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ENGLISH

SYMBOLS

Medical Device
Magnetic Resonance (MR) safe

INTENDED USE

The device is intended to restrict movement in the low cervical and high thoracic spine
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

X-ray and CT lucent.

Indications for use
For conditions requiring gross immobilization of the low cervical and/or high-thoracic spine:
+ Low G:Spine and high T-Spine precaution for trauma patients.
« Immobilization for pre and post low C-spine and high T-spine surgery.
« Other conditions requiring gross immobilization of the low-cervical and/or high-thoracic
spine.

Contraindications
- Patients with a compromised airway or known spinal deformities such as ankylosing
spondylitis.
- Patients with penetrating trauma injuries.

Warnings and Cautions:
Warning: If an unstable fracture is suspected or unknown, with or without a sustained trauma,
ensure additional spinal precautions are implemented to immobilize the spine.
Warning: Use of a cervical collar may increase intracranial pressure (ICP) through jugular venous
compression.
Warning: Use of a cervical collar may increase complexity of airway management.
Warning: Cervical spine immobilization, including use of a cervical collar, has been associated
with:

« Impaired respiratory effort and forced expiratory volume

+ Pneumonia

« Aspiration

« Worsening of existing cervical spine injury

« Severe neurological deterioration in patients with ankylosing spondylitis

- Triggering of non-compliance or agitation

+ Delay to definitive treatment

« Impaired physical examination/secondary survey
Caution: Cervical spine immobilization, including use of a cervical collar, has been associated
with:

« Increased pain and discomfort, which may lead to increased spinal movement

+ Impaired swallowing
Caution: Perfumes and harsh cleaning agents should not be used on or under the collar, as they
may compromise the integrity of materials.
Caution: Use of a cervical collar for cervical spine immobilization is not recommended in
situations where patients are awake, alert, not intoxicated, without neck tenderness or pain and
without abnormal sensory or motor findings on examination.
Caution: Regular cleaning of the collar, pads and the skin beneath along with inspection of the
skin for any signs of irritation is required to reduce the risk of skin ulceration. Bedridden patients
are at an increased risk for skin ulceration.



Precautions:
« Atleast two persons are needed for initial collar placement: one to maintain the patient’s
head and neck in proper alignment, the second to fit the collar.
« Collar removal or any adjustments to the collar should be done with physician permission
only and according to the physician’s instructions.
« Unless otherwise specified by the physician, the patient should not remove the collar except
to wash under it and change the pads.
« The patient will need a second person to help when cleaning the collar.
These instructions do not supersede hospital protocol and/or direct orders of the patient’s
healthcare professional.
The Chin Strut may be removed (with a healthcare professional's approval) for sleep or when the
patientis supine.
Patients under C-Spine precautions require supine application of the device.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is
required for safe use of this device.
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant
authorities.
The patient should immediately contact a healthcare professional:
« Ifthereis a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or
wear hindering its normal functions.
« Ifany pain, skin irritation, or unusual reaction occurs with the use of the device.
The device is for single patient — multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS

Size Selection

The device is designed exclusively for use with the Miami J Collar, Miami Jr collar (Size P3), and
Miami J Select (Setting 1-5). Fits adult patients with a waist circumference greater than
24inches /61cm.

Device Application

The device should be worn over light clothing.

Ensure that correct spinal protocol is followed.

. Remove sternal pad from collar (Fig. 1) and Chin Strut from the Front Panel of the device
(Fig. 2).

. Squeeze collar to expose chin rivet. Attach Chin Strut. The connection on the top of the Chin
Strut will slide around the chin rivet and snap into place (Fig. 3).

. Attach feet of Chin Strut to the front panel in the lowest position.

« The collar’s sternal plate attaches to the hook and loop at the top of the front panel. Make

sure the padding of the collar is behind the front panel padding (Fig. 4).

Apply the front panel to the patient (Fig. 5).

« Adjust the height of the chin strut on the front panel to suit the patient’s anatomy. Align
the Rivet holes in the Chin Strut with corresponding holes on the front panel to ensure

symmetrical positioning (Fig. 6).

+ Adjust the height of the front panel by pushing the button on the front plate and sliding
the strut to the highest possible position, it should be above the costal margin (Fig. 7).

. Slide the collar back piece behind the patient’s neck and center it, noting the arrow on the
panel pointing up. Ensure the padding extends beyond the edge of the plastic. Note: Long
hair should be placed outside of the plastic.

. Flare the sides of the collar’s front piece out, slide it up the chest wall and scoop it up under
the chin. The sides of the front piece should be oriented up, off the trapezius, and toward the
ears (Fig. 8).

. While holding the front piece securely, curl the ends snugly against the patient’s neck. With
the front piece of the device inside the back piece, apply the Hook and Loop Strap and secure
the opposite side of the device in the same fashion (Fig. 9A). Tighten straps alternately to an
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equal length on both sides. Hook and Loop Straps must be aligned to the front adhesive
sections. Excess may be trimmed.

. Log roll the patient onto their side (Fig. 9B).

Position the back panel by centering it over the spine, with the top edge of the panel

approximately at T1/T2 (Fig. 10A). Proper positioning of the back panel will allow the

scapula to move freely.

10. Log roll the patient back into the supine position (Fig. 10B).

11. Attach the front panel to the back panel using the waist buckles. Tighten the waist straps

equally to center the front panel (Fig. 11, 12A, 12B). Excess may be trimmed.

12. Attach the shoulder buckles and tighten the shoulder straps equally (Fig. 13). Excess may be
trimmed.

. Re-adjust all straps as necessary. When the final fit has been confirmed. Attach the rivets on
both sides to secure the chin strut to the front panel (Fig. 14).
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Final Fitting Checklist
A properly applied device will look like (Fig. 15).
+ Chiniis centered comfortably in Chin Support. Chin should not extend over the edge of the
pad, nor fall inside the collar.
« Hook and Loop Straps are equal length and aligned to front adhesive sections
« Front of collar angled up toward ears. The lower plastic edge should not be resting on the
patient’s clavicles nor digging into the trapezius.
« Frontand back panels are centered on the body.
« No plastic touching skin. Pads extend beyond all plastic edges.
« Noslack or gaps in any of the straps.
« Chin Strut set at lowest permissible treatment position.

Device Removal

Ensure that correct spinal protocol is followed.

Undo the buckles of the front panel and straps of collars front piece, remove the front panel and
slide the back piece out from behind the head. Removing the back panel may require a log roll.

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

USAGE
Cleaning and care
+ Wipe with a damp cloth and mild soap.
« Airdry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric softener.
Note: If the device is used in salt water or chlorinated water, rinse with fresh water and air dry.

DISPOSAL

The device and packaging must be disposed of in accordance with respective local or national
environmental regulations.

LIABILITY
Ossur does not assume liability for the following:
« Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or environment.



DEUTSCH

SYMBOLE

Medizinprodukt
MRT-sicher

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Einschrankung der Bewegung in der unteren Halswirbelséule und der oberen
Brustwirbelsdule vorgesehen

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

Rontgen- und CT-durchldssig.

Indikationen
Fiir Zustande, die eine weitgehende Ruhigstellung der unteren Halswirbelsaule und/oder der
oberen Brustwirbelsaule erfordern:
« VorsichtsmaBnahmen fiir die untere HWS und die obere BWS bei Traumapatienten.
« Ruhigstellung vor und nach Operationen an der unteren HWS und der oberen BWS.
« Andere Zustdnde, die eine weitgehende Ruhigstellung der unteren Halswirbelsaule und/
oder der oberen Brustwirbelsdule erfordern.

Kontraindikationen
« Patienten mit Obstruktion der Atemwege oder bekannten Wirbelsaulendeformitéten wie
Spondylitis ankylosans.
- Patienten mit penetrierenden Traumaverletzungen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Warnung: Besteht der Verdacht auf eine instabile Fraktur oder ist diese unbekannt, mit oder
ohne anhaltendes Trauma, sind zusatzliche VorsichtsmaBnahmen zur Ruhigstellung der
Halswirbelsdule zu treffen.
Warnung: Das Tragen einer Zervikalorthese kann den intrakraniellen Druck (ikD) durch die
Kompression auf die Halsschlagader erhghen.
Warnung: Die Verwendung einer Zervikalorthese kann die Komplexitdt des
Atemwegsmanagements erhdhen.
Warnung: Die Ruhigstellung der Halswirbelsaule, einschlieBlich der Verwendung einer
Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:

« Erhohter Atemanstrengung und forciertes expiratorisches Volumen

+ Lungenentziindung

« Aspiration

« Verschlechterung einer bestehenden Halswirbelsdulenverletzung

« Schwere neurologische Verschlechterung bei Patienten mit Spondylitis ankylosans

« Auslosen fehlender Compliance oder Agitation

« Verzdgerung bis zur endgiiltigen Behandlung

« Beeintrdchtigung der kdrperlichen Untersuchung/Zweituntersuchung
Vorsicht: Die Ruhigstellung der Halswirbelsaule, einschlieBlich der Verwendung einer
Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:

« Verstarkte Schmerzen und Beschwerden, die zu einer erhdhten Wirbelsdulenbewegung

fiihren kdnnen

+ Schluckstorungen
Vorsicht: Unter der Orthese sollten keine Parfiims und scharfe Reinigungsmittel verwendet
werden, da sie die Materialien schadigen konnen.
Vorsicht: Die Verwendung einer Zervikalorthese zur Ruhigstellung der Halswirbelsaule wird
nicht empfohlen, wenn der Patient wach, bei Bewusstsein oder nicht betaubt ist, keine



Schmerzempfindlichkeit im Nacken oder sonstige Schmerzen aufweist und die Untersuchung
keine abnormalen sensorischen oder motorischen Befunde ergibt.

Vorsicht: Eine regelméBige Reinigung der Orthese, der Polster und der darunter liegenden Haut
sowie eine Inspektion der Haut auf Anzeichen von Reizungen sind erforderlich, um das Risiko von
Hautulzerationen zu verringern. Bettldgerige Patienten haben ein erhdhtes Risiko fiir
Hautulzerationen.

VorsichtsmaBBnahmen:
« Zum ersten Anlegen der Orthese sind mindestens zwei Personen erforderlich: Eine hélt den
Kopf und Nacken des Patienten in der korrekten Position und die andere legt die Orthese an.
« Abnehmen oder Anpassungen der Orthese sollten nur mit Genehmigung des Arztes und
gemaB seinen Anweisungen erfolgen.
« Wenn vom Arzt nicht anders angeordnet, sollte der Patient die Orthese nur abnehmen, um
sich darunter zu waschen oder die Polster auszuwechseln.
« Der Patient benétigt eine zweite Person, die beim Reinigen der Orthese hilft.
Diese Anweisungen ersetzen nicht das Krankenhausprotokoll und/oder direkte
Anweisungen des Arztes des Patienten.
Die Kinnstiitze kann (mit Zustimmung des medizinischen Personals) zum Schlafen oder in
Riickenlage entfernt werden.
Bei Patienten, die das Produkt als Vorsichtsmalinahme fiir HWS-Verletzungen tragen miissen, ist
es erforderlich, dass die Orthese in Riickenlage angelegt werden muss.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Der Patient sollte sofort eine orthopédietechnische Fachkraft aufsuchen:

« Wenn sich die Funktionalitat des Produkts verdndert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintréchtigen.

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

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Auswahl der GréBBe

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem Miami J Orthese, dem Miami Jr
Orthese (GroBe P3) und dem Miami J Select (Einstellung 1-5) vorgesehen. Fiir erwachsene
Patienten mit einem Taillenumfang von mehr als 61 cm.

Produktanwendung

Das Produkt sollte iiber leichter Kleidung getragen werden.

Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsaulenprotokoll eingehalten wird.

. Entfernen Sie das Brustbeinpolster von der Orthese (Abb. 1) und die Kinnstiitze von der
vorderen Schale des Produkts (Abb. 2).

. Driicken Sie die Orthese zusammen, um die Kinnniete freizulegen. Befestigen Sie die
Kinnstiitze. Die Verbindung an der Oberseite der Kinnstiitze gleitet um die Kinnniete und
rastet ein (Abb. 3).

. Bringen Sie die FiiBe der Kinnstiitze in der untersten Position an der vorderen Schale an.
« Die Sternalpelotte der Orthese wird an den Haken und Osen oben an der vorderen Schale

befestigt. Achten Sie darauf, dass die Polsterung der Orthese hinter der Polsterung der
vorderen Schale liegt (Abb. 4).
4. Bringen Sie die vordere Schale am Patienten an (Abb. 5).
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Passen Sie die Hohe der Kinnstiitze an der vorderen Schale an die Anatomie des Patienten
an. Richten Sie die Nietlocher in der Kinnstiitze mit den entsprechenden Lchern auf der
vorderen Schale aus, um eine symmetrische Positionierung zu gewéhrleisten (Abb. 6).

« Stellen Sie die Hohe der vorderen Schale ein, indem Sie den Knopf auf der vorderen Schale
driicken und die Strebe in die hdchstmdgliche Position schieben, sie sollte iiber dem
Rippenrand liegen (Abb. 7).

. Schieben Sie das Riickenteil der Orthese hinter den Nacken des Patienten und richten Sie es

mittig aus, wobei der Pfeil auf der Schale nach oben zeigen muss. Achten Sie darauf, dass die
Polsterung iiber den Rand des Kunststoffs hinausragt. Hinweis: Lange Haare sollten
auBerhalb des Kunststoffs platziert werden.

. Biegen Sie die Seiten des vorderen Teils der Orthese nach auBBen, schieben Sie sie die

Brustwand hinauf und unter dem Kinn hoch. Die Seiten des Vorderteils sollten nach oben,
vom Trapezius weg und zu den Ohren hin ausgerichtet sein (Abb. 8).

. Halten Sie das Vorderteil fest und rollen Sie die Enden eng um den Hals des Patienten. Legen

Sie das Vorderteil des Produkts in das Riickenteil ein, befestigen Sie das Klettband und
sichern Sie die gegeniiberliegende Seite des Produkts auf die gleiche Weise (Abb. 9A).
Ziehen Sie die Bander abwechselnd auf beiden Seiten gleich fest. Die Klettverschliisse
miissen an den vorderen Klettfldchen ausgerichtet werden. Uberschiissiges Material kann
abgeschnitten werden.

Rollen Sie den Patienten auf die Seite (Abb. 9B).

. Positionieren Sie die hintere Schale, indem Sie sie iiber der Wirbelsaule mittig ausrichten,

wobei die Oberkante der Schale ungefahr auf T1/T2 liegt (Abb. 10A). Die richtige
Positionierung der hinteren Schale ermdglicht die freie Bewegung des Schulterblatts.

. Rollen Sie den Patienten zuriick in die Riickenlage (Abb. 10B).
. Befestigen Sie die vordere Schale mit den Taillenschnallen an der hinteren Schale. Ziehen Sie

die Taillengurt gleichméBig an, um die vordere Schale mittig auszurichten (Abb.11, 12A,
12B). Uberstehende Teile kénnen abgeschnitten werden.

Bringen Sie die Schulterverschliisse an und ziehen Sie die Schultergurt gleichmaBig fest
(Abb. 13). Uberstehende Teile konnen abgeschnitten werden.

. Stellen Sie alle Gurte nach Bedarf neu ein. Wenn die endgiiltige Passform bestéatigt wurde,

bringen Sie die Nieten auf beiden Seiten an, um die Kinnstiitze an der vorderen Schale zu
befestigen (Abb. 14).

AbschlieBende Checkliste fiir die Anpassung
Ein richtig angewendetes Produkt sieht so aus (Abb. 15).

« DasKinn liegt bequem mittig in der Kinnstiitze. Das Kinn sollte nicht iiber den Rand des
Polsters hinausragen und auch nicht in die Orthese sinken knnen.

- Die Klettverschlusshander sind gleich lang und auf die vorderen Klettflédchen ausgerichtet

Die Vorderseite der Orthese ist in Richtung der Ohren angewinkelt. Die untere
Kunststoffkante sollte weder auf den Schliisselbeinen des Patienten aufliegen noch auf den
Trapezius driicken.

« Die vordere und die hintere Schale sind mittig auf dem Kdrper ausgerichtet.
« Der Kunststoff beriihrt die Haut nicht. Die Polster reichen iiber alle Kunststoffkanten hinaus.

Kein Durchhdngen und keine Liicken bei den Bandern.

- Die Kinnstiitze ist auf die niedrigste zuldssige Behandlungsposition eingestellt.

Entfernen des Produkts

Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsaulenprotokoll eingehalten wird.

Losen Sie die Verschliisse der vorderen Schale sowie die Gurte des Vorderteils der Orthese,
nehmen Sie die vorderen Schale ab und schieben Sie das Riickenteil hinter dem Kopf hervor. Das
Entfernen der hinteren Schale kann ein Rollen des Patienten erfordern.

Zubehdr und Ersatzteile
Eine Liste der verfiigbaren Ersatz- und Zubehérteile finden Sie im Ossur-Katalog.



VERWENDUNG
Reinigung und Pflege

« Mit einem feuchten Tuch und milder Seife abwischen.

« Ander Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln, bleichen oder mit
Weichspiiler waschen.
Hinweis: Wenn das Produkt in Salzwasser oder gechlortem Wasser verwendet wird, spiilen Sie
es mit SiiBwasser ab und lassen Sie es an der Luft trocknen.

ENTSORGUNG
Das Gerét und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
+ Das Produkt wird nicht gemaR den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS

SYMBOLES

Dispositif médical
Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a restreindre les mouvements de la colonne cervicale basse et de la
colonne thoracique haute

Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.
Radiotransparent et CT lucent.

Indications
Pour les pathologies nécessitant une immobilisation globale de la colonne cervicale basse et/ou
de la colonne thoracique haute :
« Précaution au niveau de la colonne cervicale et de la colonne thoracique haute chez les
patients traumatisés.
+ Immobilisation avant et aprés une chirurgie de la colonne cervicale basse et de la colonne
thoracique haute.
« Autres affections nécessitant une immobilisation globale de la colonne cervicale basse et/ou
de la colonne thoracique haute.

Contre-indications
« Patients présentant des voies respiratoires compromises ou des déformations vertébrales
connues telles que la spondylite ankylosante.
« Patients présentant des traumatismes pénétrants.

Avertissements et mises en garde :

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



Avertissement : |'utilisation d'un collier cervical peut augmenter la pression intracrénienne
(PIC) par compression des veines jugulaires.
Avertissement : I'utilisation d'un collier cervical peut compliquer la gestion des voies
respiratoires.
Avertissement : I'immobilisation de la colonne cervicale, y compris ['utilisation d'un collier
cervical, a été associée a:
Effort respiratoire et volume expiratoire forcé perturbés
Pneumonie
Aspiration
Aggravation d'une Iésion existante de la colonne cervicale
Détérioration neurologique sévére chez les patients atteints de spondylite ankylosante
Déclenchement de non-conformité ou d'agitation
Retard de traitement définitif

« Examen physique/secondaire perturbés
Attention : I'immobilisation du rachis cervical, y compris par I'utilisation d'un collier cervical,
aétéassociéea:

+ uneaugmentation de la douleur et de I'inconfort, pouvant entrainer une augmentation des

mouvements de la colonne vertébrale,

« une perturbation de la déglutition.
Attention : ne pas utiliser de parfums et de produits de nettoyage puissants sur ou sous le
collier, carils peuvent compromettre I'intégrité des matériaux.
Attention : I'utilisation d'un collier cervical pour I'immobilisation du rachis cervical n'est pas
recommandée dans les situations ol les patients sont éveillés, alertes, non intoxiqués, sans
sensibilité ou douleur au niveau du cou et sans anomalies sensorielles ou motrices lors de
I'examen.
Attention : un nettoyage régulier du collier, des coussinets et de la peau en dessous, ainsi
qu'une inspection de la peau a la recherche de signes d'irritation sont nécessaires afin de réduire
le risque d'ulcération cutanée. Les patients alités présentent un risque accru d'ulcération cutanée.

Précautions :

Au moins deux personnes sont nécessaires pour la mise en place initiale du collier : une pour
maintenir le bon alignement de la téte et du cou du patient, la seconde pour ajuster le collier.
Le retrait du collier ou tout ajustement du collier doit étre effectué uniquement avec
I'autorisation du médecin et conformément aux instructions du médecin.

Sauf indication contraire du médecin, le patient ne doit retirer le collier que pour se laver en
dessous et changer les coussinets.

Le patient aura besoin de I'aide d'une deuxiéme personne pour nettoyer le collier.

Ces instructions ne remplacent pas le protocole de I'hdpital ni les consignes

directes du professionnel de santé du patient.

Le support de menton peut étre retiré (avec I'approbation d'un professionnel de santé) pour
dormir ou lorsque le patient est en décubitus dorsal.

Il est nécessaire d'appliquer le dispositif en décubitus dorsal pour les patients soumis a des
précautions concernant leur colonne cervicale.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Tout incident grave concernant le dispositif doit tre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.
Le patient doit immédiatement contacter un professionnel de santé :
« en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure empéchant son fonctionnement normal.
« Encas de douleur, d'irritation de la peau ou de réaction inhabituelle lors de ['utilisation du
dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.



INSTRUCTIONS DE POSE

Sélection de la taille

Le dispositif est congu exclusivement pour étre utilisé avec les colliers Miami J, Miami Jr (taille P3)
et Miami J Select (réglage 1-5). Convient aux patients adultes ayant un tour de taille supérieur &
61cm.

Mise en place du dispositif
Le dispositif doit étre porté par-dessus des vétements légers.
S'assurer du respect du protocole relatif a la colonne vertébrale.
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. Retirer le coussinet sternal du collier (Fig. 1) et le support de menton du panneau avant du

dispositif (Fig. 2).

. Serrer le collier pour exposer le rivet du menton. Attacher le support de menton. La

connexion sur le dessus du support de menton glissera autour du rivet du menton et se
mettra en place (Fig. 3).

. Fixer les pieds du support de menton au panneau avant dans la position la plus basse.

- Laplaque sternale du collier s'attache a la bande auto-agrippante en haut du panneau
avant. S'assurer que le rembourrage du collier se trouve derriére le rembourrage du
panneau avant (Fig. 4).

Appliquer le panneau avant sur le patient (Fig. 5).

« Réglerla hauteur du support de menton sur le panneau avant en fonction de I'anatomie du
patient. Aligner les trous du rivet dans le support de menton avec les trous correspondants
sur le panneau avant pour assurer un positionnement symétrique (Fig. 6).

« Ajuster la hauteur du panneau avant en appuyant sur le bouton sur la plaque avant et en
faisant glisser le montant dans la position la plus haute possible, il doit se situer au-dessus
de l'arc costal (Fig. 7).

. Faire glisser la partie arriére du collier derriére le cou du patient et le centrer, en faisant bien

attention a la fleche vers le haut. S'assurer que le rembourrage dépasse du bord du plastique.
Remarque : les cheveux longs doivent étre placés a l'extérieur du plastique.

. Tirer les ctés de la partie avant du collier vers I'extérieur, faire glisser le collier le long de la

paroi thoracique et le ramener sous le menton. Les cotés de la partie avant du collier doivent
étre orientés vers le haut et vers les oreilles, et ne pas reposer sur les trapézes (Fig. 8).

. Tout en tenant fermement la partie avant, retrousser les extrémités contre le cou du patient.

Avecla partie avant du dispositif a I'intérieur de la partie arriére, fermer la sangle auto-
agrippante et attacher 'autre cdté du dispositif de la méme maniére (Fig. 9A). Resserrer les
sangles une a une de chaque coté, de maniére a ce qu'elles aient la méme longueur des deux
cOtés. Les sangles auto-agrippantes doivent étre alignées sur les bandes adhésives avant.
L'excédent peut étre coupé.

. Rouler le patient sur le coté (Fig. 9B).

Positionner le panneau arriére en le centrant sur la colonne vertébrale, avec le bord supérieur
du panneau approximativement a T1/T2 (Fig. 10A). Positionner correctement le panneau
arriere de sorte que les omoplates puissent bouger librement.

. Rouler le patient en position couchée sur le dos (Fig. 10B).
. Attacher le panneau avant au panneau arriére a I'aide des boucles au niveau de la taille.

Serrer les sangles de taille de maniére égale pour centrer le panneau avant (Fig. 11, 124,
12B). L'excédent peut étre coupé.

Attacher les boucles d'épaule et serrer les sangles de maniére égale (Fig. 13). L'excédent
peut étre coupé.

. Réajuster toutes les sangles si nécessaire. Lorsque I'ajustement final a été confirmé, Attaché

les rivets des deux cotés pour fixer le support de menton au panneau avant (Fig. 14).

Liste de vérification pour I'ajustement final
Un dispositif correctement appliqué se présentera comme sur la (Fig. 15).

Le menton est confortablement centré dans I'appui mentonnier. Le menton ne doit ni
dépasser du bord du coussinet, ni glisser a I'intérieur du collier.

Les sangles auto-agrippantes sont de longueur égale et alignées sur les bandes
adhésives avant



« Lapartie avant du collier est orientée vers les oreilles. Le bord inférieur en plastique ne doit
pas étre sur les clavicules du patient ou rentrer dans le trapéze.

« Les panneaux avant et arriére sont centrés sur le corps.

- Leplastique ne touche pas la peau. Les coussinets dépassent de tous les bords en plastique.

+ Aucune des sangles ne présente de mou ou d'écarts.

« Lesupport de menton est réglé a la position de traitement aussi basse que possible.

Retrait du dispositif

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

Détacher les boucles du panneau avant et les sangles de la piéce avant du collier, retirer le
panneau avant et retirer la partie arriére de derriére la téte en la faisant glisser. Le retrait du
panneau arriére peut nécessiter de faire rouler le patient.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien

« Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux.

« Laisser sécher a I'air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser, utiliser d'eau de Javel ou
laver avec un assouplissant.
Remarque : sile dispositif est utilisé dans de I'eau salée ou de I'eau chlorée, rincer a I'eau douce
et laisser sécher a l'air.

MISE AU REBUT

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

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

ESPANOL

SIMBOLOS

Producto sanitario
Sequro para procedimientos de resonancia magnética (RM)

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para restringir el movimiento en la columna cervical baja y toracica
alta.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Transltcido en rayos Xy TC.

Indicaciones para el uso
- Para afecciones que requieren una inmovilizacion total de la columna cervical baja y dorsal
alta:



« Proteccion de la columna cervical baja y la columna dorsal alta para pacientes con
traumatismos.

+ Inmovilizacidn para antes y después de la cirugia de la columna cervical baja y la columna
dorsal alta.

« Otras afecciones que requieren inmovilizacion total de la columna cervical baja y dorsal alta.

Contraindicaciones
« Pacientes con las vias respiratorias comprometidas o con deformidades de la columna
vertebral conocidas, como la espondilitis anquilosante.
« Pacientes con lesiones por traumatismo penetrante.

Advertencias y precauciones:
Advertencia: Si se sospecha o se desconoce |a existencia de una fractura inestable, con o sin un
traumatismo sostenido, aseguirese de que se toman precauciones adicionales para inmovilizar la
columna vertebral.
Advertencia: El uso de un collarin cervical puede aumentar la presién intracraneal (PIC) por la
compresion venosa yugular.
Advertencia: El uso de un collarin cervical puede aumentar la complejidad del tratamiento de
las vias respiratorias.
Advertencia: La inmovilizacion de la columna cervical, incluido el uso de un collarin cervical, se
ha asociado con:

« Deterioro del esfuerzo respiratorio y del volumen espiratorio forzado
Neumonia
Aspiracion
Empeoramiento de lesiones existentes de la columna cervical
Deterioro neuroldgico grave en pacientes con espondilitis anquilosante
Provocacién de incumplimiento o agitacion
Retraso en el tratamiento definitivo
Exploracion fisica/estudio secundario deficiente
Precaucion: La inmovilizacion de la columna cervical, incluido el uso de un collarin cervical, se
ha asociado con:

+ Aumento del dolor y la incomodidad, lo que puede ocasionar un mayor movimiento de la

columna vertebral

« Trastorno de la deglucién
Precaucion: No se deben usar perfumes ni agentes de limpieza agresivos que puedan entrar en
contacto con las superficies superior e inferior del collarin, ya que podrian afectar a la integridad
de los materiales.
Precaucion: No se recomienda el uso de un collarin cervical para la inmovilizacion de la columna
cervical en situaciones en las que los pacientes estén despiertos, alerta, no intoxicados, sin
sensibilidad o dolor en el cuello y sin resultados sensoriales o motores andmalos en la
exploracion.
Precaucion: Para reducir el riesgo de ulceracion de la piel es necesario limpiar con regularidad el
collarin, las almohadillas y el drea de la piel en contacto, ademas de revisarla para detectar
cualquier signo de irritacion. Los pacientes postrados en la cama tienen un mayor riesgo de
ulceracion cutdnea.

Precauciones:

« Senecesitan al menos dos personas para la colocacion inicial del collarin: una para mantener
la cabeza y el cuello del paciente en la alineacién adecuada, la sequnda para ajustar el
collarin.

« Laextraccion del collarin o cualquier ajuste de este debe realizarse tnicamente con el
permiso del médico y de acuerdo con sus instrucciones.

« Amenos que el médico especifique lo contrario, el paciente no debe quitarse el collarin
excepto para lavar la zona que cubre y cambiar las almohadillas.

- Elpaciente necesitard una segunda persona que le ayude a limpiar el collarin.



Estas instrucciones no sustituyen los protocolos de hospitales nilas érdenes

directas de su profesional sanitario.

El puntal para el mentdn se puede retirar (siempre con aprobacién del profesional sanitario) para
dormir o cuando el paciente se encuentra en posicién supina.

Los pacientes para los que se debe tener precaucion en la zona cervical, deberdn colocarse el
dispositivo tumbados en posicién supina.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.
El paciente debe de ponerse en contacto de inmediato con un profesional sanitario:

« Sise produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo

muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales.

- Siexperimenta algun dolor, irritacion de la piel o reaccién inusual con el uso del dispositivo.

El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Seleccion de tamario

El dispositivo estd disefiado exclusivamente para su uso con Miami J Collar, Miami Jr collar
(tamario P3) y Miami J Select (configuracion 1-5). Disefiado para pacientes adultos con un
contorno de cintura superior a 61 cm/24 pulgadas.

Colocacion del dispositivo

El dispositivo debe llevarse sobre ropa ligera.

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

. Retire la almohadilla para el esterndn del collarin (Fig. 1) y el puntal para el mentdn del
panel frontal del dispositivo (Fig. 2).

. Apriete el collarin para dejar el remache del mentdn a la vista. Fije el puntal para el mentén.
La conexidn en la parte superior del puntal para el ment6n se sede deslizar alrededor del
remache del mentdn y encajar en su lugar (Fig. 3).

. Fije los pies del puntal para el mentdn al panel frontal en la posicion mas baja.

« Laplaca del esternén del collarin se deben adherir al cierre de fijacion adhesiva de la parte
superior del panel frontal. Asegurese de que el almohadillado del collarin esté por detrds
del almohadillado del panel frontal (Fig. 4).

Coloque el panel frontal en el paciente (Fig. 5).

« Ajuste la altura del puntal para el menton en el panel frontal para adaptarlo a la anatomia
del paciente. Alinee los agujeros de los remaches del mentdn con los agujeros
correspondiente del panel frontal para asegurar un posicionamiento simétrico (Fig. 6).

« Ajuste la altura del panel frontal pulsando el botn de la placa frontal y deslizando el puntal
hasta la posicion mds alta posible, debe estar por encima del margen costal (Fig. 7).

. Deslice el panel posterior del collarin por detrds del cuello del paciente y céntrela teniendo
en cuenta que la flecha del panel apunte hacia arriba. Asegtrese de que el almohadillado
sobrepasa el borde del plastico. Nota: El cabello largo debe quedar por fuera del plastico.

. Extienda los laterales del panel frontal del collarin, deslicela hacia arriba por la pared
pectoral y encdjela bajo el mentdn. Los laterales del panel frontal deben estar orientados
hacia arriba, separados del trapecio y apuntando hacia las orejas (Fig. 8).

. Sostenga firmemente el panel frontal y doble bien los bordes sobre el cuello del paciente.
Con el panel frontal del dispositivo por dentro del panel posterior, sujete la correa de fijacion
adhesiva y siga el mismo procedimiento con el lado opuesto del dispositivo (Fig. 9A). Apriete
las correas de forma alterna dejando la misma longitud en ambos lados. Las correas de
fijacién adhesiva deben estar alineadas con las secciones adhesivas del panel frontal. El
exceso se puede recortar.

. Haga que el paciente se gire hasta quedar apoyado sobre la parte lateral del cuerpo
(Fig. 9B).
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. Coloque el panel posterior centrandolo sobre la columna vertebral, con el borde superior del
panel aproximadamente en T1/T2 (Fig. 10A). Si el panel posterior esté bien colocado, la
escapula se podra mover libremente.

10. Haga que el paciente se vuelva a girar hasta quedar otra vez en la posicion supina (Fig. 10B).

11. Fije el panel frontal al panel posterior mediante las hebillas de la cintura. Apriete las correas

de la cintura por igual para centrar el panel frontal (Fig. 11, 12A, 12B). El exceso se puede
recortar.

12. Fije las hebillas de los hombros y apriete las correas de los hombros por igual (Fig. 13). EI

exceso se puede recortar.

13. Reajuste todas las correas segtin sea necesario. Cuando haya confirmado el ajuste final,

Coloque los remaches en ambos lados para fijar el puntal para el mentdn en el panel frontal

(Fig. 14).

Lista de comprobacion de ajuste final
En la figura se muestra la posicion correcta del dispositivo (Fig. 15).

« Elmentdn queda centrado cdmodamente en el soporte para el menton. El mentén no debe
sobrepasar el borde la almohadilla ni quedar en el interior del collarin.
Las correas de fijacion adhesiva tienen la misma longitud y estan alineadas con las secciones
adhesivas del panel frontal.
El panel delantero del collarin queda en dngulo ascendente hacia las orejas. El borde inferior
de pldstico no debe quedar apoyado sobre la clavicula del paciente ni clavarse en el trapecio.
Los paneles frontal y posterior deben estar centrados en el cuerpo.
No debe quedar plastico en contacto con la piel. Las almohadillas se deben extender més alla
de todos los bordes de pléstico.
Las correas no deben quedar flojas ni con huecos.
El puntal para el mentdn estd en la posicién més baja que permite el tratamiento.

Eliminacion del dispositivo

Asegurese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna vertebral durante la colocacion.
Desabroche las hebillas y las correas del panel frontal del collarin, retire el panel frontal y deslice
el panel posterior por detrds de la cabeza. Para retirar el panel posterior, es posible que el
paciente tenga que girarse.

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

Uso
Limpieza y cuidado

« Limpielo con un pafio himedo y un jabon suave.

+ Dejarsecaral aire.
Nota: No lavar a méquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar con suavizante de ropa.
Nota: Si el dispositivo se utiliza en agua salada o clorada, enjudguelo con agua limpia y séquelo
al aire.

ELIMINACION

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

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



ITALIANO

SIMBOLI

Dispositivo medico
Compatibile con la risonanza magnetica (RM)

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a limitare il movimento della colonna vertebrale cervicale bassa
etoracicaalta

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Trasparenza airaggi X e alla TC.

Indicazioni per I'uso

Per condizioni che richiedono I'immobilizzazione grossolana della colonna cervicale bassa e/o
della colonna vertebrale toracica alta:

Precauzione per colonna cervicale bassa e colonna vertebrale alta per i pazienti che hanno
subito un trauma.

Immobilizzazione pre e post intervento chirurgico della colonna cervicale bassa e della
colonna vertebrale alta.

Altre condizioni che richiedono un'immobilizzazione grossolana della colonna cervicale
bassa e/o della colonna toracica alta.

Controindicazioni
« Pazienti con vie aeree compromesse o malformazioni spinali note come spondilite
anchilosante.
« Pazienti con lesioni da trauma da penetrazione.

Avvertenze e precauzioni:
Avvertenza: se si sospetta o siignora una frattura instabile, con o senza trauma, assicurarsi che
vengano implementate ulteriori precauzioni spinali perimmobilizzare la colonna vertebrale.
Avvertenza: |'utilizzo di un collare cervicale pud aumentare la pressione intracranica (ICP)
attraverso la compressione venosa della giugulare.
Avvertenza: |'utilizzo di un collare cervicale pud aumentare la complessita di gestione delle vie
aeree.
Avvertenza: l'immobilizzazione della colonna vertebrale cervicale, compreso I'uso di un collare
cervicale, e stata associata a:
Compromissione dello sforzo respiratorio e volume espiratorio forzato
Polmonite
Aspirazione
Peggioramento della lesione della colonna vertebrale cervicale esistente
Grave deterioramento neurologico nei pazienti con spondilite anchilosante
Innesco di non conformita o agitazione
Ritardo nel trattamento definitivo
Esame fisico/indagine secondaria compromessi
Attenzione: I'immobilizzazione della colonna vertebrale cervicale, compreso I'uso di un collare
cervicale, & stata associata a:

+ Aumento del dolore e del disagio, che pud portare a un aumento del movimento spinale

+ Deglutizione compromessa
Attenzione: profumi e detergenti aggressivi non devono essere utilizzati sopra o sotto il collare,
poiché potrebbero compromettere l'integrita dei materiali.
Attenzione: |'uso di un collare cervicale per I'immobilizzazione della colonna vertebrale
cervicale non & raccomandato in situazioni in cui i pazienti sono svegli, vigili, non intossicati,
senza tensione o dolore al collo e senza anomalie sensoriali o motorie al controllo.



Attenzione: per ridurre il rischio di ulcerazione cutanea, & necessaria una pulizia regolare del
collare, dei cuscinetti e della pelle sottostante, insieme all'ispezione della pelle per individuare
eventuali segni diirritazione. | pazienti costretti a letto sono esposti a un rischio maggiore di
ulcerazione cutanea.

Precauzioni:

Sono necessarie almeno due persone per il posizionamento iniziale del collare: una per
mantenere la testa el collo del paziente nel corretto allineamento, la seconda per adattare il
collare.

La rimozione del collare o qualsiasi regolazione del collare deve essere esequita solo con il
permesso e secondo le istruzioni del medico.

Salvo diversa indicazione del medico, il paziente non deve rimuovere il collare se non per
lavare I'area sottostante e cambiare gli elettrodi.

I paziente avra bisogno di una seconda persona che lo aiuti durante la pulizia del collare.
Le suddette istruzioni non sostituiscono i protocolli ospedalieri e/o le indicazioni

dirette del professionista sanitario del paziente.

E possibile rimuovere il sostegno per il mento (con I'approvazione di un professionista sanitario)
per dormire o quando il paziente si trova in posizione supina.

| pazienti che richiedono precauzioni per la colonna vertebrale cervicale devono applicare il
dispositivo in posizione supina.

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

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Selezione della misura

Il dispositivo & progettato esclusivamente per I'uso con il collare Miami J, il collare Miami Jr
(misura P3) eil collare Miami J Select (impostazione 1-5). Adatto a pazienti adulti con
circonferenza della vita superiore a 61cm (24").

Applicazione del dispositivo
Il dispositivo deve essere indossato sopra indumenti leggeri.
Assicurarsi che venga sequito il protocollo spinale corretto.
. Rimuovere il cuscinetto sternale dal collare (Fig. 1) e il sostegno per il mento dal pannello
frontale del dispositivo (Fig. 2).
. Stringere il collare per esporre il rivetto per il mento. Fissare il sostegno per il mento. La
connessione sulla parte superiore del sostegno per il mento scivolera attorno al rivetto del
mento e scattera in posizione (Fig. 3).
. Fissare i piedini del sostegno per il mento al pannello anteriore nella posizione pill bassa.
« Lapiastra sternale del collare si attacca alle cinghie a strappo nella parte superiore del
pannello anteriore. Assicurarsi che |'imbottitura del collare sia dietro all'imbottitura del
pannello anteriore (Fig. 4).

Applicare il pannello anteriore al paziente (Fig. 5).

« Regolare I'altezza del sostegno per il mento sul pannello anteriore per adattarlo
all'anatomia del paziente. Allineare i fori dei rivetti nel sostegno per il mento con i fori
corrispondenti sul pannello anteriore per garantire un posizionamento simmetrico (Fig. 6).
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« Regolare I'altezza del pannello anteriore premendo il pulsante sulla piastra frontale
e facendo scorrere il montante nella posizione pili alta possibile; dovrebbe essere al di
sopra del margine costale (Fig. 7).

. Far scorrere |a parte posteriore del collare dietro il collo del paziente e centrarla, osservando

la freccia sul pannello rivolta verso I'alto. Assicurarsi che I'imbottitura si estenda oltre il
bordo della plastica. Nota: i capelli lunghi devono essere posizionati fuori dalla plastica.

. Allargare le estremita della parte anteriore del collare verso I'esterno, farlo scivolare lungo la

parete toracica e sollevarlo sotto il mento. | lati della parte anteriore del collare devono
essere orientati verso |'alto, separati dal trapezio e rivolti verso le orecchie (Fig. 8).
Tenendo saldamente la parte anteriore, piegare i bordi di modo che siano ben aderenti al
collo del paziente. Con la parte anteriore del dispositivo all'interno della parte posteriore,
applicare la cinghia a strappo e fissare il lato opposto del dispositivo allo stesso modo
(Fig. 9A). Stringere le cinghie alternatamente fino a ottenere una lunghezza uguale su
entrambi i lati. Le cinghie a strappo devono essere allineate alle sezioni adesive anteriori.
L'eccedenza puo essere tagliata.

. Ruotare il paziente su un fianco (Fig. 9B).

Posizionare il pannello posteriore centrandolo sulla colonna vertebrale, con il bordo
superiore del pannello approssimativamente a livello di T1/T2 (Fig. 10A). Il posizionamento
corretto del pannello posteriore consente di muovere liberamente la scapola.

. Ruotare nuovamente il paziente in posizione supina (Fig. 10B).
. Fissare il pannello anteriore al pannello posteriore utilizzando le fibbie lombari. Stringere

equamente le cinghie lombari per centrare il pannello anteriore (Fig. 11, 12A, 12B).
L'eccedenza puo essere tagliata.

Fissare le fibbie per le spalle e stringere in uguale misura le cinghie per le spalle (Fig. 13).
L'eccedenza puo essere tagliata.

. Regolare nuovamente tutte le cinghie secondo necessita. Quando la vestibilita definitiva

& stata confermata. Fissare i rivetti su entrambi i lati per fissare il sostegno per il mento al
pannello anteriore(Fig. 14).

Elenco di controllo del montaggio finale
Un dispositivo applicato correttamente apparira come (Fig. 15).

Il mento & centrato in maniera confortevole nel supporto per il mento. Il mento non deve
superare il bordo del cuscinetto, né scivolare all'interno del collare.

Le cinghie a strappo hanno la stessa lunghezza e sono allineate alle sezioni adesive anteriori
L'elemento anteriore del collare & angolato verso le orecchie. Il bordo inferiore in plastica non
deve poggiare sulle clavicole del paziente né premere contro il trapezio.

I pannelli anteriore e posteriore sono centrati sul corpo.

Nessuna parte in plastica deve trovarsi a contatto con la pelle. | cuscinetti si estendono oltre
tuttiibordiin plastica.

Nessuna delle cinghie deve essere allentata o lasciare spazi aperti.

Il sostegno per il mento & regolato sulla posizione di trattamento pit bassa possibile.

Rimozione del dispositivo

Assicurarsi che venga sequito il protocollo spinale corretto.

Slacciare le fibbie del pannello anteriore e le cinghie della parte anteriore del collare, rimuovere il
pannello anteriore e far scorrere la parte posteriore da dietro la testa. La rimozione del pannello
posteriore potrebbe richiedere la rotazione dell'utente.

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

UTILIZZO

Pulizia e cura

Pulire con un panno umido e sapone delicato.
Lasciare asciugare all'aria.

21



Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare, candeggiare né lavare con
ammorbidente.

Nota: se il dispositivo viene utilizzato in acqua salata o clorata, sciacquare con acqua dolce
easciugare all'aria.

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

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

NORSK

SYMBOLER

Medisinsk utstyr
MR-sikkert

TILTENKT BRUK

Enheten er ment d begrense bevegelse i ryggraden i nedre del av nakken og gvre del av
brystkassen

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Rentgen- og CT-gjennomsiktig.

Indikasjoner for bruk
For tilstander som krever hgy immobilisering av nedre del av nakkesgylen og/eller gvre del av
den torakale ryggraden:
- Forebyggende tiltak for nedre del av nakkesgylen og gvre del av den torakale ryggraden for
traumepasienter.
« Immobilisering for og etter kirurgi i nedre del av nakkeseylen og ovre del av den torakale
ryggraden.
« Andre tilstander som krever hay immobilisering av nedre del av nakkesgylen og/eller gvre
del av den torakale ryggraden.

Kontraindikasjoner
« Pasienter med kompromittert luftvei eller kjente spinaldeformiteter som ankyloserende
spondylitt.
« Pasienter med penetrerende traumeskader.

Advarsler og forholdsregler:

Advarsel: Hvis det er mistanke om et ustabilt brudd eller det ikke kan utelukkes, med eller uten

vedvarende traume, ma du sgrge for a ta ytterligere forholdsregler for ryggseylen for

dimmobilisere denne.

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

i halsomradet.

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

Advarsel: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av nakkekrage, har vart assosiert med:
« Nedsatt respirasjonsevne og forsert ekspiratorisk volum

22



+ Lungebetennelse

+ Aspirasjon

- Forverring av eksisterende nakkesgyleskade

- Alvorlig nevrologisk forverring hos pasienter med ankyloserende spondylitt

« Utlgsning av manglende overholdelse eller agitasjon

« Forsinkelse av endelig behandling

« Manglende fysisk undersokelse/sekundaerundersokelse
Forsiktig: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av halskrage, har veert forbundet med:

+ Pkt smerte og ubehag, som kan fore til gkt spinalbevegelse

+ Svekket svelging
Forsiktig: Parfymer og sterke rengjoringsmidler skal ikke brukes pd eller under kragen, da de
kan svekke materialets integritet.
Forsiktig: Bruk av nakkekrage for immobilisering av nakkeseylen anbefales ikke i situasjoner der
pasienten er vaken, klar, ikke beruset, uten smhet eller smerter i nakken og uten unormale
sensoriske eller motoriske funn ved undersgkelse.
Forsiktig: Regelmessig rengjering av kragen, polstringene og huden under sammen med
inspeksjon av huden for tegn pa irritasjon er ngdvendig for a redusere risikoen for sérdannelse
i huden. Sengeliggende pasienter har gkt risiko for sardannelse i huden.

Forholdsregler:
« Det kreves minst to personer for forste plassering av kragen: én for a holde pasientens hode
og nakke i riktig posisjon, den andre for a tilpasse kragen.
- Fjerningav kragen eller justering av kragen skal bare gjores med tillatelse fra lege og
i henhold til legens instruksjoner.
+ Med mindre annet er spesifisert av legen, skal pasienten ikke fjerne kragen, bortsett fra for
avaske under den og skifte polstringene.
« Pasienten vil trenge en annen person til & hjelpe ved rengjgring av kragen.
Disse instruksjonene erstatter ikke sykehusets protokoll og/eller direkte
forordninger fra pasientens helsepersonell.
Hakestotten kan fjernes (med godkjenning fra helsepersonell) nér pasienten skal sove eller ligger
paryggen.
For pasienter som er underlagt forebyggende tiltak for nakkesgylen, skal enheten péafares
iryggleie.

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

« Huvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gér tapt, eller hvis enheten viser tegn til

skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.

« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner ved bruk av enheten.

Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING

Valg av starrelse

Enheten er utelukkende utformet for bruk med Miami J Collar, Miami Jr Collar (stgrrelse P3) og
Miami J Select (innstilling 1-5). Passer il voksne pasienter med en midjeomkrets sterre enn
61cm.

Pdsetting av enheten
Enheten skal brukes over lette klzr.
Serg for at riktig spinalprotokoll falges.
1. Fjern brystputen fra kragen (fig. 1) og hakestgtten fra frontpanelet pd enheten (fig. 2).
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. Klem pa kragen for @ komme til hakenaglen. Fest hakestatten. Koblingen pa toppen av

hakestatten vil gli over hakenaglen og klikke pa plass (fig. 3).

. Fest fottene pa hakestotten til frontpanelet i laveste posisjon.

- Kragens brystplate festes til borrelasen gverst pa frontpanelet. Serg for at polstringen pa
kragen ligger bak polstringen pa frontpanelet (fig. 4).

Plasser frontpanelet pd pasienten (fig. 5).

« Juster hgyden til hakestatten pa frontpanelet slik at det passer med pasientens anatomi.
Innrett naglehullene i hakestatten i forhold til tilsvarende hull i frontpanelet for & sikre
symmetrisk plassering (fig. 6).

« Juster hgyden pé frontpanelet ved a trykke pa knappen pa frontplaten og skyve stetten til
heyest mulig posisjon. Den skal vaere over ribbensbuen (fig. 7).

. Skyv kragens bakstykke bak pasientens hals og sentrer det, og kontroller at pilen pa panelet

peker opp. Serg for at polstringen strekker seq utover kanten av plasten. Merk: Langt har
skal plasseres utenfor plasten.

. Bay ut sidene av kragens frontdel, skyv den oppover brystveggen, og for den opp under

haken. Sidene til frontdelen skal vaere vendt opp, fra kappemuskelen og mot erene (fig. 8).
Mens du holder frontdelen forsvarlig, bayer du endene tett mot pasientens hals. Med
enhetens frontdel inne i den bakre delen fester du borreldsstroppen og fester den motsatte
siden av enheten pa samme mate (fig. 9A). Stram stroppene vekselvis til samme lengde pa
begge sider. Borrelasstroppene ma vre pd linje med de klebende delene pa fronten.
Overskytende lengde kan trimmes.

. Rull pasienten over pa siden (fig 9B).

Plasser bakpanelet ved & sentrere det over ryggraden, med den gvre kanten av panelet
omtrent pa T1/T2 (fig. 10A). Ved riktig plassering av bakpanelet kan skulderbladet bevege
seg fritt.

. Rull pasienten tilbake til ryggleie (fig. 10B).
. Fest frontpanelet til bakpanelet ved hjelp av midjespennene. Stram midjestroppene likt for

a sentrere frontpanelet (fig. 11, 12A, 12B). Overskytende lengder kan trimmes.

. Festskulderspennene, og stram skulderstroppene likt (fig. 13). Overskytende lengder kan

trimmes.

. Juster alle stroppene pa nytt etter behov. Nar den endelige passformen er bekreftet: Fest

naglene pd begge sider for a feste hakeststten til frontpanelet (fig. 14).

Sjekkliste for endelig tilpasning
En enhet som er riktig satt pd, vil se ut som i fig. 15.
« Haken er komfortabelt sentrert i hakestatten. Haken skal ikke ga forbi kanten av puten og

ikke veere pa innsiden av kragen.

- Borreldsstroppene er like lange og innrettet etter forsidens klebedeler

Forsiden av kragen gar i vinkel opp mot grene. Den nedre plastkanten skal ikke hvile mot
pasientens krageben eller grave seg inn i kappemuskelen.

« Front- og bakpanelet er sentrert pa kroppen.
« Ingen plast bergrer huden. Putene strekker seq forbi alle plastkantene.
« Ingen slakk eller &pninger i noen av stroppene.

Hakestgtten er satt i laveste tillatte behandlingsposisjon.

Fjerning av enheten

Serg for at riktig spinalprotokoll falges.

Losne spennene pa frontpanelet og stropper pa kragens frontdel, fjern frontpanelet, og skyv
bakstykket ut bak hodet. Fjerning av bakpanelet kan kreve at pasienten rulles over pa siden.

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

BRUK
Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og mild sape.

24



« Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, tark i torketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med
skyllemiddel.
Merk: Hvis enheten brukes i saltvann eller klorholdig vann, skyller du med ferskvann og
lufttarker.

KASSERING
Enheten og emballasjen md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljeforskriftene.

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

DANSK

SYMBOLER

Medicinsk udstyr
MR-sikker

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at begraense bevaegelse i lav columna cervicalis og hgj columna thoracalis
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Rentgen- og CT-gennemtrangelig.

Indikationer for brug
Til situationer, der kraever fuldstendig immobilisering af lav columna cervicalis og/eller haj
columna thoracalis:
« Lav columna cervicalis og hgj columna thoracalis-foranstaltning for traumepatienter.
« Immobilisering ved pree- og postkirurgi pa columna cervicalis og hgj columna thoracalis.
« Andre tilstande, der kraever fuldstendig immobilisering af lav columna cervicalis og/eller hgj
columna thoracalis.

Kontraindikationer
- Patienter med kompromitterede luftveje eller kendte spinale deformiteter sésom
ankyloserende spondylitis.
« Patienter med penetrerende traumer.

Advarsler og forsigtighedsregler:
Advarsel: Hvis der er mistanke om en ustabil fraktur, eller dette er ukendt, med eller uden et
vedvarende traume, skal der traeffes yderligere foranstaltninger for at immobilisere rygsjlen.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan pge det intrakranielle tryk (ICP) gennem tryk pa
halsvener.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan gore luftvejshandteringen mere kompleks.
Advarsel: Immobilisering af columna cervicalis, herunder brug af en cervikalkrave, har vaeret
forbundet med:

« Nedsat andedraetskraft og forceret ekspiratorisk volumen

+ Pneumoni

« Aspiration

« Forvaerring af eksisterende skade pa columna cervicalis
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« Sver neurologisk forveerring hos patienter med ankyloserende spondylitis

+ Manglende behandlingsoverholdelse eller uro

« Forsinkelse af endelig behandling

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

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

+ Nedsat synkeevne
Forsigtig: Parfumer og harde rengaringsmidler bar ikke bruges pa eller under kraven, da de kan
pavirke materialernes integritet.
Forsigtig: Det frarddes at bruge en cervikalkrave tilimmobilisering af columna cervicalis
i situationer, hvor patienterne er vagne, opmarksomme, ikke berusede, uden emhed eller
smerter i nakken og uden unormale sensoriske eller motoriske fund ved undersagelse.
Forsigtig: Regelmassig renggring af kraven, puderne og huden herunder sammen med
inspektion af huden for tegn pa irritation er pakraevet for at reducere risikoen for sér pa huden.
Sengeliggende patienter har en gget risiko for hudsar.

Forsigtighedsregler:
« Det er ngdvendigt at vaere mindst to personer til den farste montering af kraven: en til at
opretholde patientens hoved og hals korrekt, og den anden til at tilpasse kraven.
« Fjernelse eller justering af kraven ma kun ske med laegens tilladelse og ifalge legens
anvisninger.
+ Medmindre andet er angivet af legen, ber patienten ikke fjerne kraven, bortset fra nér der
skal vaskes under den og udskiftes puder.
- Patienten har brug for hjelp fra en anden person ved renggring af kraven.
Disse anvisninger erstatter ikke hospitalets protokol og/eller direkte
ordrer fra patientens sundhedspersonale.
Hagestiveren kan fjernes (efter godkendelse af sundhedspersonalet) til sgvn, eller nar patienten
ligger pa ryggen.
Patienter under columna cervicalis-foranstaltning kraever pasatning i liggende stilling.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
Patienten skal straks kontakte en lege:

« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis enheden viser tegn

pd skader eller slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.

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

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

PASATNINGSVEJLEDNING

Valg af storrelse

Enheden er udelukkende beregnet til brug med Miami J-kraven, Miami Jr-kraven (storrelse P3)
og Miami J Select (indstilling 1-5). Passer til voksne patienter med et taljemal pa over 61 cm.

Pdsatning af enheden
Enheden skal baeres over let tgj.
Sarg for at folge korrekt protokol for rygsgjlen.
1. Fjern den sternale foring fra kraven (fig. 1) og hagestiveren fra enhedens frontpanel
(fig. 2).
2. Klem kraven sammen for at fa adgang til hagenitten. Fastger hagestiveren. Forbindelsen pa
toppen af hagestiveren glider rundt om hagenitten og klikker pa plads (fig. 3).
3. Fastger fodderne pa hagestiveren til frontpanelet i den laveste position.
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« Kravens sternalplade fastggres til burrebandene gverst pa frontpanelet. Serg for, at
kravens polstring er bag ved frontpanelets polstring (fig. 4).

Placer frontpanelet pd patienten (fig. 5).

« Juster hgjden af hagestiveren pa frontpanelet, s& den passer til patientens anatomi. Ret
nittehullerne pa hagestiveren ind efter de tilsvarende huller pa frontpanelet, sa de
placeres symmetrisk (fig. 6).

« Juster hgjden af frontpanelet ved at trykke pa knappen pé frontpladen og skubbe stiveren
til den hejst mulige position. Den skal placeres over det nederste af ribbenene (fig. 7).

. Skub kravens bagstykke om bag patientens nakke, og centrer det. Notér de opadrettede
retningsmarkgrer pa panelet. Serg for, at polstringen raekker ud over plastikkanten.
Bemaerk: Langt hér skal placeres uden for plasten.

. Fold siderne af kravens forstykke ud, traek det op over brystkassevaeggen og traek det op

under hagen. Siderne af kravens forstykke skal vende opad, vaek fra trapezius, og op mod

orerne (fig. 8).

Hold frontstykket fast, og rul enderne taet op mod patientens hals. Med enhedens forstykke

i bagpanelet anvendes burrebdndene til at fastgare den modsatte side af enheden pa

samme méde (fig. 9A). Stram bandene skiftevis, indtil de har samme lzengde pa begge

sider. Burrebandene skal flugte med de forreste klaebesektioner. Overskydende band kan
afskeeres.

. Rul patienten om pd siden (fig 9B).

Placer bagpanelet ved at centrere det over rygsejlen med panelets gverste kant ca. ved T1/

T2 (fig. 10A). Nar bagpanelet er placeret korrekt, kan skulderbladene bevaeges frit.

10. Rul patienten tilbage i liggende stilling (fig. 10B).

. Fastger frontpanelet pa bagpanelet ved hjlp af taljespanderne. Spaend taljeremmene lige
meget for at centrere frontpanelet (fig. 11, 12A, 12B) . Overskydende rem kan afskaeres.
12. Fastgar skulderspanderne, og stram skulderremmene lige meget (fig. 13) . Overskydende

rem kan afskaeres.

. Justeralle stropper efter behov. Nar den endelige pasform er blevet bekraeftet. Fastgor
nitterne pa begge sider for at fastgare hagestiveren til frontpanelet (fig. 14) .
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Tjekliste til afsluttende tilpasning
En korrekt p&fert enhed vil se ud som i (fig. 15).
« Hagen er centreret komfortabelt i hagestatten. Hagen ma ikke stikke ud over kanten af
polstringen eller ligge inden for kraven.
+ Remmene med burrebénd skal veere lige lange og flugte med de forreste klebesektioner
« Kravens forside er vinklet op mod grerne. Den nederste plastikkant ma ikke hvile pa
patientens kraveben eller gnave ind i trapezmusklen.
- Front- og bagpanelerne er centreret pa kroppen.
Der md ikke vaere noget plastik, der bergrer huden. Polstringen straekker sig ud over alle
plastikkanter.
« Ingen losthangende eller hullede band.
« Hagestiveren erindstillet til laveste mulige behandlingsposition.

Fjernelse af enheden

Sarg for at folge korrekt protokol for rygsajlen.

Losn spenderne pa frontpanelet og remmene pa kravens forstykke, fjern frontpanelet, og skub
bagstykket ud bag hovedet. Fijernelse af bagpanelet kan kraeve, at patienten rulles om pa siden.

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

BRUG
Renggoring og vedligeholdelse
« Toraf med en fugtig klud og mild s&be.
« Lufttorres.
Bemaerk: Mé ikke maskinvaskes, torretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
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Bemaerk: Hvis enheden bruges i saltvand eller klorvand, skal den skylles med ferskvand og
lufttorres.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale miljghestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
+ Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifolge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

SVENSKA

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt
MRT-saker (magnetisk resonanstomografi)

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ar avsedd att begrénsa rorelse i den laga hals- och hdga thorakalryggen
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Rontgen- och CT-transparent.

Anvindningsomrdde

For tillstand som kréver allmédn immobilisering av den nedre hals- och/eller dvre brostryggen:
« Forsiktighetsdtgard for nedre hals- och dver brostrygg for traumapatienter.
« Immobilisering fore och efter operation pa nedre hals- och dvre bréstrygg.
« Andra tillstand som kréver allman immobilisering av nedre hals- och dvre brostryggen.

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

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Varning: Om en instabil fraktur misstanks eller & okénd, med eller utan ett langvarigt trauma,
se till att ytterligare forsiktighetsatgarder for ryggraden implementeras for attimmobilisera
ryggraden.
Varning: Anvindning av en halskrage kan ka det intrakraniella trycket (ICP) genom
kompression av vena jugularis.
Varning: Anvindning av en halskrage kan dka komplexiteten vid luftvégshantering.
Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvandning av en halskrage, har forknippats
med fljande:

« Nedsatt andningsformaga och forcerad utandningsvolym

« Lunginflammation

« Aspiration

« Forvdrring av befintlig halsryggsskada

« Svar neurologisk forsémring hos patienter med ankyloserande spondylit

« Utlosande av bristande efterlevnad eller agitation

« Fordrdjning till definitiv behandling

« Nedsatt fysisk undersokning/sekundar undersokning
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Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvandning av en halskrage, har forknippats
med:

« Okad smarta och obehag, vilket kan leda till 6kad ryggradsrorelse

« nedsatt svéljformaga.
Varning: Parfymer och starka rengdringsmedel ska inte anvandas pa eller under kragen,
eftersom de kan dventyra materialets integritet.
Varning: Anvéndning av en halskrage forimmobilisering av halsryggen rekommenderas inte
i situationer ddr patienterna dr vaken, pigg, inte berusad, utan dmhet eller smérta i halsen och
utan onormala sensoriska eller motoriska fynd vid undersokning.
Varning: Regelbunden rengéring av kragen, kuddar och huden under, tillsammans med
inspektion av huden for tecken pa irritation, krévs for att minska risken for sér i huden.
Sangliggande patienter Ioper dkad risk for sar i huden.

Forsiktighetsatgarder:
+ Minst tva personer behdvs for att satta pa kragen — en som kontrollerar att patientens
huvud och nacke har ratt inriktning, och en som sétter kragen pa plats.
« Kragen far endast tas bort eller justeras med tillstand fran en lékare och enligt ldkarens
instruktioner.
- Ominte annat anges av lakaren ska patienten inte ta bort kragen forutom for att tvatta sig
under den och byta ut kuddarna.
« Patienten behdver hjalp av ndgon annan nér kragen ska rengoras.
Dessa instruktioner erstter inte sjukhusets rutiner och/eller direkta
beslut frén patientens sjukvardspersonal.
Hakstaget kan tas bort (med godkannande frén sjukvardpersonal) for somn eller nér patienten
ligger pa rygg.
Patienter som vidtar forsiktighetsatgarder for halsryggen kraver applicering av enheten
irygglage.

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

+ Om ndgon av produktens funktioner dndras eller inte langre fungerar, eller om produkten

visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner.

+ Om det uppstdr smarta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid anvéndning av enheten.

Enheten &r avsedd for enpatientsbruk, men kan anvandas flera ganger av samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Val av storlek

Enheten &r utformad uteslutande for anvandning med Miami J-krage, Miami Jr-krage (storlek P3)
och Miami J Select (Iage 1-5). Passar vuxna patienter med en midjeomkrets stérre an 61 cm (24
tum).

Applicering av enhet
Enheten ska baras dver latt kladsel.
Se till att korrekt ryggradsprotokoll foljs.
1. Tabort bréstbensvadderingen fran kragen (bild 1) och hakstaget fran enhetens frontpanel
(bild 2).
2. Pressa kragen for att blottldgga hakniten. Fést hakstaget. Anslutningen dverst pa hakstaget
glider runt hakniten och snapper fast pa plats (bild 3).
3. Fést hakstagets fotter pa frontpanelen i det ldgsta laget.
« Kragens brostbensplatta fasts pa kardborrebandslaset dver pa frontpanelen. Se till att
kragens vaddering ar bakom frontpanelens vaddering (bild 4).
4. Applicera frontpanelen pa patienten (bild 5).
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Justera hojden pa hakstaget pa frontpanelen for att passa patientens anatomi. Rikta in
nithalen i hakstaget med motsvarande hal pa frontpanelen for att sakerstélla symmetrisk
positionering (bild 6).
« Justera hdjden pa frontpanelen genom att trycka pa knappen pa frontplattan och skjuta
staget till det hdgsta mdjliga laget, den ska vara dver brostkorgens nedre kant (bild 7).

. Skjut kragens bakstycke bakom patientens nacke, centrera det och se till att pilen pa panelen
pekar uppat. Se till att vadderingen strécker sig bortom plastens kant. Obs! Langt har ska
placeras utanfor plasten.

. Dra ut sidorna pa kragens framstycke, skjut upp det mot brostvéaggen och under hakan.

Framstyckets sidor ska peka uppt, fran ryggmusklerna och mot éronen (bild 8).

Hall framstycket sakert, boj &ndarna tatt mot patientens hals. Med enhetens framstycke

inuti bakstycket applicerar du kardborrebandet och sakrar den motsatta sidan av enheten pa

samma satt (bild 9A). Dra t remmarna véxelvis till samma ldngd pé bada sidorna.

Kardborrebanden maste vara inriktade mot de framre fastsektionerna. Du kan korta ner

remmarna.

. Blockvénd patienten till sidolége (bild 9B).

Positionera bakpanelen genom att centrera den dver ryggraden, med panelens dverkant

ungeférvid T1/T2 (bild 10A). Korrekt positionering av bakpanelen gor att skulderbladet kan

rora sig fritt.

10. Rulla tillbaka patienten till rygglage (bild 10B).

11. Fést frontpanelen pa bakpanelen med midjespannena. Dra &t midjeremmarna lika mycket

for att centrera frontpanelen (bild 11, 12A, 12B). Overskott kan klippas av.

12. Fast axelspannena och dra &t axelremmarna lika mycket (bild 13). Overskott kan klippas av.

. Justera alla remmar efter behov. Nér den slutliga inpassningen har bekréftats. Fést nitarna
pa bada sidor for att fasta hakfastet pa frontpanelen (bild 14).
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Checklista for slutlig inpassning
En korrekt inpassad enhet ser ut s& har (bild 15).

« Hakan vilar bekvamt i hakstodet. Hakan ska inte g utanfor kanten av kudden eller hamna

innanfor kragen.

« Kardborrebanden ér lika langa och anpassade till de framre sjalvhftande sektionerna
Kragens framsida ar vinklad upp mot dronen. Den nedre plastkanten ska inte vila mot
patientens nyckelben eller trycka mot ryggmusklerna.

Front- och bakpaneler ar centrerade pé kroppen.

« Plasten ska inte komma i kontakt med huden. Kuddar gar utanfor alla plastkanter.
+ Remmarna ska inte sitta lost.

- Hakstaget installt pa ldgsta tillatna behandlingslage.

Borttagning av produkt

Se till att korrekt ryggradsprotokoll foljs.

Lossa spannena pa frontpanelen och remmarna pa kragens framstycke, ta bort frontpanelen och
skjut ut bakstycket fran bakom huvudet. Borttagning av bakpanelen kan kréva en blockvéndning.

Tillbehar och reservdelar
Se Ossur-katalogen for en lista dver tillgangliga reservdelar eller tillbehor.

ANVANDNING
Skatsel och rengdring
« Torka med en fuktig trasa och mild tval.
« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvattas, torktumlas, strykas, blekas eller tvéttas med skoljmedel.
Obs! Om enheten anvands i saltvatten eller klorerat vatten, sklj med kranvatten och lufttorka.

KASSERING

Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestémmelser.
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ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
+ Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvands under andra an rekommenderade forhdllanden, anvandningsomréden
eller miljoer.

EAAHNIKA

LYMBOAA

latpotexvohoyIko mpoiov
Aogalég og payvnTiki Topoypagia

NPOBAEMOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopieTat yia mepLopLopo TS Kivnong 6TV KATw AUXEVIKN Hoipa Kat 6TV dve
Bwpakikn poipa Tg omovOUNKAS 0THANG

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTIKA amd emayyeApatia vyeia.
AkTivodiauyéc (o aktivoypagia kat CT).

Evéeiéeig ypriong
lia maBRogig mou amartolv oAIKi akivnTomoinon Tng KATw auyevikig fi/Kat Tne Avw Bwpakikig
poipag Tng amovduliki 6TAANG:
+ Mpouhaeig Tne KATw auEVIKNG Kal TG dvw BwpakikAg poipag tng amovOulikn¢ oTHANG yia
aofeveic pe Tpavpata.
+ AxvnTomoinon yla mpv Kat BETA TN XELPOUPYIKR MEuPacn TS KATw auxeviKA¢ Kat Tng avw
Bwpakikig poipag Tng omovSUNIKIAC 6TAANG.
« Ahheg mabrjoeig mou amartolv oMKn akivnTomoinen Tng KATw auyevikng f/kat tng dve
Bwpakikig poipag Tng omovSUNIKAC 6TAANG.

Avrevéeierc
« AoBeveic pe Satapayn Tov agpaywyol f YVWOTEC TAPANOPPWOELS TNE OTIOVOUNIKG 0TAANG,
Omw¢ aykuhomotnTikr omovouhitida.
+ AdBeveic pe dieodutikoug TpavpaTiopoug.

Mpozcidonotoeic kat mpo@uldgeig:
Mpozgidonoinon: Av undpyel umonTevdpevo 1} Ayvwoto aoTabég kataypa, Pe i Xwpic VPIOTAEVO
Tpavpa, Befaiwbeite 0T eQappolovtat mpdabetec mpo@UAASELC ya T akvnTomoinan g
omovOUNKRA¢ 0THANG.
Mpozidomoinon: Hxprion avyevikod Kohdpou pmopei va avérioel Ty evdokpaviaki mieon (ICP)
péow TG oupmieong TN opayitidac eAEPac.
Mpozgidomoinon: H yprion avyevikol koAdpou pmopei va avéiioel v moAumhokoTnTa TNG
Slayeiplong Twv agpaywywy.
Mpogidonoinon: H akntonoinon tne auyevikig poipag tng omovouAIKi¢ 6TAANG,
oupmepapBavopévng TG Xpriong auxevikol KOAGPOU, €XEl CUOXETIOTEL pE:

« Aatapayn T avamveveTikAg mpoomdBelag Kat E{aVayKaGHEVOC EKTIVEVOTIKOC OYKOG

« Mveupovia

+ Avappépnon

+ Emédeivwon umdpyovtog TpaupaTiopon g auyeviKng poipag Tng amovaulikig 6TiANG

« YoPaprn veupohoyikn emdeivaon oe acbeveic pe aykuhomointikr omovouhitida

+ MpokAnon pn cuppdpewong i avastdtwon

« KaBuatépnon atnv oploTiki Bepameia

« MpoPAnpatikn cwpatikn eE€taon/deutepoyevn peuva
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Mpoooxn: H akivntomoinen tng auyevikrc poipag tng omoviuhikii¢ 6TAAN,
oupmepIAapBavopévng TNE XPRONG AUXEVIKOD KONAPOU, EXEL GUBETIOTEI JIE:

+ Auvénpévo movo kat duagopia, mou pmopei va odnynoet e avénpévn kivnon tne omovaulikig

0T

« NpofAnpatiki katdmoon
Mpoooyn: Aev mpémet va ypnotpomolovvTal apmpata Kal okAnpd kabaploTikd mave i Kdtw amé
0 KOAdpO, KaBW¢ pumopei va Béaouv o€ Kivouvo TNV akePaIOTTA TV VAIKGV.
Mpogooxn: Hxprion avyevikou koAdpou yia akvnTomoinen TG auyeviKig poipag tng omovaulikig
oTAANG €V oUVIOTATAI O€ TEPIMTAIOELG OOV 01 aoBeveic eival Eumviol, o€ eypriyopan, dev eival o€
Kkataotaon pédng, dev éxouv evatobnaia i mévo atov avyéva Kat dev mapovatalovy maboloyikd
aeBnTpta i KvNTikA EvpApata katd Ty e§€taon.
Mpocoyn: Anaiteital TakTikdc KaBapiopdg Tou koAdpou, Twv umoBepdTwy Kat Tou déppatog amd
KATw, KaBu kat E\eyxog Tou G€ppatog yia tuxdv onuddia epeBiopod yia Tn peiwon Tou Kivdvvou
deppatikov éAkoug. Ot kKhvijpeig aoBeveic Bpiokovtal oe avénpévo Kivouvo yia e¢éAkwan Tou
d¢ppatog.

Npogulageig:

« Anarrodvtai Touhdyiotov §0o dtopa yia Ty apxikr TomoBétnon Tou KoAdpou: To £va yia va
OUYKPATEi T0 KEGAN Kal TOV auyéva Tou acBevol¢ o€ 6woTr evBuypappLon, kat To Ao yia va
£QapPO0EL TO KOAAPO.

« Hagaipeon Tou kohdpou 1y omoteadiimote pubioelg 6To KOAdpo mpémet va yivovtat povo pe
ddeta Tou laTpoU Kal COPPWVA e TIC 0dNyieg TOU LaTpov.

« Ekto¢ av opiletat SlagopeTika amd Tov 1atpd, 0 acBeviic dev mpémel va apaipei To Kohdpo,
Tapa Povo yia va mével Ty mepLoy 1 KATw amé auto Kat yia va alddel ta umoBépata.

+ 0aoBevi¢ Ba xpelaotei éva devtepo atoplo yia va fonbroet dtav kabapilel To koAdpo.

Otmapouoeg 0dnyieg v avtikablaTolv 10 VOGOKoElaKkd mpwTOKOAO H/KaL Tig

dpeoec eviohég Tou emayyehpatia Tou Topéa TG Vyeiag Tov acBevou.

To 0TAPIYHa TOU TINyouvIoU pmopei va apaipedei (pe Tnv €ykplon emayyepatia vysiac) yia tov
Omvo 1 6tav o acBevri¢ Bpioketal o€ hmtia Béon.

01 aoBeveic umd mpo@uAGgeLC Tng auxeviki¢ poipag Tg omovOUNIKAC 0TAANG amattovy epappoyn
TOU TPOIOVTOG 0€ UmrTia Béon.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX
0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evnuepwoet Tov aoBevr yia OAeg TIC 0dnyieg mov
nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg MpEmeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr Xpron autrg
TOU POTOVTOC.
Omotodrimote 6oBapd cupPdv o€ oxéon e TO PTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodIEC apyEq.
0 aoBevn¢ Ba mpémet va emkovwvioel apéow pe évav emayyehpatia vyeiag:
« EdvnapatnpnOei alayn 1y anwdela Tng AettoupykodTnTag Tou mpoiovtog 1y £av To mpoiov
eppaviel ixvn BAaPne i Bopdg mou epmodifouv Tig Kavovikég Aettoupyieg Tou.
« Edv epgaviotei omotoodiimote movoc, epeBiopoc Tou dépuatog 1y acuviBiotn avtidpaon e T
Xpnion Tou mpoidvtog.
To mpoidv mpoopiCetat yia moAaméc xproglc and évav povo aoBevi.

OAHTIEZ TOMOGETHZHE

Emidoyij peyé@ouc

H guokeun éxel oxediaotei amokAeloikd ya xprion pe to Miami J Collar, To Miami Jr collar
(néyeBog P3) kat o Miami J Select (puBpon 1-5). Taipidlel o€ evihikeg aoBeveic pe mepipetpo
péong peyarutepn amé 61 cm / 24 ivioeg.

Epappoyij mpoidvrog
To mpoidv mpémet va popiétat mvw amd ehagptd pouxa.
BeBatwBeite 0Tt akohouBeite T0 600 MpwWTOKOAAO TG OMOVOUNIKAG OTAANG.
1. Apaipéore 1o emifepa Tov 0Tépvou amd To KoAdpo (EtK. 1) Kai To 0TAPLYJa TOU TINyouvioy amé
Tov pmpoativé maioto Tou mpoiovtog (Eik. 2).
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. Miéote 1o KoAGpo yia va pavei o HAog Tou Tnyouviol. LuvEEGTE TO OTHPLY|a TOU TIYOUVIOD.

H 60vean 0o emavw Pépog Tou aTNpiypatog Tou mmyouviol Ba y\atprioel yupw amd Tov fjko
Tou Tyouviol kai Ba koupmwael atn B¢on Tou (Ek. 3).

. ZTEPEWOTE TA MEAUATA TOV OTNPIYUATOC TOU TIMYOUVIOD 0TO UMPOaTIvo MAaiolo oTn

XaunAétepn Béon.

« Hotepviki midka Tou KoAdpou GuVEETal e TO AYKIOTPO Kal Tov BpdyXo 0T EMAvw péPog
TOU urrpooTivoy mhaiiov. BeBaiwbeite 6Tt n emévéuon Tou kohdpou BpiokeTal miow amd
v enévduon Tou pmpoativol maiciou (Ewk. 4).

Epappoote To pmpootivo maioto otov acBevr (Eik. 5).

« MpocappdaTe T VYOG TOU 0TNPiYHATOC TOV TNYOUVIOD GTO PMPOaTIve mAaiclo yia va
Taiptdet oy avatopia Tov acBevolc. EuBuypappiote Tiq oméq yia Tov fAo 6T0 OTAPIYHA
TOU TINYOUVIOU HE TIC AVTIOTOLXES OMEC 0TO UMPOCTIVO MAQiOL0 yia va eacpalioeTe
ouppeTpikn TomoBétnon (Ek. 6).

« PuBpiote To HPog Tou PpooTIvoy mAataiov mMéCovTag To KOV 0To PmpPoaTIvo maioto kat
gbpovtag To oTptypa 0TV uPnAdTepn duvatr B¢on, Ba mpémetva eivat mavw amd To
mheuptko mepiBwpto (Erk. 7).

. LUpETE T0 TMOW PEPOC TOU KOAAPOUL Tiow amd o Aatpd Tou aoBevolg Kat KevipdpeTe To,

npoaéyovtag To BEhog aTo mhaioto va deiyvel mpog Ta mave. Befaiwbeite 6Ti To emibepa
eKTeiveTaL Mépa amd T akpn Tou mMaoTikov. Inpeiwon: Ta pakpid palha mpémetva
TomofeTouvTal £€w amd TO MAACTIKO.

. AvaonKwoTe TI¢ MAEVPEC TOV PMPOGTIVOD KOPHATION TOU KOAdPOL TTPOG Ta €§w, OUPETE TO

PO Ta ENAVw 070 Toixwpa Tou Bwpaka kat BaAte To kaTw amd To myovvt. Ot mAevpég Tou
UmPOOTIVOU THARATOC PEMEL va €ival TPOoavaTONOHEVES TTPOG TA TIAVW, EKTOC TOV
tpame(oe1dou¢ kat mpog Ta avtid (Eik. 8).

. KaBw¢ kpatdte kahd To pmpootivo Tpa, TUAETE Ta dKpa o@iyTd aTov Ao Tov aoBevouc.

Mé T0 pmpooTive THRHA Tou MPOi6VTOC péoa aTo Tiow HéPOC, EQapHOTTE ToV IpdvTa
aykioTpou Kat Bpoyou Kat 0Tepewate Ty avtifetn mieupd Tou mpoidvTog e Tov idto Tpémo
(Erk. 9A). Zgite ToU¢ 1pdvTe evalhag wote va emTiyeTe T0 610 PKOC Kal 0Ti¢ SU0 mAeupéc.
OtipdvTeg pe dykioTpo Kat fpoxo mpémet va ival vBuypappLopévol je Ta pmpooTIva
oLYKOANTIKG TuRpaTa. H mepioogia pmopei va komei.

. Kuhijote Tov aoBevr oto mhdi (Ek. 9B).

TomoBeTr0Te T0 Miow MAAiol0 KEVTPWYOVTAC To MAvw amd Tn omovALAIKY 6TAN, Pe TV EMdvw
dkpn Tou mMhaiaiov mepimou oo T1/T2 (Ewk. 10A). H owoti TomoB¢étnon tou miow mhatsiov Oa
EMTPEPEL TNV WHOMAATN va KIveiTat eENeUBEpa.

. Kuhijote Tov aoBevn Savd miow otnv Omtia Béon (Ewk. 10B).
. ZTEPEWOTE TO UMPOCTIVO AAITLO 0TO TTOW PEPOC XPNOIHOMOLWVTAS TIC TOPTIES TNE HéDNG.

Yi€Te Tog Ipaveg TG péonc e€ioou yia va kevpdpouy to prpootive mhaioto (Eik. 11, 12A,
12B). H nepiooeta pmopei va komei.

TTEPEWOTE TIC MOPMEC TOU WHOU Kal 0i€Te §igou TOUC IpAvTEC TOV WHOU

(Ewk. 13). H nepicogia pmopei va komei.

. PuBpiote Savd 6houg Toug tpdvteg omuwe xpetdletar. Otav empBePaiwbei n tehiki epappoyn.

YuvéaTe Tou AoU Kal 0TIC S0 MAEVPEC YIa VA OTEPEWOETE TO OTTPLY|LA TOU TTYOUVIOD 0TO
pmpootivo maioto (Etk. 14).

TeAikij Aiata eAéyyou epappoyric
‘Eva owota epappoopévo mpoiov Ba potddet pe (Eik. 15).
« Tomnyouvi givar dveta euBuypappopévo eviog Tg umoaTipIENG Tou youviol. To mmyolvt

Oev TpEMel va eKTEIvETal MAvw amd Ty dkpn Tou emBEpatog, 00Te va méQTeL péoa 6To KoAdpo.

Ot pdvTeg aykioTpou Kat Bpoxo £xouv oo prjkog Kal gival uBUYpapHIOPEVOL fE Ta PIpooTIVa

GUYKOANTIKG THRKATA

TompdaBio pépog Tou KoAdpou €ival yupiopévo mPog Ta Mavw, TPog Ta auTid Tou acBevous. To
Katw mAaoTiko Akpo dev mpémel va akoupmdel oTic KAeideg Tou aoBevoug oUTe va okapel oTov
tpameCoedn.

+ To umpooTIve Kai To miow mAaiolo Eival KEVIPAPLOPEVA 6TO OWHA.
« TomhaoTikd Oev mpémet va épxetal o€ emagn pe 10 déppa. Ta embépata ekteivovtalmépa amd

Oata mhaoTika axpa.
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« Aevumapye xahdpwon f Kevd o€ kavévav pdva.
+ LETTOU 0TNPiyHATOC TOU TNYOLVIOD 0TN XapnAdTepn emtpendpevn Béon Bepaneiag.

Apaipeon ovokevic

Bepaiweite 611 akohovBeite 10 600 TO MPwWTOKOANO TNE OMOVOUNKAC OTHANG.

NUoTE TIg MOPMEC TOL PIPOGTIVOD MAAIGIOU KAl TOUG IAVTEC TOU HIPOOTIVOU KOAAPOU, apaIpEOTE
0 UmpooTIve maioto Kat 60PETE To Miow Pépog é§w amd miow amd To kKegdMl. H agaipeon Tou miow
mhatoiov evaéxeTal va amaitei KOAon.

A&eoovdp kat avraddaktikd
Avatpé€re atov Katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pua Niota pe Ta S1abéopa avtaAAakTIkg
1| ageaouap.

XPHZH
KaBapioudg ka1 ppovrida

« KaBapioTe pe vypd mavi kat fmo oamoivi.

+ LTEYVWVETE GUOLKA 0TOV Aépa.
Inpeiwon: Mnv miévete o MUVTAPLO, XPNOILOTIOIEITE GTEYVWTRPLO, OIOEPWVETE, XpNOIOTIOLE TE
XAwpivn i MAEVETE e PaAaKTIKO VPATPATWV.
Inpeiwon: Av o mpoiov xpnatpomoindei og ahpupd vepo 1 Xhwplwpévo vepo, SemUveTe pe yAuko
VEPO KAl GTEYVWOTE pE aépa.

ANOPPIYH
To mpoidv kai n cuokevacia Ba mpémeL va amoppintoval GOPPWVA [E TOUE AVTIGTOL{OUC TOMIKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH
H Ossur Sev avalapBavet kapia evdovn yia Ta akéhovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oUpPwva pe TIC 0dnyieg xprong.
+ Xuvappoldynon Tou mpoiovog pe e§apTripata AAAWY KATAOKEVAOTWY.
« Xp1ion Tou mpoioVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, papuoyng i meptBarlovtoc.

SUOMI

SYMBOLIT

Ladkinnallinen laite
Magneettikuvaus (MR) turvallista

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu rajoittamaan kaularangan alaosan ja rintarangan yldosan liiketta.
Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Rontgen- ja TT-kuvissa erottuva.

Kiyttoaiheet
tiloihin, jotka edellyttavat kaularangan alaosan ja rintarangan yldosan pitamista lahes taysin
paikallaan:
« traumapotilaiden kaularangan alaosan ja rintarangan yldosan tukeminen varotoimena
- immobilisaatio ennen kaularangan alaosan ja rintarangan yldosan leikkausta ja sen jalkeen
- muut tilat, jotka vaativat kaularangan alaosan ja/tai rintarangan yldosan lahes taydellisen
immobilisaation.
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Kiiyton esteet
« Potilaat, joiden hengitystiet ovat heikentyneet tai joilla on tunnettuja selkdrangan
epamuodostumia, kuten selkdrankareuma.
- Potilaat, joilla on syvélle kehoon ulottuvia vammoja.

Varoitukset ja varotoimet:
Varoitus: Jos potilaalla epéillddn olevan epavakaa murtuma tai siitd ei ole tietoa, varmista, ettd
muita varotoimia noudatetaan selkdrangan paikallaanpitdmiseksi siita riippumatta, onko
potilaalla pitkdaikainen trauma tai ei.
Varoitus: Kaularangantuen kdyttd voi lisata kallonsisdistd painetta (ICP), koska tuki voi puristaa
kaulalaskimoa.
Varoitus: Kaularangantuen kdyttd voi vaikeuttaa hengityksenhallintaa.
Varoitus: Jos kaularangan paikallaanpitdmiseen, muun muassa kaularangantuen kdyttgon, on
liittynyt

« hengityksen vaikeutuminen ja pakotetun uloshengitystilavuuden pienentyminen
keuhkokuume
aspiraatio
kaularangan olemassa olevan vamman paheneminen
vakava neurologisen tilan huonontuminen selkdrankareumaa sairastavilla potilailla
sopeutumattomuuden tai drtyisyyden kehittyminen
lopullisen hoidon viivéstyminen

« ladkarintarkastuksen / seuraavan tutkimuksen vaikeutuminen.
Huomaa: Kaularangan paikallaanpitdmiselld, muun muassa kaularangantuen kaytolla, on ollut
yhteys

« kivun ja epdmukavuuden lisaantymiseen, joka voi puolestaan johtaa selkarangan liikkeiden

lisddntymiseen

+ nielemisvaikeuksiin.
Huomaa: Hajusteita ja voimakkaita puhdistusaineita ei saa kéyttad kauluksen paalla tai alla,
koska ne voivat haurastuttaa materiaaleja.
Huomaa: Kaularangantuen kayttod kaularangan paikallaanpitdmiseen ei suositella tilanteissa,
joissa potilaat ovat hereilld ja valppaina eivatkd ole pdihtyneita eika heilld ei ole tutkittaessa
havaittu niska-arkuutta tai -kipua, eikd mydskaan ole havaittu aistien toimivuutta tai motorisia
toimintoja koskevia epanormaaleja tiloja.
Huomaa: Kauluksen, pehmusteiden ja alla olevan ihon sa@nnéllinen puhdistus sekd ihon
tarkastus arsytyksen merkkien varalta on tarpeen haavautumisriskin véhentamiseksi.
Vuodepotilailla on muita suurempi ihon haavautumisriski.

Varotoimet:

Kauluksen ensimmdiseen paikalleen panemiseen tarvitaan vahintaan kaksi henkilda: toinen
pitad potilaan paan ja kaulan oikeassa asennossa ja toinen asentaa kauluksen.

Kauluksen saa poistaa tai sitd saa sddtdd vain ladkarin luvalla ja lddkarin ohjeiden mukaisesti.
Ellei 1aakari toisin maardd, potilas ei saa poistaa kaulusta muusta syysté kuin sen alla olevan
ihon pesemistd ja pehmusteiden vaihtamista varten.

Potilas tarvitsee toisen henkilon avukseen kauluksen puhdistamiseen.

Ndmé ohjeet eivét kumoa sairaalan kdytantod ja/tai

potilasta hoitavan terveydenhuollon ammattihenkilon vélittomia maarayksia.

Leukatuki voidaan poistaa (terveydenhuollon ammattihenkilon luvalla) nukkumisen ajaksi tai
potilaan ollessa makuuasennossa.

Jos potilaan kaularanka vaatii erityisté suojelua, laite on puettava potilaan ollessa
makuuasennossa.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdé pystyakseen kayttdmaan tata laitetta turvallisesti.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
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Potilaan pitad ottaa valittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattihenkildon:
+ jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,
jotka estdvat sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kdyton yhteydessd ilmenee kipua, ihodrsytystd tai epatavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kdyttodn, ja se on kestokdyttdinen.

PUKEMISOHJEET

Koon valinta

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan Miami J -kaulaortoosin, Miami Jr -kaulaortoosin
(koko P3) ja Miami J Select -tuotteen (asetus 1-5) kanssa. Tuote sopii aikuisille, joiden
vyotaronymparys on yli 61 cm.

Laitteen pukeminen

Laitetta pitdd kdyttad kevyiden vaatteiden paalla.

Varmista, ettd oikeaa selkdrankaa koskevaa kaytantoa noudatetaan.

. Irrota rintalastapehmuste ortoosista (kuva 1) ja leukatuki laitteen etupaneelista (kuva 2).

2. Purista ortoosin reunoja yhteen, jotta leukaliitos tulee nakyviin. Kiinnitd leukatuki
liitoskohtaan. Leukatuen paalla oleva liitos liukuu leukaliitoksen ympérille ja napsahtaa
paikoilleen (kuva 3).

. Kiinnitd leukatuen jalat etupaneeliin alimpaan asentoon.

- Kaulaortoosin rintalastatuki kiinnittyy etupaneelin koukku- ja silmukkahihnaan.
Varmista, ettd ortoosin pehmuste on etupaneelin pehmusteen takana (kuva 4).

Aseta etupaneeli potilaalle (kuva 5).

« Sddda leukatuen korkeutta etupaneelissa potilaan anatomiaan sopivaksi. Kohdista
leukatuen liitosreidt etupaneelin vastaaviin reikiin symmetrisen asettelun
varmistamiseksi (kuva 6).

« Sddda etupaneelin korkeutta painamalla etulevyn painiketta ja liu'uttamalla tukea
korkeimpaan mahdolliseen asentoon. Sen tulisi olla kylkikaaren ylapuolella (kuva 7).

. Liu'uta ortoosin takakappale potilaan niskan takaa ja aseta se keskelle. Varmista, ettd
paneelin nuoli osoittaa ylospdin. Varmista, ettd pehmuste ulottuu muovin reunan yli.
Huomautus: pitkat hiukset on sijoitettava muovin ulkopuolelle.

. Taivuta ortoosin etukappaleen reunoja auki, tyonna etukappale rintaa pitkin ylos ja tue se

leuan alle. Etukappaleen reunojen pitéd osoittaa ylospain, poispain epakaslihaksista, kohti

korvia (kuva 8).

Pida etukappaleesta tukevasti kiinni ja taivuta sen reunat tiiviisti potilaan kaulaa vasten.

Kun laitteen etukappale on takakappaleen sisélld, kiinnita koukku- ja silmukkahihna ja

kiinnitd laitteen vastakkainen puoli samalla tavalla (kuva 9A). Kirista hihnoja vuorotellen,

kunnes ne ovat molemmilla puolilla yhta pitkt. Koukku- ja silmukkahihnat on kohdistettava
etukappaleen liimapintaisiin osiin. Liikapituuden voi leikata pois.

. Kierdytd potilas kyljelleen (kuva 9B).

Aseta takapaneeli keskittamalld se selkarangan pddlle siten, ettd paneelin yldreuna on

keskimaarin kohdalla T1/72 (kuva 10A). Takapaneelin oikea asento mahdollistaa lapaluiden

vapaan liikkeen.

10. Kierdytd potilas takaisin selélleen (kuva 10B).

1. Liitd etupaneeli takapaneeliin kdyttamalla vyotarosolkia. Kiristd vydtérohihnoja tasaisesti

keskittaaksesi etupaneelin (kuva 11, 12A, 12B). Liikapituuden voi leikata pois.

12. Kiinnitd pikasoljet ja kiristd olkahihnat tasaisesti (kuva 13). Liikapituuden voi leikata pois.

. Sdada hihnoja tarvittaessa uudelleen. Kun lopullinen istuvuus on varmistettu, kiinnita
leukatuki etupaneeliin kiinnittamalld niitit kummallakin puolella (kuva 14).
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Sovituksen lopputarkistuslista
Asianmukaisesti puettu laite ndyttdd samalta kuin (kuva 15).
+ Leuka on mukavasti keskelld leukatukea. Leuan ei pidd ulottua pehmusteen reunan yli eika
upota ortoosin sisaan.
+ Koukku- ja silmukkahihnat ovat yhtd pitkid ja kohdistettuina etuosan liima-alueisiin
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« Ortoosin etuosa on suunnattuna korvia kohti. Muovinen alareuna ei lepad potilaan
solisluiden paalld eikd painaudu epdkkadseen.

« Etu- ja takapaneeli ovat potilaan kehon keskilinjassa.

« Muoviosat eivat kosketa ihoa. Pehmusteet ulottuvat kaikkialla muovireunojen yli.

« Tarranauhat eivat ole mistdan kohtaa loysalld taiirrallaan ortoosista.

« Leukatuki on séddetty alimpaan mahdolliseen hoitoasentoon.

Laitteen irrottaminen

Varmista, ettd oikeaa selkdrankaa koskevaa kdytantod noudatetaan.

Avaa etupaneelin soljet ja ortoosin etukappaleen hihnat, poista etupaneeli ja liu'uta takakappale
pois padn takaa. Takapaneelin irrottaminen voi edellyttdd kierdytysta.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

« Puhdista kostealla liinalla ja miedolla saippualla.

+ Kuivaailmassa.
Huomautus: Al3 pese pesukoneessa, ild rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kéyta huuhteluainetta.
Huomautus: Jos laitetta kaytetddn suolaisessa tai klooratussa vedessa, huuhtele makealla
vedelld ja kuivaa ilmalla.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on havitettdva paikallisten tai kansallisten ympéristoméaraysten mukaisesti.

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

NEDERLANDS

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel
MR-veilig

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor het beperken van de beweging in de lage cervicale en hoge
thoracale wervelkolom

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.
Geschikt voor rontgen- en (T-scan.

Indicaties voor gebruik
Voor aandoeningen die algehele immobilisatie van de lage cervicale en/of hoge thoracale
wervelkolom vereisen:
« Voorzorgsmaatregelen voor lage G-wervelkolom en hoge T-wervelkolom bij traumapatiénten.
« Immobilisatie voor pre- en postoperatieve lage G-wervelkolom en hoge T-wervelkolom.
« Andere aandoeningen die algehele immobilisatie van de lage cervicale en/of hoge thoracale
wervelkolom vereisen.
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Contra-indicaties
- Patiénten met aangetaste luchtwegen of bekende misvormingen van de wervelkolom, zoals
spondylitis ankylopoetica.
« Patiénten met penetrerend traumaletsel.

Waarschuwingen en meldingen:
Waarschuwing: als het vermoeden bestaat dat of niet bekend is of het om een instabiele
fractuur gaat, met of zonder een blijvend trauma, moeten aanvullende voorzorgsmaatregelen
voor de wervelkolom worden genomen om de wervelkolom te immobiliseren.
Waarschuwing: door het gebruik van een nekkraag kan de intracraniéle druk (ICP) worden
verhoogd door compressie van de halsader.
Waarschuwing: het gebruik van een nekkraag kan luchtwegbeheer bemoeilijken.
Waarschuwing: Cervicale wervelkolomimmobilisatie, inclusief het gebruik van een nekkraag, is
in verband gebracht met:

+ Verminderde ademhalingsinspanning en geforceerd uitademingsvolume

« Longontsteking

« Aspiratie

« Verergering van bestaand letsel aan de nekwervelkolom

« Ernstige neurologische achteruitgang bij patiénten met spondylitis ankylopoetica

« Het uitlokken van therapietrouw of onrust

- Vertraging tot definitieve behandeling

+ Minder goed lichamelijk onderzoek/secundair onderzoek
Let op: immobilisatie van de halswervelkolom, met inbegrip van het gebruik van een nekkraag,
wordt in verband gebracht met:

« meer pijn en ongemak, wat kan leiden tot meer beweging van de wervelkolom

+ slechterslikken
Let op: op of onder de kraag mogen geen parfums en agressieve reinigingsmiddelen worden
gebruikt, omdat deze de integriteit van de materialen kunnen aantasten.
Let op: het gebruik van een nekkraag voor immobilisatie van de cervicale wervelkolom wordt
niet aanbevolen in situaties waarin patiénten wakker, alert, niet bedwelmd zijn, zonder
gevoelige of pijnlijk nek en zonder abnormale sensorische of motorische bevindingen bij
onderzoek.
Let op: de kraag, de pads en de huid eronder moeten regelmatig worden schoongemaakt en de
huid moet worden geinspecteerd op tekenen van irritatie om het risico op huidzweren te
verminderen. Bedlegerige patiénten lopen een verhoogd risico op het ontwikkelen van
huidzweren.

Let op:

« Erzijn minstens twee personen nodig voor de eerste plaatsing van de kraag: één om het
hoofd en de nek van de patiént in de juiste stand te houden, de tweede om de kraag aan te
brengen.

« Verwijdering van de kraag of eventuele aanpassingen aan de kraag mogen alleen gebeuren
met toestemming van de professional en volgens de instructies van de professional.

« Tenzij anders aangegeven door de professional, mag de patiént de kraag niet verwijderen,
behalve om zich eronder te wassen en de pads te verwisselen.

+ De patiént heeft een tweede persoon nodig om te helpen bij het schoonmaken van de kraag.

Deze aanwijzingen zijn ondergeschikt aan het ziekenhuisprotocol en/of de

directe aanwijzingen van de professionele zorgverlener van de patiént.

De kinsteun kan (met instemming van een professionele zorgverlener) verwijderd worden om te
slapen of wanneer de patiént op de rug ligt.

Bij patiénten voor wie voorzorgsmaatregelen voor de halswervelkolom getroffen moeten
worden, moet het apparaat in rugligging worden aangebracht.

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

38



Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.
De patiént moet in de volgende gevallen onmiddellijk contact opnemen met een professionele
zorgverlener:

« Bijverandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of als het hulpmiddel

tekenen van beschadiging of slijtage vertoont die de normale functies belemmeren.

« als pijn, huidirritatie of ongewone reacties optreden bij gebruik van het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént.

PASINSTRUCTIES

Maatkeuze

Het apparaat is exclusief ontworpen voor gebruik met de Miami J-nekkraag, Miami Jr-nekkraag
(maat P3) en Miami J Select (instelling 1-5). Geschikt voor volwassen patiénten met een
tailleomtrek vanaf 61 cm.

Hulpmiddel aanbrengen

Het apparaat moet over dunne kleding worden gedragen.

Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

. Verwijder de borstbeen-padding van de nekkraag (afb. 1) en de kinsteun vanaf het
voorpaneel van het apparaat (afb. 2) .

. Knijp de nekkraag samen zodat de bevestigingspin voor de kinsteun zichtbaar wordt.

Bevestig de kinsteun. De verbinding aan de bovenkant van de kinsteun schuift rond de

bevestigingspin voor de kinsteun en klikt op zijn plaats (afb. 3) .

Bevestig de voeten van de kinsteun in de laagste stand aan het voorpaneel.

« Deborstplaat van de nekkraag wordt bevestigd aan de klittenband bovenaan het
voorpaneel. Zorg ervoor dat de vulling van de kraag zich achter de vulling van het
voorpaneel bevindt (afb. 4) .

Breng het voorpaneel aan bij de patiént (afb. 5) .

« Pas de hoogte van de kinsteun op het voorpaneel aan de anatomie van de patiént aan. Lijn
de gaten van de bevestigingspin in de kinsteun uit met de overeenkomstige gaten op het
voorpaneel om een symmetrische positionering te garanderen (afh. 6).

« Pas de hoogte van het voorpaneel aan door op de knop op de voorplaat te drukken en de
steun naar de hoogst mogelijke positie te schuiven, deze moet boven de ribbenboog
liggen (afb. 7).

. Schuif het achterstuk van de kraag achter de nek van de patiént en centreer het, waarbij de
pijl op het paneel naar boven wijst. Zorg ervoor dat de vulling verder reikt dan de rand van
het plastic. Opmerking: Lang haar moet buiten het plastic worden gehouden.

. Spreid de zijflappen van de voorzijde van de nekkraag en schuif deze vanaf de borstkas naar

boven tot onder de kin. De zijkanten van de voorzijde moeten omhoog wijzen, vanaf de

monnikskapspier rin de richting van de oren (afb. 8).

Houd de voorzijde stevig vast en druk de zijkanten stevig tegen de nek van de patiént. Zet de

klittenband vast met de voorkant van het apparaat in de achterkant gestoken en zet de

andere kant van het apparaat op dezelfde manier vast (afb. 9A). Haal de klittenband aan
beide kanten aan tot het aan beide kanten even lang is. De klittenbanden moeten aansluiten
op de klittenbanden aan de voorzijde. Een teveel aan klittenband mag worden afgeknipt.

. Rol de patiént op zijn/haar zij zonder de wervelkolom te buigen (afb. 9B).

Plaats het achterpaneel door het over de wervelkolom te centreren, met de bovenrand van

het paneel ongeveer ter hoogte van T1/T2 (afb. 10R). Door de juiste plaatsing van het

achterpaneel kan het schouderblad vrij bewegen.

10. Draai de patiént terug in rugligging zonder de wervelkolom te buigen (afb. 10B).

. Bevestig het voorpaneel aan het achterpaneel met behulp van de taillegespen. Trek de
taillebanden gelijkmatig aan om het voorpaneel te centreren (afb. 11, 12A, 12B). Overtollig
materiaal kan worden bijgesneden.

12. Bevestig de schoudergespen en trek de schouderbanden gelijkmatig aan (afb. 13).

Overtollig materiaal kan worden bijgesneden.
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13. Verstel alle banden waar nodig nogmaals. Wanneer de definitieve pasvorm is bevestigd.
Bevestig de bevestigingspinnen aan beide zijden om de kinsteun aan het voorpaneel te
bevestigen (afb. 14) .

Eindcontrole pasvorm
Een correct aangebracht apparaat ziet eruit zoals weergegeven in (afb. 15).
« Dekin zit comfortabel gecentreerd in de kinsteun. De kin mag niet over de rand van de pad
uitsteken, maar mag ook niet binnen de nekkraag vallen.
« De klittenbandstroken zijn even lang en sluiten aan op de klittenbandgedeelten aan de
voorzijde
« Devoorzijde van de nekkraag ligt in een opwaartse hoek naar de oren toe. De plastic
onderrand mag niet op de sleutelbeenderen van de patiént rusten of in de monnikskapspier
drukken.
+ Devoor- en achterpanelen zijn gecentreerd op het lichaam.
Het plastic raakt nergens de huid. De pads bedekken alle plastic randen.
« De banden hangen niet slap en laten nergens los.
+ De kinsteun bevindt zich in de laagst mogelijke stand voor behandeling.

Hulpmiddel verwijderen

Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

Maak de gespen van het voorpaneel en de banden van het voorstuk van de nekkraag los,
verwijder het voorpaneel en schuif het achterstuk achter het hoofd vandaan. Voor het
verwijderen van het achterpaneel is het mogelijk nodig de patiént om te rollen zonder de
wervelkolom te buigen.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

« Reinigen met een vochtige doek en milde zeep.

« Aande lucht laten drogen.
Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen, strijken, bleken of wassen
met wasverzachter.
Opmerking: als het hulpmiddel wordt gebruikt in zout water of chloorwater, spoel het dan af
met zoet water en laat het aan de lucht drogen.

AFVOEREN

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

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

simBoLos

Dispositivo médico
Seguro em ambiente de ressonancia magnética (RM)

UTILIZAGAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a restringir o movimento na coluna cervical baixa e na coluna toracica alta
0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Radiotransparente e transparente em TC.

Indicagoes de utilizagdo
Para patologias que exijam a imobilizacao total da coluna cervical baixa e/ou da coluna tordcica
alta:
« Precaugdes da coluna cervical baixa e da coluna tordcica alta para pacientes de
traumatologia.
« Imobilizacdo para periodos antes e depois de cirurgias a coluna cervical baixa e a coluna
tordcica alta.
« Outras patologias que exijam a imobilizago total da coluna cervical baixa e/ou da coluna
tordcica alta.

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

Avisos e precaugoes:
Aviso: em caso de suspeita ou desconhecimento da existéncia de uma fratura instavel, com ou
sem trauma, assegurar que sdo implementadas precaugdes adicionais para imobilizar a coluna
vertebral.
Aviso: a utilizagdo de um colar cervical poderd aumentar a pressdo intracraniana (ICP) através da
compressdo venosa da jugular.
Aviso: a utilizagdo de um colar cervical poderd aumentar a complexidade da gestao das vias
aéreas.
Aviso: aimobilizacdo da coluna cervical, incluindo a utilizagdo de um colar cervical, tem sido
associada as seguintes patologias:
Esforco respiratdrio deficiente e fluxo expiratério forcado
Pneumonia
Aspiragao
Agravamento de lesdes da coluna cervical existentes
Deterioracdo neuroldgica grave em pacientes com espondilite anquilosante
Comportamento irregular ou agitacdo
Atrasos no tratamento definitivo
Exame fisico/verificagdo secundaria deficiente
Atengao: aimobilizacdo da coluna cervical, incluindo a utilizacdo de um colar cervical, foi
associada as seguintes patologias:

« Aumento da dor e do desconforto, 0 que pode levar a um aumento do movimento vertebral

« Dificuldade na degluticao
Atencao: nao devem ser utilizados perfumes e produtos de limpeza agressivos sobre ou sob
o colarinho, pois podem comprometer a integridade dos materiais.
Atencao: a utilizacdo de um colar cervical para imobilizacao da coluna ndo é recomendada para
asos em que os pacientes estejam acordados, conscientes, ndo intoxicados, sem sensibilidade ao
nivel do pescoco ou dor e sem condicdes sensoriais ou motoras anormais durante a examinagao.
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Atengdo: é necessario limpar reqularmente o colar cervical, as almofadas e a pele por baixo do
colar, bem como inspecionar a pele para detetar quaisquer sinais de irritacao, a fim de reduzir
o risco de ulceracdo da pele. Os doentes acamados correm um risco acrescido de ulceracdo da pele.

Precaugdes:

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

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

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

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

Estas instrugdes ndo substituem o protocolo hospitalar e/ou as indicagdes diretas

do profissional de satde responsével pelo paciente.

0 suporte para o queixo pode ser removido (com a autorizagao de um profissional de satide) para
dormir ou quando o doente estd em deciibito.

Os pacientes abrangidos pelas precaugdes relativas a coluna cervical necessitam da colocagéo do
dispositivo em dectbito.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.
0 paciente deve contactarimediatamente um profissional de satide:
+ Em caso de alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem o seu funcionamento normal.
+ Em caso de dor, irritacdo cutdnea ou reacdo invulgar apés a utilizacao do dispositivo.
0 dispositivo destina-se a utilizagdo num dnico paciente — varias utilizagdes.

INSTRU(()ES DE AJUSTE

Selegdo do tamanho

0 aparelho foi concebido exclusivamente para utilizagdo com o colar cervical Miami J, o colar
cervical Miami Jr (tamanho P3) e o colar cervical Miami J Select (definigao 1-5). Ajusta-se

a pacientes adultos com uma circunferéncia de cintura superior a 24 polegadas/61 cm.

Colocagdo do dispositivo
0 dispositivo deve ser utilizado por cima de vestuério ligeiro.
Assegurar que o protocolo espinal correto é sequido.

1. Remover a almofada esternal do colar cervical (Fig. 1) e o suporte para o queixo do painel
frontal do dispositivo (Fig. 2).

2. Apertar o colar para expor o rebite do queixo. Fixar o suporte para o queixo. A ligagdo na
parte superior do suporte para o queixo deslizaré em redor do rebite do queixo até encaixar
(Fig. 3).

3. Fixar os pés do suporte para o queixo ao painel frontal na posi¢ao mais baixa.

« Aplacaesternal do colar cervical é fixada ao gancho e al¢a na parte de cima do painel
frontal. Assegurar que o material de enchimento do colar cervical estd por trés do do
painel frontal (Fig. 4).

4. Colocar o painel frontal no paciente (Fig. 5).

« Ajustar aaltura do suporte para o queixo no painel frontal para se adequar a anatomia do
paciente. Alinhar os orificios do rebite no suporte para o queixo com os orificios
correspondentes no painel frontal para garantir um posicionamento simétrico (Fig. 6).

- Ajustar aaltura do painel frontal ao pressionar o botdo na placa frontal e ao deslizar
o suporte para a posicao mais alta possivel, a qual deve estar acima da margem costal
(Fig. 7).
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. Deslizar a peca posterior do colar cervical por trds do pescoco do paciente e centrar a mesma,
respeitando as setas para cima no painel. Assequrar que o material de enchimento se
prolonga para além da extremidade do pléstico. Nota: os cabelos compridos devem ser
colocados fora do pléstico.

. Afastar a peca frontal do colar cervical para fora, deslizar para cima na parede tordcica

e encaixar por baixo do queixo. Os lados da peca frontal devem estar orientados para cima,

afastados do trapézio e no sentido das orelhas (Fig. 8).

Segurando firmemente a peca frontal do colar cervical, enrolar as extremidades com firmeza

contra o pescogo do paciente. Com a peca frontal do colar cervical dentro da peca posterior,

colocar a correia do gancho e da alca e prender o lado oposto do colar da mesma forma

(Fig. 9A). Apertar as correias alternadamente até obter um comprimento igual dos dois

lados. As correias do gancho e da alca tém de estar alinhadas com as seccdes adesivas da

frente do colar cervical. 0 excesso pode ser cortado.

. Colocar o paciente de lado (Fig 9B).

Posicionar o painel posterior centrando o mesmo sobre a coluna, com a extremidade superior

do painel aproximadamente ao nivel da T1/T2 (Fig. 10A). 0 posicionamento adequado do

painel posterior permitira que o ombro se mova livremente.

10. Voltar a deitar o paciente em dectbito dorsal (Fig. 10B).

. Fixar o painel frontal ao painel posterior com as fivelas ao nivel da cintura. Apertar as
correias para a cintura uniformemente para centrar o painel frontal (Fig. 11, 12A, 12B).

0 excesso pode ser cortado.

12. Prender as fivelas do ombro e aperté-las uniformemente (Fig. 13). 0 excesso pode ser
cortado.

. Reajustar todas as correias conforme necessario. Depois de confirmado o ajuste final. Fixar os
rebites em ambos os lados para fixar o suporte para o queixo ao painel frontal (Fig. 14).
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Lista de verificagdes finais da colocagdo

Um dispositivo corretamente colocado tem o aspeto da (Fig. 15).

0 queixo estd confortavelmente centrado no apoio do queixo. 0 queixo ndo se deve
prolongar além da extremidade da almofada nem recair dentro do colar cervical.

As cintas do gancho e da alca tém o mesmo comprimento e estédo alinhadas com as sec¢des
adesivas da frente

Afrente do colar cervical estd inclinada para cima, no sentido das orelhas. A extremidade de
plastico inferior ndo deve pousar nas claviculas do paciente nem descer para o trapézio.

Os painéis frontal e posterior estdo centrados no corpo.

0 plastico ndo toca na pele. As almofadas prolongam-se além de todas as extremidades de
plastico.

Néo existem folgas nem intervalos em nenhuma das correias.

0suporte para o queixo esta definido para a posicao de tratamento mais baixa permitida.

Remogdo do dispositivo

Assegurar que o protocolo espinal correto é sequido.

Desapertar as fivelas do painel frontal e as correias da pega frontal do colar cervical, remover
o painel frontal e deslizar a peca posterior de detrds da cabeca. A remogdo do painel posterior
podera exigir a colocagdo do paciente de lado.

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

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
« Limpar com um pano himido e sabéo neutro.
« Secaraoar.
Nota: ndo lavar a maquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear ou lavar com amaciador
deroupa.
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Nota: se o dispositivo for utilizado em dgua salgada ou dgua clorada, enxaguar com dgua doce
esecaraoar.

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicacdo ou ambiente recomendado.

POLSKI

SYMBOLE
Wyréb medyczny

Produkt bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR)
PRZEZNACZENIE

Wyrdb przeznaczony jest do ograniczania ruchu w odcinku szyjnym dolnym i wysokim
kregostupa piersiowego

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Nie pochfania promieniowania w zwiazku z czym moze by stosowana w Srodowisku
promieniowania rentgenowskiego i tomografii komputerowe;.

Wskazania do stosowania
W przypadku standw wymagajacych catkowitego unieruchomienia dolnego odcinka szyjnego i/
lub gdrnego odcinka piersiowego kregostupa:
« Srodki ostroznosci obejmujace dolny odcinek szyjny kregostupa lub gorny odcinek piersiowy
kregostupa u pacjentéw po urazach.
« Unieruchomienie przed operacja i po operacji dolnego odcinka szyjnego kregostupa
i grnego odcinka piersiowego kregostupa.
« Inne stany wymagajace znacznego unieruchomienia dolnego odcinka szyjnego kregostupa
lub gdrnego odcinka piersiowego kregostupa.

Przeciwwskazania
« Pacjenci z uposledzeniem czynnosci drég oddechowych lub znanymi deformacjami
kregostupa, takimi jak zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa.
« Pacjenci z urazami przenikajacymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Ostrzezenie: w przypadku podejrzenia lub nieokreslonego niestabilnego ztamania, z trwatym
urazem lub bez, nalezy zastosowac dodatkowe Srodki ostroznosci w celu unieruchomienia
kregostupa.
Ostrzezenie: zastosowanie kotnierza szyjnego moze zwiekszy¢ ci$nienie srédczaszkowe (ICP)
poprzez wywieranie ucisku na zyty szyjne.
Ostrzezenie: uzywanie kotnierza szyjnego moze utrudnia¢ utrzymanie droznosci drdg
oddechowych.
Ostrzezenie: unieruchomienie kregostupa szyjnego, w tym uzycie kotnierza szyjnego, wiazato
siez:

« uposledzeniem wydolnosci oddechowej i nasilonej objetosci wydechowej;
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+ zapaleniem ptuc;
« zachty$nieciem;
pogorszeniem istniejacego urazu odcinka szyjnego kregostupa;

+ powaznym pogorszeniem objawéw neurologicznych u pacjentéw z zesztywniajacym

zapaleniem stawéw kregostupa;

« nieprzestrzeganiem zaleceri terapeutycznych lub wywotaniem poczucia wzburzenia,

+ opdznieniem ostatecznego leczenia;

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

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

kregostupa;

« zaburzeniem potykania;

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

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

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

Srodki ostroznosci:

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

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

« 0ilelekarz nie zaleci inaczej, pacjent nie powinien zdejmowac kotnierza, z wyjatkiem w celu
umycia skry pod nim lub wymiany podktadek.

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

Niniejsze instrukcje nie maja pierwszenstwa przed stosowanym w szpitalu protokotem ani
bezposrednimi

poleceniami lekarza.

Podpdrke brody mozna zdja¢ (za zgoda lekarza) na czas snu lub gdy pacjent lezy na wznak.
Pacjenci przestrzegajacy srodkéw ostroznosci dotyczacych odcinka szyjnego kregostupa
wymagaja zaktadania wyrobu w pozydji lezacej.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
whadzom.
Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem medycznym:

- jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb wykazuje oznaki

uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne funkcjonowanie.

- jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skory lub nietypowa reakgja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Dobdr rozmiaru

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do uzytku z kotnierzem Miami J, kotnierzem Miami Jr
(rozmiar P3) i kotnierzem Miami J Select (ustawienie 1-5). Moze by¢ stosowany przez dorostych
pacjentéw, ktorych obwdd talii wynosi ponad 61 cm.
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Zaktadanie wyrobu

Wyré6b nalezy nosic¢ na lekkiej odziezy.

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

—_
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. Wyciagnac wktadke mostkowa z kotnierza (rys. 1) i podpdrki brody z przedniego panelu

wyrobu (rys. 2).

. Scisna¢ kotnierz, aby odstoni¢ nit podbrédkowy. Przymocowac podpérke brody. Potaczenie

w gdrnej czesci podporki brody przesunie sie wzdtuz nitu podbrédkowego i zatrzasnie na
swoim miejscu (rys. 3).

. Przymocowac stopy podpérki brody do panelu przedniego w najnizszym potozeniu.

« Ptytka mostkowa kotnierza jest przymocowana na rzep w gornej czesci przedniego panelu.

>

Upewnic sie, ze wktadka kotnierza znajduje sie za wktadka przedniego panelu (rys. 4).
Zatozy¢ panel przedni na pacjenta (rys. 5).

« Wyregulowac wysoko$¢ podpdrki brody na przednim panelu, aby dopasowac ja do budowy

anatomicznej pacjenta. Wyréwnac otwory na nity w podpdrce brody w stosunku do
odpowiednich otworéw na panelu przednim, aby zapewni¢ symetryczne potozenie (rys. 6).

+ Wyregulowac wysokos$¢ panelu przedniego, naciskajac przycisk na ptycie przedniej

w

o

~

o

=
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i przesuwajac podpdrke do najwyzszej mozliwej pozycji. Powinna znajdowac sie powyzej
tuku zebrowego (rys. 7).

. Wsunac tylny element kotnierza za szyje pacjenta i wysrodkowac go w taki sposéb, aby

strzatka na panelu byta skierowana w gore. Upewnic sig, ze podktadka wystaje poza krawedz
plastiku. Uwaga: dfugie wtosy nalezy umiesci¢ poza plastikowym elementem.

. Rozchyli¢ boki przedniego panelu kotnierza, przesunac go wzdtuz klatki piersiowej i utozy¢

pod broda. Boki panelu przedniego powinny by¢ skierowane w gére, poza miesien
czworoboczny, w strone uszu (rys. 8).

Mocno trzymajac panel przedni, owina¢ korice Scisle wokot szyi pacjenta. Przedni panel
wyrobu powinien znajdowac sie wewnatrz tylnego panelu, nastepnie zatozyc zapiecie na
rzep i zabezpieczy¢ przeciwna strong wyrobu w ten sam sposéb (rys. 9A). Dociggac paski na
zmiane, az 0siagna réwna dtugos¢ po obu stronach. Zapiecia na rzepy musza by¢ wyréwnane
z przednimi samoprzylepnymi sekcjami przyczepnymi. Nadmiar mozna przyciac.

. Obréci¢ pacjenta na bok z unieruchomionym kregostupem (rys. 9B).

Ustawic tylny panel tak, aby znajdowat sie na Srodku kregostupa, a gérna krawedz panelu
mniej wiecej w punkcie T1/T2 (rys. 10A). Odpowiednie utozenie panelu tylnego pozwala na
swobodny ruch topatek.

. Obrécic pacjenta z unieruchomionym kregostupem z powrotem do pozycji lezacej (rys. 10B).
. Przymocowac przedni panel do tylnego panelu za pomoca klamer w talii. Rownomiernie

zacisnac paski w talii, aby wysrodkowac przedni panel (rys. 11, 12A, 12B). Nadmiar mozna
przyciac.

Zatozy¢ klamry i réwnomiernie zacisna¢ paski naramienne (rys. 13). Nadmiar mozna
przyciac.

. W razie potrzeby ponownie wyregulowac paski. Po potwierdzeniu ostatecznego

dopasowania. Zamontowac nity po obu stronach, aby przymocowac podpdrke brody do
panelu przedniego (rys. 14).

Koricowa lista kontrolna
Prawidtowo zatozony wyrdh bedzie wygladat w sposéb przedstawiony na ilustragji (rys. 15).
« Podbrddek spoczywa wygodnie na Srodku podparcia brody. Podbrédek nie powinien

wystawac poza krawedz wktadki ani wpadac do kotnierza.

Zapiecia na rzep maja taka sama dtugos¢ i sa dopasowane do przednich samoprzylepnych
sekgji przyczepnych

Panel przedni kotnierza powinien by¢ nachylony w kierunku uszu. Dolna krawedz panelu
ztworzywa nie powinna spoczywac na obojczykach pacjenta ani whijac sie w miesien
czworoboczny.

« Przednie i tylnie panele znajduja sie na $rodku ciata.
« Tworzywo nie powinno dotykac skéry. Podktadki powinny wystawac za wszystkie krawedzie

paneli z tworzywa.
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« Paski nie powinny mie¢ luzu ani przerw.
« Ustawi¢ podpdrke brody w najnizszej dopuszczalnej pozycji leczniczej.

Zdejmowanie wyrobu

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

Odpiac klamry przedniego panelu i paski przedniej czesci kotnierza, zdja¢ przedni panel
iwysunac tylny panel zza gtowy. Zdejmowanie tylnego panelu moze wymagac obrécenia
pacjenta z unieruchomionym kregostupem.

Akcesoria i czesci zamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalez¢ w katalogu wyrobéw firmy
Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
+ Przeciera¢ wilgotna szmatka i tagodnym mydtem.
+ Suszy¢ na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie wybielac ani nie
stosowac ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: jesli wyrob jest uzywany w stonej lub chlorowanej wodzie, nalezy go wyptukac
w wodzie stodkiej i wysuszy¢ na powietrzu.

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

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

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

Tel: +1(949) 382 3883

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

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

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com
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Ossur hf.
Grjéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

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

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

Ossur APAC

2EW168

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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