Istruzioni per 'uso (Rev. del 01/06/2021)
COLLARE CERVICALE DI PRIMO INTERVENTO 43
Dispositivo medico di classe | non sterile - REGOLAMENTO (UE) 2017/745

EL100 - EL103

Destinazione d'uso

Dispositivo medico destinato ad essere utilizzato per cervicoalgie di modesta e
media entita e patologia traumatica minore.

Modalita d'uso:

EL100: Piegare la parte frontale del collare e dare forma al mento
schiacciando il rivetto nel foro; Far scivolare la parte posteriore del collare sotto
al collo del paziente; Posizionare la parte frontale del collare sotto al mento per
il comfort del paziente; Chiudere con il nastro Velcro®.

EL103: Separare le due parti del collare; Fissare il rivetto situato sulla
parte mentoniera (anteriore), inserendolo nell’apposito foro, dando forma
anatomica al dispositivo; Assicurare con il nastro Velcro® la porzione
mentoniera del collare, dopo averla appoggiata sulla parte anteriore del collo
del paziente; Far scivolare la parte posteriore del collare sotto al collo del
paziente fissandola con il nastro Velcro® alla parte mentoniera.

Si consiglia di non stringere troppo il collare.

Materiale:

Polietilene rigido con imbottitura interna in spugna di polietilene, nastro Velcro®,
rivetti in poliammide.

Radiotrasparente

Misure:

Infant, Pediatric, Stout, Small, Medium e Large.

Avvertenze:

Usare sotto controllo medico. Si suggerisce I'uso in combinazione con uno
strato di maglina tubolare da interporre tra la superficie interna del dispositivo e
la cute del paziente.

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave, verificatosi in relazione al
dispositivo medico da noi fornito, al fabbricante e all’autorita competente dello
Stato membro Europeo in cui si ha sede.
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Istruzione per la pulizia: il dispositivo & monopaziente, durante I'utilizzo pud
essere pulito con panno umido e detergente neutro. Non € comunque garantita
la pulizia da alcune sostanze come sangue e secrezioni. Non candeggiare.
(Vedere anche le “Altre avvertenze”)

Limiti del D.M.

Non utilizzare il dispositivo medico se l'integrita meccanica dello stesso non
appare certa. Il dispositivo non ¢ sterile, non utilizzare in sala operatoria. Non
posizionare a contatto della pelle lesa. In presenza di piaghe e stati infettivi
rivolgersi al medico per la cura adeguata. Non modificare la struttura del
dispositivo per non alterare la funzionalita dello stesso. Utilizzare per l'uso
previsto.

Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni da segnalare. |l dispositivo medico deve essere
impiegato a seguito di valutazione clinica effettuata da un medico specialista il
quale, dopo la diagnosi, individuera il dispositivo medico da utilizzare e seguira
il percorso clinico. E opportuno utilizzare un dispositivo di taglia idonea alla
misura antropometriche del paziente.

Effetti collaterali

Non sono stati rilevati effetti collaterali da segnalare se non quelli che possono
derivare dall’utilizzo del prodotto da soggetti allergici ai materiali utilizzati nel
dispositivo medico. In caso si manifestino arrossamenti della cute o formazioni
di bolle sospendere I'utilizzo del dispositivo e consultare il proprio medico per
eseguire un’analisi delle allergie.

Altre avvertenze

Utilizzare il dispositivo secondo le istruzioni d'uso per il corretto utilizzo e
manutenzione. Conservare il dispositivo nella sua confezione originaria in luogo
asciutto, lontano da fonti di calore e da luce diretta. L'imballaggio consente di
conservare uno stato igienico adeguato, ripara dalla polvere, non ripara dalla
luce diretta.

Raccolta differenziata, verificare le disposizioni del comune di appartenenza.
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