  Neem onmiddellik contact op met Laerdal als er zich een
ernstige storing, ongewenst incident of verslechtering van de
functionaliteit of prestaties van het apparaat voordoet. De
bevoegde autoriteit waar het incident plaatsvond en / of het
apparaat werd gebruikt, moet ook worden ingelicht.

A Waarschuwingen
«  Stifneck Select-kragen mogen alleen worden gebruikt door
zorgverleners.

*  Onjuist gebruik kan leiden tot letsel of blijvende invaliditeit.
Volg altijd het lokale spinale immobilisatieprotocol.

*  Gebruik de juiste kraagmaat. Een te grote kraag kan de
cervicale wervelkolom van een patiént uitrekken. Een te
kleine kraag biedt mogelijk niet de juiste stabiliteit.

*  Pas de Select- of Pedi-Select-halskraag niet aan terwijl deze
bij de patiént is geplaatst..

Gebruikersinstructies

1. Meet de patiént van schouder tot kin met het hoofd
in neutrale positie. Lijn het hoofd uit in neutrale
positie of positie met de ogen voorwaarts, tenzij
gecontra-indiceerd volgens lokaal protocol.

Pas de kraagmaat van de patiént aan zoals getoond
in stap 2 (van plastic rand tot maatvenster). De
Select heeft 4 posities, de Pedi-Select heeft er 3.

Stel de kraag en kinsteun in op de maat
die is geselecteerd in stap 2.

Vergrendel beide zijden door op de
twee vergrendellipjes te drukken.

Vorm de kraag voor.

Breng de kraag aan terwijl u met uw hand de neutrale
hoofdpositie handhaaft. Plaats de kinsteun onder

de kin. Als een andere maat nodig is, verwijdert u

de kraag, past u de maat aan en brengt u de kraag
opnieuw aan. Trek de kraag om de nek en zorg
ervoor dat deze nauw aansluit, terwijl u de voorkant
op zijn plaats houdt - zet de kraag vervolgens vast.
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Schuif voor een patiént in rugligging het achterpaneel
achter de nek voordat u de kinsteun plaatst.

el

De kraag heeft canulehaken voor het
bevestigen van extra zuurstofslangen.

De kraag niet in gevouwen toestand, maar

DA

Anvendelsesformal

Dette produkt er beregnet til at understgtte den cervikale
rygsgjle i en neutral position under transport i kombination
med andre cervikale immobiliseringsenheder og
immobiliseringsenheder til hele kroppen (CSID’er og FBSID'er).

E Bemeerkninger

« [ tilfelde af mistanke om rygmarvsskade er korrekt
halsimmobilisering kun en del af total immobilisering.

«  Det er absolut ngdvendigt, at patienten er immobiliseret korrekt
for at forhindre bevaegelse af rygsgjlen.

e Hvis der opstdr alvorlig funktionsfejl, ugnsket haendelse med
eller forringelse af enhedens funktiondlitet eller ydelse, skal du
omgdende kontakte Laerdal. Den kompetente myndighed, hvor
haendelsen fandt sted og / eller enheden blev brugt, skal ogsd

Advarsler

underrettes.

«  Stifneck Select-kraver ma kun bruges af sundhedspersonale.

*  Forkert brug kan resultere i personskade eller
permanent handicap. Felg altid lokale retningslinjer
for spinalimmobilisering.
Brug den rigtige kravestarrelse. Hvis kraven er for stor, kan
den overstraekke en patients cervikale rygsgjle. Hvis kraven er
for lille, giver den muligvis ikke passende stabilitet.

Justér ikke Select- eller Pedi-Select-kraven pd patienten.

Brugervejledning

1. Mal patienten i neutral hovedstilling fra
skulder til hage. Justér hovedet til neutral
eller "gjne fremad" position, medmindre det er
kontraindiceret af de lokale retningslinjer.

2. Match kravesterrelse til patienten som vist i trin
2 (fra plastikkant til sterrelsesvindue). Select har
4 positioner, Pedi-Select har 3 positioner:

3. Justér krave og hagestatte til den
storrelse, der er valgt i trin 2.

4. Las begge sider ved at trykke pa de to laseflige.

Form kraven ferst.

o

Seet kraven pa, mens du manuelt opretholder den
neutrale hovedposition. Placér hagestgtten under
hagen. Hvis der er brug for en anden starrelse, skal du
tage kraven af, &endre starrelsen og sette den pa igen.
Treek kraven rundt om halsen, sa du far en teet pasform,
mens du holder fronten pa plads - fastger derefter:

~

Huvis patienten ligger ned, skal du skubbe bagstykket
bag nakken, inden du placerer hagestatten.

8. Der medfelger kroge til fastgarelse
af supplerende iltslanger.

Opbevar ikke kraven foldet.

Dit medische hulpmiddel voldoet aan de
€ algemene veiligheids- en prestatie-eisen

van Verordening (EU) 2017/745 voor
medische hulpmiddelen.

(@)

Niet gemaakt van natuurlijk rubber latex.

Opslag plat bewaren. Opbevaring Opbevares fladt liggende
Opslagtemperatuur | -34 °C tot 52 °C (-30 °F tot 125 °F) gﬂ%‘iﬁﬁ? 34 °C il 52 °C (-30 °F 1il 125 °F)
Bedrijfstemperatuur | -18 °C tot +43 °C (-04 °F tot 109.4 °F) Driftstemperatur | -18 *Cil +43 °C (:04 °F 1il 109.4 °F)
HeorLifclja:arheids— S jaar Holdbarhed 5aér

c € Dette medicinske udstyr overholder de

generelle krav vedrgrende sikkerhed og
[Tavex]

Fremstillet uden naturlig gummilatex.

Niet hergebruiken.

Bl

Medisch hulpmiddel

ydeevne i forordning (EU) 2017/745 om
® Ma ikke genbruges.

medicinsk udstyr.
MD]

Medicinsk udstyr

Rx - Dit product mag alleen worden
verkocht door; of in opdracht van, een arts
(wetgeving VS)

T
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2
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Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun
szelges af eller efter bestilling fra en laege.

B( ONLY




SV

Avsedd anvdndning

Den hér produkten &r avsedd att, i kombination med andra
nack- och helkroppsanordningar fér immobilisering (CSID:er
och FBSID:er), stadga halskotorna i ett neutralt ldge under
transport.

5 Anmarkningar

« [ fall av misstdnkt ryggmdrgsskada utgér korrekt
immobilisering av nacken endast en del av den
sammanlagda immobiliseringen.

*  For att forebygga varje ldgesférdndring av ryggraden dr det
absolut nédvéndigt att patienten hdlls immobiliserad pa ett
korrekt sdtt.

*  Om det uppstar nagot allvarligt funktionsfel, o6nskad
hdndelse med enheten eller forsdmring av enhetens
funktionalitet eller prestanda, kontakta Laerdal Medical AB
omgdende. Myndigheten som berdrs ddr hdndelsen intrdffade
och / eller enheten anvindes bér ocksd meddelas.

A Varningar

Stifneck Select nackkragar fér endast anvéndas av
sjukvérdspersonal.

*  Felaktig anvédndning kan resultera i skada eller
permanenta funktionshinder. Félj alltid lokal praxis gdllande
ryggradsimmobilisering.

*  Anvdnd nackkragen instdlld i korrekt storlek. En krage i
alltfor stor storlek kan orsaka hyperextension av patientens
nackkotor. En krage i alltfér liten storlek kanske inte ger
tillrdckligt med stadga.

*  Justera inte Select eller Pedi-Select krage pd patienten.

Bruksanvisning

1. Mat avstandet mellan patientens axel och haka ndr
huvudet befinner sig i neutralt lage. Hall patientens
huvud i neutral position med &gonen riktade framéat,
satillvida detta inte kontraindiceras av lokal praxis.

I

Anpassa nackkragens storlek till patienten i enlighet
med steg 2 (fran plastkanten till storlekshalet).
Select har 4 ldgen, Pedi Select har 3 lagen.

w

Justera kragen och hakstddet till den
storlek som valts i steg 2.

-+

Lés bada sidorna genom att trycka in de tva lasflikarna.

Forma kragen fore applicering.

o

Hall kvar huvudet manuellt i neutralt lage medan
kragen appliceras. Placera hakstddet under hakan.
Om en annan storlek krdvs ska kragen tas av,
storleken dndras och kragen sittas pa igen. Dra
kragen runt nacken och hdll samtidigt i den framre
delen sé att den inte rubbas ur sitt lige. Se till att
kragen ligger an ordentligt och spann sedan fast.

~

Om patienten ligger ned ska bakstycket dras in under
nacken innan hakstodet placeras under hakan.

@

Krokar finns for att fasta extra syrgasslangar

Forvara inte kragen ihopflld.

NO

Bruksomrade

Dette produktet er ment & stgtte ryggraden i en ngytral
posisjon under transport, i kombinasjon med andre
immobiliseringsenheter til ryggraden og hele kroppen (CSIDer
og FBSIDer).

@ Merknader

o [tilfeller av mistanke om ryggmargsskade er riktig
nakkeimmobilisering kun en del av total immobilisering.

«  Det erviktig at pasienten er ordentlig immobilisert for
d forhindre bevegelse av ryggsaylen.

Ta umiddelbar kontakt med Laerdal dersom det oppstdr en
alvorlig funksjonssvikt, ugnsket hendelse med eller forringelse
av funksjonaliteten eller ytelsen til enheten. Den kompetente
myndigheten der hendelsen fant sted og / eller enheten ble
brukt, skal ogsé varsles.

& Advarsler

«  Stifneck Select-krager bar kun brukes av helsepersonell.

e Feil bruk vil kunne fare til personskade eller varig
funksjonshemming. Felg alltid lokale regler for
ryggradsimmobilisering.

«  Bruk riktig kragestarrelse. En for stor krage vil kunne forlenge
en pasients ryggrad i overdreven grad. En for liten krage vil
ikke ngdvendigvis kunne gi nedvendig stabilitet.

*  lkke juster Select- eller Pedi-Select-kragen pd pasienten.

Brukerinstruksjoner

1. Mal pasienten i ngytral hodeposisjon fra skulder til hake.
Juster hodet til ngytral eller «@yne framover»-stilling med
mindre det er kontraindikert giennom lokale regler:

N

Sarg for samsvar mellom kragesterrelsen og pasienten
som vist i trinn 2 (fra plastkanten til starrelsesvinduet).
Select har 4 posisjoner; Pedi-Select har 3 posisjoner.

3. Juster krage og hakestgtte til starrelsen
som er valgt i trinn 2.

-+

Lés begge sider ved & trykke pa de to laseflikene.

o

Form kragen pa forhand.

6. Sett pa kragen mens du manuelt holder hodet
i ngytral posisjon. Posisjoner hakestgtten under
haken. Hvis du trenger en annen sterrelse, ma du
ta den av, endre sterrelse og sette pa pa nytt. Trekk
kragen rundt halsen for a sikre en tett passform,
mens du holder fronten pa plass - fest deretter.

7. Er det snakk om en liggende pasient, sa skyv det bakre
panelet bak nakken far du posisjonerer hakestgtten.

8. Kanylekroker er anordnet for festing av
supplerende oksygenlinjer:

lkke oppbevar kragen i brettet stilling.

Denna medicintekniska anordning éverensstammer
E med de allmédnna kraven angaende sdkerhet och

prestanda i bestimmelse (EU) 2017/745 gdllande
medicinteknisk utrustning.

(@)

Forvaring Férvaras plant. Oppbevaring Oppbevares i flat stilling.

férva””gs‘ -34 °CHill 52 °C (-30 °F till 125 °F) Lagringstemperatur | -34 °C il 52 °C (-30 °F til 125 °F)
emperatur

Anvandnings- o+ o OF 41 ° : oC t ° OF 4 o
temperatur -18 °Cill +43 °C (-04 °F till 109,4 °F) Driftstemperatur -18 °C til +43 °C (0,4 °F til 1094 °F)
Hallbarhet 5ar Holdbarhet 5ar

c € Dette medisinske utstyret oppfyller de

Innehdller inte latex av naturgummi.

Far inte dteranvdndas.

Bl

Medicinteknisk utrustning

Rx Federal lagstiftning (USA) begrdnsar ratten att
sdlja denna anordning till ldkare eller pa ldkares
order.

2
=<

Fo

Inneholder ikke naturlig gummilatex.

generelle kravene til sikkerhet og ytelse i

EU-direktiv 2017/745 for medisinsk utstyr.

B( ONLY

M4 ikke gjenbrukes.

Medisinsk enhet

Rx — I henhold til federale Rx-lover (USA)
kan dette utstyret kun selges av eller pa
foresparsel av lege.
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Kayttotarkoitus

Tém4 tuote on tarkoitettu tukemaan kaularankaa neutraalissa
asennossa kuljetuksen aikana yhdessd muiden kaulan ja koko
kehon immobilisaatiolaitteiden (CSID- ja FBSID-laitteet) kanssa.

@ Huomautuksia

+  Selkdydinvammaa epdiltdessd kaulan kunnollinen
likkumattomaksi tekeminen on vain osa
kokonaisimmobilisaatiota.

*  Potilas on ehdottomasti immobilisoitava huolellisesti, jotta
selkdranka ei pddse mitenkddn likkumaan.

*  Mikdli laitteessa ilmenee vakavia toimintahdirioitd,
ei-toivottuja tapahtumia tai toimintahdiriditd, joissa laitteen
suorituskyky heikkenee, tulee ottaa heti yhteyttd Laerdalin
edustajaan. Toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiloissa
ei-toivottu tilanne tapahtui ja/tai laitetta kdytettiin, tulee my6s
ilmoittaa asiasta.

& Varoitukset

+  Stifneck Select -kaulurit kuuluvat vain terveydenhuollon
ammattihenkildiden kéyttéon.

«  Virheellinen kdyttd voi johtaa loukkaantumiseen tai pysyvédn
vammautumiseen. Noudata aina paikallista selkdrangan
immobilisaatioprotokollaa.

*  Kdytd oikeankokoista kauluria. Liian suuri kauluri voi venyttdd
potilaan kaularankaa liikaa. Liian pieni kauluri taas ei
vdlttdmattd stabiloi riittdvdsti.

« Ald sddda Select- tai Pedi-Select-kauluria, kun se on potilaalle
puettund.

Kayttoohjeet

1. Mittaa potilas padn neutraaliasennossa olkapddstd leukaan.
Kohdista pdd neutraaliin tai "'silmét eteenpdin -asentoon”,
ellei sille ole paikallisen protokollan mukaista vasta-aihetta.

N

Valitse potilaan kokoa vastaava kaulurin koko vaiheessa
2 esitetysti (muovireunasta kokoikkunaan). Selectissd
on 4 asentoa, Pedi-Selectissd on 3 asentoa.

Sdddd kauluri ja leukatuki vaiheessa 2 valittuun kokoon.

Bl

Lukitse kummatkin puolet painamalla
kahta lukituskielekettd.

o

Esimuotoile kauluri.

o

Aseta kauluri paikalleen pitden kdsin paata
neutraalissa asennossa. Aseta leukatuki leuan alle.
Jos eri koko tarvitaan, irrota, saddd kokoa ja aseta
uudelleen paikalleen. Vedd kauluri niskan takaa
ympari tukevan istuvuuden varmistamiseksi ja
pidd samalla etuosaa paikallaan. Kiinnitd sitten.

~

Liu'uta takaosa seldllddn makaavan potilaan niskan
takaa ennen leukatuen asettamista kohdalleen.

ol

Kaulurissa on kanyylikoukkuja lisdhappiletkujen
kiinnittdmistd varten.

Sailytys Al sdilyta kauluria taitettuna. Siilyts litte3na.

RU

Ha3HaueHune

/13penve npeaHasHaueHo Ana NoAAePKaHNA WeNRHOro
0T/1e/1a NO3BOHOYHMKA B HEMTPANIbHOM MOMNOXKEHNN BO BPEMS
TPaAHCMOPTUPOBKM B COUETAHWM C NPOUMMI U3ENNAMMY,
burkcrpytowmmm WwewHbin otaen 1 ece Teno (CSID n FBSID).

@ [Mpvmeyanma

*  Bcnydae nodospeHuli Ha NospexoeHus CNUHHO20 M032a
Haonexausas puUKCauyus Weu C1yxum mosibko NepebiM
3manom nosnHol ukcayuu.

*  BaxHo obecnequms NoJHyIO (huKCayuio nayueHma, 4mobel
npedomepamums s06ele CMeuleHuUs NO3BOHOYHO20 CMoiba.

e Bcaydae cepbesHol HEUCNPABHOCMU, Hexes1amesibHo20
UHYUOeHmMa unu yxyouweHuUs (yHKUUOHAILHOCMU LU
npou38oduMenbHOCMU ycmpolicmea HeMeOIeHHO CEAXUMeCs
¢ Laerdal. KomnemeHmHell opeaH, 8 Komopom npousouies
UHYUOeHm U/ U/ UCNo/Ib308a/10Ce yCmMpOUCmMeo, Mmakxe
0osmkeH bbimb yBeOOM/IeH.

& MpepynpexaeHva

e BopomHuku Stifneck Select npedHasHaqeHbl 0ns
UCNOIb308AHUA MOILKO NOCMABLUUKAMU MEOUYUHCKUX YCITye.

HenpasusbHoe Ucnob308aHue Moxem Npusecmu K mpasme

wnu cmotikoti ympame mpydocnocobHocmu. Bceeda criedydme

MECMHOMY NPOMOKO/TY NO PUKCAUUU NO3BOHOYHUKG.

*  Ucnone3ylime 80pomHUK NOOX00AWe20 pasmepd. BOpomHuk
CIUWKOM BOTIbUIO20 PAZMePa MOXem NPUBECMU K PACMAXKEHUIO
welHblX NO38OHKO8 NAYUEHMA. BODOMHUK CIULIKOM Mano20
pazMepa Moxem He obecneyums 00CMAMOYHyI0 yCmoU4usocme.

e Hepezynupylme pasmep sopomHukos Select u Pedi-Select

Ha nayueHme.

VIHCTpYKUMA MO 3KCNyaTaumm

1. VI3mepbTe naumeHTa oT nney 4o noabopoaka
B HEMTPanbHOM MONOXKEHWW roNoBbl. Pacnonoxure
rONIOBY HENTPANBHO WNY B MONIOKEHWM «B3MNAL NPAMO»,
€CNV 3TO He NPOTUBOPEUNT MECTHOMY MPOTOKONY.

N

MNonbepwTe pa3vep BOPOTHMKA, COOTBETCTBYIOLLMNIA
NaLMeHTy, Kak NokasaHo Ha 3Tane 2 (0T NnacTMaccoBoro
KpaA 4o pa3mMepHOro okHa). B Select goctynHel

4 nonoxenws, B Pedi-Select — 3 nonoxexws.
CKOppeKTNpY#iTe pa3Mep BOPOTHYIKA 1 MOAOOPOAHVKa
[NA COOTBETCTBUA Pa3mepy, BblbpaHHOMY Ha 3Tane 2.
3aduKcvpyiite obe CTOPOHBI, HaxaB fBa drkcaTopa.
CorHuTe BOPOTHUK.

HaneHbTe BOPOTHYIK, BPYUHYIO YAEPKIBasA ronosy

B HEMTPaNbHOM MONOKEHWW. Pacrnonoxmte noabopoaHmnk
nof Noabopoakom. Eciv TpebyeTca n3meHnTb pasmep,
CHUMMTE BOPOTHUK, MOMEHAKTE pa3Mep 1 MOBTOPHO
HafleHbTe BOPOTHVIK. YAEPXMBasA NepeaHion YacTb

Ha MecTe, 0bepHWTe BOPOTHUK BOKPYT LUew, UTobb!
obecneyunTb NNOTHOE NPUNEeraHvie, v 3aTAHUTe.

ECNv naLmeHT NexwuT Ha CiviHe, NPOTAHUTE

3a/1HI0I0 YaCTb BOPOTHMKA MO, Weei, npexaie

uem GUKCMpPOBaTb NOABOPOAHNIK.

[InA KpenneHvA [ONONHUTENbHbBIX KNCNOPOJONPOBOAOB
NPeaoCTaBNAOTCA KPIOUKM [AN1A KaHIONb.

Ycnosua He XpaHuTe BOPOTHIK B CBEPHYTOM
XpaHeHns nonoxeHnn. XpaHure B pacrpasieHHOM BUAE.

w

o v o

~

ol

Séilytyslampotila —34-52°C (=30 -125 °F)

[lnanasoH Temnepatyp
XpaHeHuna

OT1-34°C o +52°C
(O1-30 °F po +125 °F)

Toimintaldimpétila —18-+43 °C (04 —-1094 °F)

Kestoaika 5 vuotta

c € Tama lddketieteellinen laite noudattaa

lddketieteellisid laitteita koskevan asetuksen
(EU) 2017/745 yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia.

[lnanasoH Temnepatyp
3KCnNyaTaumm

OT-18°C o +43°C
(O1-0,4 °F po +109,4 °F)

5 ropa

CpoK rogHoCTM

HacToAwlee meanumHCKoe nsgenve oteevaet
00LMM TpeboBaHKAM 6e30NacHOCTN 1
3kcnnyaTaumm Pernamenta (EC) 2017/745 ana
MeANLNHCKIX 13aenvii.

q3

Ei sisdlld luonnonkumilateksia.

Ei saa kdyttdd uudelleen.

Ladketieteellinen laite

Rx —Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa taman
laitteen myytavaksi vain ladkarille tai laakarin
tilauksesta.

B( ONLY

BASY

®

B( ONLY

He cogepxumt HaTypanbHOro natekca.

He ncnonb3osartb NOBTOPHO.

MenuunHckoe nsnenne

Rx - @eaepanbhbiit 3akoH Rx (CLUA)
HaKAQAbIBAET OrPaHNYEHMA Ha MPOAAXKY M3AEAMA,
KOTOPOE MOXET MPOAABATHCA TOABKO Bpa4aMm WAM
o Bpa“ebHOMY MPEATMCaHMIO.
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Kasutusotstarve

Toode on mdeldud hoidma lilisamba kaelaosa transpordi ajal
neutraalses asendis, kombinatsioonis teiste tservikaalsete ja
kogu keha immobiliseerimise seadmetega (CSID-d ja FBSID-d).

@ Markused

Lilisambavigastuse kahtluse korral on kaela lahastamine vaid
osa vajalikust immobiliseerimisest.

Patsient tuleb tingimata korralikult immobiliseerida,

et hoida dra igasugune lilisamba likumine.

Tosiste rikete, soovimatute juhtumite v6i seadme
funktsionaalsuse véi toimimise halvenemise korral péérduge
viivitamatult Laerdali poole. Samuti tuleks sellest teavitada
pddevat asutust, kus vahejuhtum toimus ja / voi seadet
kasutati.

A Hoiatused

Stifneck Selecti kaelalahaseid tohivad kasutada tksnes
tervishoiutédtajad.

Vale kasutus voib pohjustada vigastusi voi pisivat puuet.
Jargige alati kohalikku lilisamba immobiliseerimise protokolli.
Kasutage oiges suuruses kaelalahast. Liiga suur kaelalahas
voib ulatuda ile patsiendi lilisamba kaelaosa. Liiga vdike
kaelalahas ei pruugi tagada piisavat stabiilsust.

Arge reguleerige Selecti ega Pedi-Selecti kaelalahaseid
patsiendi kiiljes!

Kasutusjuhised

1. Modtke patsienti Slast Iduani, pea neutraalses asendis.
Viige pea neutraalsesse vai , pilk ees"-asendisse,

va juhul, kui kohalik protokoll seda keelab.

N

Valige patsiendile sobiliku suurusega kaelalahas,
nagu ndidatud sammus 2 (plastservast kuni suuruse
aknani). Selectil on 4 asendit, Pedi-Selectil 3 asendit.

w

Reguleerige kaelalahast ja IGuatuge vastavalt
sammus 2 valitud suurusele.

-

Kinnitage kljed, vajutades kahele lukustussakile.

o

Eelvormige kaelalahas.

o

Paigaldage kaelalahas, hoides pead kéte abil neutraalses
asendis. Asetage IGuatugi I6ua alla. Kui on vaja teist suurust,
siis vOtke kaelalahas dra, muutke suurust ja pange kaelalahas
tagasi. Témmake kaelalahas tmber kaela, tagades hea
istuvuse, hoides samal ajal esiosa paigal. Seejdrel pingutage.

~

Kui patsient on selili, libistage tagapaneel kaela
taha, enne kui kui paigaldate I6uatoe.

@

Hapnikuvoolikute kinnitamiseks on
kaelalahase kiiljes kantdlikonksud.

PL

Przeznaczenie

Niniejszy produkt przeznaczony jest do stabilizacji odcinka

szyjnego kregostupa w neutralnej pozycji na czas transportu, w

potaczeniu z innym sprzetem unieruchamiajacym szyje lub cate

ciato (sprzet CSID oraz FBSID).

@ Uwagi

*  Wprzypadku podejrzenia urazu rdzenia kregowego prawidfowe

unieruchomienie odcinka szyjnego jest tylko czesciq catego

procesu unieruchomienia pacjenta.

Konieczne jest prawidfowe catkowite unieruchomienie pacjenta,

aby zapobiec ruchom rdzenia kregowego.

W przypadku wystqgpienia jakiejkolwiek powaznej usterki,

pogorszenia dziatania urzqdzenia lub niepozqdanego incydentu,

niezwtocznie skontaktuj sie z firmgq Laerdal. Nalezy réwniez

powiadomic wiasciwy organ, w ktérym miat miejsce incydenti/
lub uzyto urzqdzenia.

Ostrzezenia

Kofnierze Stifneck Select mogq by¢ uzywane wytqcznie przez
wykwalifikowanych pracownikdw stuzby zdrowia.

Nieprawidiowe uzycie moze skutkowac urazem lub trwatym
kalectwem. Zawsze nalezy przestrzegac lokalnych procedur
dotyczqcych unieruchamiania kregostupa.

Nalezy uzywac kotnierza o odpowiednim rozmiarze. Zbyt duzy
kotnierz moze spowodowac przeprost kregostupa szyjnego. Zbyt
maty kotnierz moze nie zapewnic odpowiedniej stabilizacji.

Nie wolno regulowac kotnierzy Select lub Pedi-Select po
zafozeniu ich pacjentowi.

Instrukcje dla uzytkownika

1. Pomiar pacjenta wykonac przy neutralnej pozycji gtowy;
zmierzy¢ odlegtos¢ od barku do podbrédka. Ustawic¢ glowe
w pozycji neutralnej lub ze wzrokiem skierowanym w przéd,

o ile jest to zgodne z lokalnie obowigzujacymi procedurami.

Dopasowac rozmiar kotnierza do pacjenta, jak pokazano
w punkcie 2 (od brzegu plastiku do otworu). Kotnierz
Select ma 4 pozycje, Pedi-Select ma 3 pozycje.

Wyregulowac¢ kotnierz i czes¢ podbrédkowa

do rozmiaru wybranego w punkcie 2.

Zablokowac kotnierz z obu stron, wciskajac zaczepy.
Uformowac kotnierz.

Zatozy¢ kotnierz, trzymajac glowe pacjenta w pozydji
neutralnej. Umiescic¢ czes¢ podbrodkowa pod broda.

Jesli potrzebny jest inny rozmiar, nalezy zdja¢ kotnierz,
zmieni¢ ustawienia rozmiaru i dopasowac zatozy¢ kotnierz
pacjentowi. Owina¢ kotnierz wokét szyi pacjenta, upewniajac
sie, ze jest scisle dopasowany, przytrzymujac przedniag
czes¢ nieruchomo — nastepnie nalezy zapia¢ kotnierz.
Jesli pacjent jest utozony na wznak, nalezy wsunac tylng
czes¢ kotnierza za szyje, a nastepnie umiescic¢
odpowiednio czes¢ podbrodkowa.

Kotnierz wyposazony jest w haczyki na kaniule,
umozliwiajace mocowanie dodatkowych linii do
podawania tlenu.

N

o v o

Arge hoidke kaelalahast kokkumurtud asendis!
Hoidke lapiti.

~34 °C kuni 52 °C
(-30 °F kuni 125 °F)

—18 °C kuni +43 °C
(-0,4 °F kuni 1094 °F)

5 aastat

Sdilitamine

Siilitustemperatuur

Todtemperatuur

Sdilivusaeg

See meditsiiniseade vastab EL-i mddrusega
2017/745 kehtestatud meditsiiniseadmete
Uldistele ohutus- ja kditusnduetele.

C€

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku

= kummilateksit.

Arge kasutage korduvalt!

®

Meditsiiniseade

Ameerika Uhendriikide (USA)
foderaalseadustest tuleneva piirangu kohaselt
tohib seda seadet mia vaid arst voi arsti

B( ONLY

tellimusel.

Nie nalezy przechowywac kofnierza w stanie
ztozonym. Nalezy przechowywac go na pasko.

34°Cdo52°C
(30 °F do 125 °F)
-18°C do +43 °C
(04 °F do 109.4 °F)

5 lat

Przechowywanie

Zakres temperatury przechowywania

Zakres temperatury roboczej

Okres trwatosci

Ten wyréb medyczny jest zgodny z ogdlnymi
wymogami w zakresie bezpieczeristwa i jakosci
dziatania podanymi w Rozporzadzeniu (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

()

€

Produkt nie zawiera naturalnej gumy latek-
sowej.

>

Nie uzywac ponownie.

Wyréb medyczny

Rx - Prawo federalne (w USA) dopuszcza
sprzedaz tego urzadzenia tylko przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.

AlElE
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Ucel pourziti

Tento vyrobek je urcen k fixaci kr¢nf patefe v neutrdini poloze
béhem transportu, a to v kombinaci s jinymi prostredky ke
znehybnénikrku a celého téla (CSID a FBSID).

@ Poznamky

«  Vpfipadech podezieni na poranéni michy je spravné
znehybnéni kréni pdtefe pouze soucdsti celkového
znehybnéni.

«  Sprdvné znehybnéni pacienta je naprosto nezbytné, aby se

zamezilo jakémukoli pohybu pdtere.
«  Pokud dojde k jakékoli zdvazné poruse, neZdadouci ptihodé

nebo zhorseni funkénosti nebo vykonu zarizeni, neprodlené
kontaktujte zdstupce spole¢nosti Laerdal. Zdroveri by mél byt

informovdn i mistné pfislusny kompetentni drad.

& Varovani

Fixacni kréni limce Stifneck Select smi pouZivat pouze
vyskoleni zdravotnici.

«  Dusledkem nesprdvného pouziti mize byt zranéni nebo
nebo trvald invalidita. VZdy postupujte v souladu s
platnymi pokyny a pravidly znehybriovdni pdtere.

«  Pouzijte sprdvnou velikost limce. Pri pouZiti prilis velkého
limce mize dojit k nepfirozenému natazeni kréni pdtere.
Naopak piilis maly limec nezabezpeci ndleZitou stabilitu.

e Limec Select &i Pedi-Select nenastavujte na pacientovi.

Pokyny pro uzivatele

1. Pacienta zméfte v neutrdlni poloze hlavy od
ramenou po bradu. Viyrovnejte hlavu do neutrdini
polohy nebo do polohy,¢elem dopredu’, pokud
to neni kontraindikovano mistnimi postupy.

N

Nastavte velikost limce pro pacienta podle kroku
2 (od plastového okraje k nastavent velikosti rozevient).
Limec Select umoznuje 4 nastaveni, Pedi-Select 3.

w

Upravte Iimec a opérku brady podle
velikosti vybrané v kroku 2.

Bl

Zajistéte obé strany zatlacenim dvou zépadek.

w1

Upravte tvar limce.

o

Nasadte limec. Soucasné rukama udrzujte hlavu

v neutrdlni poloze. Umistéte opérku brady pod bradu.
Pokud je potfeba jina velikost, limec sejméte, zmérite
velikost a znovu ho nasadte. Pritdhnéte limec kolem
krku a zajistéte jeho tésné uchyceni, jeho predni

¢ast pfi tom udrzujte na misté. Poté utdhnéte.

~

Pred umisténim opérky brady u leziciho
pacienta zasunte dilec za krk pacienta.

o

Haky na kanyly jsou ur¢eny pro
upevnéni hadic s kyslikem.

Neskladujte limec v pfehnuté poloze.

HR

Namjena

Ovaj je proizvod namijenjen za podrzavanje vratne kraljeznice u
neutralnom poloZaju tijekom prijevoza, u kombinaciji s drugim
proizvodima za imobilizaciju vrata i cijelog tijela (CSID-ovi i
FBSID-ovi).

@ Napomene

«  Uslucaju sumnje na ozljedu ledne moZdine,
pravilna imobilizacija vrata samo je jedan dio cjelokupne
imobilizacije.

«  Neophodno je da je pacijent pravilno imobiliziran kako bi se
sprijecilo bilo kakvo pomicanje kraljeznice.

*  Uslucaju ozbilinog kvara, neZelienog incidenta ili oteZane
funkcionalnosti ili performanse uredaja molimo da se u Sto
kracem roku obratite tvrtki Laerdal. NadleZno tijelo u zemlji
u kojoj se incident dogodio i u kojoj se uredaj koristio takoder
bi trebalo obavijestiti.

A Upozorenja

«  Ovratnike Stifneck Select smiju upotrebljavati samo
zdravstveni djelatnici.

«  Nepravilna upotreba moZe dovesti do ozljeda ili trajnog
invaliditeta. Uvijek se pridrzavajte lokalnog protokola
imobilizacije kraljeznice.

*  Upotrebljavajte ispravnu veli¢inu ovratnika. Ako je ovratnik
prevelik, moZe doci do prekomjernog ispruZanja vratne
kraljeznice pacijenta. Premali ovratnik moZda nece pruziti
odgovarajucu stabilnost.

«  Nemojte prilagodavati ovratnik Select ili Pedi-Select na
pacijentu.

Upute za upotrebu

1. lzmjerite pacijenta od ramena do brade kad mu je
glava u neutralnom poloZaju. Poravnajte glavu u
neutralan polozaj ili polozaj,oci prema naprijed” osim
ako to nije kontraindicirano lokalnim protokolom.
Uskladite veli¢inu ovratnika prema pacijentu

kao sto je prikazano u 2. koraku (od plasti¢nog

ruba do prozora za veli¢inu). Select ima 4

polozaja, Pedi-Select ima 3 poloZaja.

Prilagodite ovratnik i potporu za bradu

veli¢ini odabranoj u 2. koraku.

I

w

>

Zakljucajte obje strane pritiskom
dva jezi¢ka za zakljucavanje.

5. Prethodno sklopite ovratnik.

Stavite ovratnik dok ru¢no odrzavate neutralan
polozaj glave. Namjestite potporu za bradu ispod
brade. Ako je potrebna drugacija velic¢ina, uklonite
ga, promijenite veli¢inu i ponovo stavite. Stavite
ovratnik oko vrata i pazite da usko pristaje dok drzite
prednji dio na mjestu, a zatim ga pri¢vrstite.

7. Kod je pacijent polegnut na leda gurnite straznju
plocu iza vrata prije postavljanja potpore za bradu.
8. Kuke za kanile predvidene su za pricvricivanje

dodatnih vodova za kisik.

Nemojte skladistiti ovratnik u sklopljenom

Tento zdravotnicky prostredek splriuje obecné
C E pozadavky na bezpecnost a vykon podle

nafizeni (EU) 2017/745 pro zdravotnické
prostiedky.

A Pfi vyrobé nebyl pouZit pfirodni
=R gumovy latex.

@ Nepouzivejte opakované.

Skladovant Skladujte ho vyrovnany. Skladistenje polozaju. Skladistite u ravnom polozaju.
. Temperatura o o o °
tsekr')algfavac' 134°C 3252 °C (30 °F a2 125 °F) skladistenja -34°Cdo52°C(-30 °F do 125 °F)

. Radna o ° o °
Eerg\l/(;zam 18°C a2 +43°C (-04 °F a2 1094 °F) temperatura -18°Cdo +43°C (-04 °F do 109,4 °F)
Zivotnost pri < et Rok trajanja 5 godina
skladovani

Ovaj medicinski proizvod u skladu je s

c € opcim zahtjevima sigurnosti i uc¢inkovitosti
Uredbe (EU) 2017/745 za medicinske
proizvode.
ATEX Nije izradeno od prirodne lateks-gume.

® Nemojte ponovno upotrebljavati.

Zdravotnicky prostfedek

tohoto zarizeni omezen na lékare ¢i na jejich
objedndvku.

RxV souladu s federdlnimi zdkony USA je prodej
R( ONLY

|M Dl Medicinski proizvod

Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju
& ONLY ovog kompleta samo prema uputi ili
nalogu lije¢nika.
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Predvidena uporaba

Ta izdelek med prevozom podpira vratno hrbtenico

v nevtralnem polozaju in se uporablja skupaj z drugimi
pripomocki za imobilizacijo vratu in celega telesa (pripomocki
CSIDin FBSID).

E Opombe

Pri sumu na poskodbo hrbtenice je ustrezna imobilizacija
vratu samo en del popolne imobilizacije.

Ustrezna imobilizacija bolnika je nujni ukrep, ki prepreci
premikanje hrbtenice.

V primeru resne okvare, neZelenega incidenta, poslabsanja

funkcionalnosti ali zmogljivosti naprave takoj poklicite

podjetje Laerdal. Prav tako je treba obvestiti pristojni organ, v
Opozorila

katerem se je zgodil incident ali je bila uporabliena naprava.
«  Mansete za resevanje Stifneck Select smejo uporabljati samo

zdravstveni delavci.

Nepravilna uporaba lahko povzroci poskodbo ali trajno
invalidnost. Vedno upostevajte lokalni protokol za
imobilizacijo hrbtenice.

Uporabite manseto ustrezne velikosti. Prevelika manseta
lahko prekomerno raztegne bolnikovo hrbtenico. Premajhna
manseta morda ne zagotovi ustrezne stabilnosti.

Mansete Select ali Pedi-Select ne prilagajajte na bolniku.

Navodila za uporabnika

1. lzmerite bolnika od ramena do brade, ko ima
glavo v nevtralnem poloZaju. Poravnajte glavo
v nevtralni polozaj oziroma »z omi naprej, Ce to ni
kontraindicirano v lokalnem protokolu.

N

Preverite velikost mansete na bolniku v skladu

s prikazom v 2. koraku (od plasti¢nega roba do
okenca za velikost). Pripomocek Select ima 4
polozaje, pripomocek Pedi-Select pa 3 poloZaje.

I

V 2. koraku prilagodite manseto in podporo
za brado izbrani velikosti.

Bl

Pri¢vrstite na obeh straneh s pritiskom na oba
pricvrstitvena zavihka.

o

Oblikujte manseto.

o

Namestite manseto med tem, ko z roko drzite glavo v
nevtralnem poloZzaju. Namestite podporo za brado pod
brado. Ce potrebujete drugacno velikost, spremenite
velikost in manseto ponovno namestite. Manseto
namestite okrog vratu in poskrbite za tesno prileganje,
sprednji del pa drZite na mestu. Nato jo pri¢vrstite.

~

Ce ima bolnik poskodovano hrbtenico, potisnite plos¢o
za hrbet pod vrat, preden namestite podporo za brado.

el

Na voljo so kavlji za kanile za pritrditev
dodatnih cevk za kisik.

Man3ete ne skladiscite v zloZeni obliki.

SKladiscenje Skladiscite raztegnjeno.

RO

Scopul utilizdrii

Acest produs este destinat utilizarii pentru sustinerea coloanei
cervicale intr-o pozitie neutra in timpul transportului, in
combinatie cu alte dispozitive de imobilizare cervicald si a
intregului corp (CSID si FBSID).

@ Observatii

In cazurile de suspectare a leziunii mdduvei spindrii,
imobilizarea corectd a gatului este doar o parte a
imobilizdrii totale.

Este obligatoriu ca pacientul sd fie imobilizat corect pentru a
preveni orice miscare a coloanei vertebrale.

Dacd apare o defectiune gravd, un incident nedorit

sau o deteriorare a functionalitdtii sau a performantei
dispozitivului, contactati imediat Laerdal. Trebuie, de
asemenea, notificatd autoritatea competentd unde a avut
loc incidentul si/ sau dispozitivul a fost utilizat.

Avertizari

«  Gulerele Stifneck Select trebuie utilizate doar de furnizori de
servicii de sdndtate.

Utilizarea improprie poate provoca rdniri sau dizabilitate
permanentd. Respectati intotdeauna protocolul local
referitor la imobilizarea cervicald.

Utilizati dimensiunea corectd de guler. Un guler
supradimensionat poate provoca hiperextensia coloanei
cervicale a unui pacient. Un guler subdimensionat poate sd
nu ofere stabilitatea corespunzdtoare.

Nu reglati gulerul Select sau Pedi-Select pe pacient.

Instructiuni pentru utilizator

1. Mdsurati pacientul aflat in pozitie neutrd a capului
de la umar la barbie. Aliniati capul cu pozitia neutra
sau ,ochii inainte” doar daca nu este contraindicat

prin protocolul local.

Potriviti dimensiunea gulerului cu pacientul, asa
cum se aratd in pasul 2 (de la marginea din plastic
la fereastra cu dimensiuni). Select are 4 pozitii,
Pedi-Select are 3 pozitii.

Reglati gulerul si suportul pentru barbie la
dimensiunea selectata la pasul 2.

Blocati ambele laturi prin apdsarea celor doua
agatdtoare de blocare.

Preformati gulerul.

Aplicati gulerul in timp ce mentineti cu mana pozitia
neutrd a capului. Amplasati suportul pentru barbie
sub barbie. Daca este necesard alta dimensiune,
scoateti-l, redimensionati-l si aplicati-l din nou. Trageti
gulerul in jurul gatului asigurand o potrivire stransa,
in timp ce tineti partea din fatd in loc - apoi fixati.
Pentru un pacient in pozitie decubit dorsal,

glisati panoul din spate in spatele gatului inainte

de a pozitiona suportul pentru barbie.

N

w

»

~

©

Sunt prevézute prinderi pentru canuld pentru
fixarea liniilor suplimentare de oxigen.

Nu depozitati gulerul in pozitie pliatd.

Depozitare Depozitati in pozitie intins.

Temperatura

skladisenja | ~347Cd052°C (30 °F do 125 °F)

Temperatura

de depozitare intre -34 °C i 52 °C (-30 °F si 125 °F)

Ta medicinski pripomocek izpolnjuje splosne
€ zahteve varnosti in u¢inkovitosti iz Uredbe (EU)
2017/745 o medicinskih pripomockih.

()

Niizdelano iz naravnega gumijastega lateksa.

Ni primerno za ponovno uporabo.

Medicinski pripomocek

Zvezna zakonodaja ZDA doloca, da smejo
pripomocek prodajati ali narocati samo
zdravniki.

T B9

Delovna o o o o Temperaturd la| . o ci o OF o o
temperatura -18°Cdo +43°C (-04 °F do 109,4 °F) utilizare intre -18 °C si +43 °C (-0,4 °F si 109,4 °F)
Roktrajanja | 5 let Deriguma 5 ani

termins

Acest dispozitiv medical respecta cerintele
generale de siguranta si performanta

din Regulamentul (UE) 2017/745 pentru
dispozitivele medicale.

q3

A

®
R( ONLY

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

A nu se reutiliza.

Dispozitiv medical

Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui produs doar catre sau la prescriptia unui
medic.
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Xprjon yla tnv omoia mpoopiletal

AUTO TO TTPOIdY TPoOoPICeTal yla CUYKPATNON TNG OTTOVOUNIKIG
0THANG 0€ 0LGETEPN B€0N KaTa TN SIAPKEL TNG HETAPOPAC, OE
OLVOLAOUO HE ANEG CUOKEUEG OKIVNTOTIOINONG TOU QUXEVA Kal
O0ANOKANPOU Tou owpaTog (ouokeuég CSID kat FBSID).

5 2NMUEWOELG
*  JETEQUTTWOELG UTTOWIAg TPAUHATIOHOU TNG OTTOVOUNIKIAG
otAANG, N 0pOr akivnTomoinon Tou auxéva eival éva Jovo
HEPOC TNG OAIKIC aKIVATOTTOINONG.

Eival amoh0twg anapaitnto o acBevrig va akivntomoindel
EVTEAWG, WOTE VA AnoTPATTEl 0ToIadATIOTE Kivnon TG
OTOVEUAIKIG OTAANG.

e nepimwon ooBapnc AN, avemBountou ouuPdvios A
UEON NG AToupyIKATNTAG i TG armébo0NG TNG CUCKEUNG,
EMKOIVWVHOTE auéowg e TV Laerdal. ©a mpénel emiong va
EvnuUEPWVETaL N apuUOSIa LYEIOVOLIKN apxr OTTou OLVERN TO
ouuBav ri / kat 611ou N GUCKEUN XPNOILOTTOIONKE.

& Mpoeldomoloelg

Ta koAdpa Stifneck Select mpérei va ypnoiuomoiovvar
QITOKAEIOTIKG Qo TTapdYoUS ppovTidag vyeiac.

H akatdAAnAn xprion umopéel va odnyrioet o€ Tpauuatioud ri
O€ pdviun avarnnpia. llavra va tpéeite o To7mKo mpwTtokoAo
yia akivnToroinon tn¢ omovOUAIKri¢ otriing.

Xpnoiuormolgite kKoAdpo owotou Leyebous. H yorion koAdpou
LEYAAUTEPOU LEYEQOUG UTTOPEL va eKTEivEl unEpBOoAIKd TV
auyeVvikrj pojpa tn¢ omovOulikric otriAng H xprion koAdpou
LIKOOTEPOU LIEYEQOUS ITTOPEI vVa NV TTQPEXEL ETTAPKT]
orabepotnta.

Mnv mpooapudlete To kKoAdpo Select i Pedli-Select erdvw
otov aoBevri.

Obnyiec xpriong

1. MetprioTte amd Tov WHO £wG TO 0aydvl Tou acBevoug,
eV auTog Bploketal oe oudETepn Béon. Eubuypappiote
TO KEPAM O€ 0USETEPN B€0N WOTE “va KoITA UmpooTd’,
EKTOC AV AUTO AVTEVOEIKVUTAL OTO TOTTKO TIPWTOKOANO.

Bpeite T0 péyebog Tou KOAGPOU TTOL AVTIOTOIXE! OTOV
aoBevr), OoTiw¢ amnelkovi(etal 0To Pripa 2 (amoé 1o MAACTIKO
AKPO €W TO MAPABUPO EMNOYAG HeYEBOUQ). To KOAAPO
Select éxel 4 B¢oelc, To Pedi-Select xel 3 O¢oels.
[POCAPHOOTE TO KOAIPO KAl TO UTTOCIAYWVIO

0TO péyeBog mou emMAEEaTe OTO Briua 2.

Ao@alioTe Kal TI¢ SUo MAeupéc, mélovtag

T SU0 YAWTTIOEC a0PANIONG.

MPodlapopPWOOTE TO KOAAPO.

E@appdoTe TO KOAAPO, eV SIOTNPEITE HE TO XEPL TO KEPAN
o€ 0vdETeEPN BEoN. TOoOBETAOTE TO LUMOOIAYWVIO KATW ard
TO 0ayovL. Av xpeldletal SI0QPOPETIKG éyeDog, apalpéoTe,
TIPOCAPUOOTE TO HéYEDOC Kal emavepapudoTe. TpaBnte
TO KOAIPO WOTE VA TIEPIBANEL TOV QUXEVQ, TIPOOEXOVTAC
va YIVETal 0Tevr) €pappoyn, v SIATNPEITE T PmpooTivd
HEPOC OTN B€0n TOU Kal, TN CUVEXKEL, GEOTE TO.

la aoBevr) ou Ppioketal oe Urrtia Béon,

olNoOroTe To omioBlo Mhaioto miow amod Tov

AUXEVQ, TTPIV TOTIOBETIOETE TO UTIOCIAYWVIO.

Mapéxovtat AyKIoTpa OWANVIOKWV yia TNV TPoodpTtnon
AYWYWV CUUTANPWHATIKOV 0§UYOVOL.
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Mn @UAATE To KOAPO o€ SimMwpévn Béon.
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