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ENGLISH

SYMBOLS

Medical Device

MR Magnetic Resonance (MR) safe

Product Overview (Fig. 1)
. Front

. Chin Support

. Tracheal Opening

. Sternal Pad

. Hook-and-Loop Strap
. Angulation Buttons

. Occipital Support

. Back
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INTENDED USE

The device is intended to provide gross immobilization to the cervical
spine

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.
X-ray and CT lucent.

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

« At least 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.

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:
« Ifthere is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions.
« Ifany pain, skin irritation, or unusual reaction occurs with the use of
the device.
The device is for single patient — multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS

Size Selection

Miami | collar sizes are phenotype-driven. To determine the appropriate

collar size, identify your patient s phenotype according to the Sizing

Silhouettes (Fig. 2) & Simple Sizing Questions below.

Specialty sizes < 40% of Population

a. 200S - Super Short/Kyphotic: Does your patient have a kyphotic
(chinon-chest) neck?

« Kyphotic / Chin-on-chest / Geriatric / Osteoporitic and/or ankylosing

spondylitic.

b. 200L - Stout: Does your patient have a very large neck circumference?



« Very large circumference / Obese / “No-neck” | Massive shoulders.
c. 250 - Xs: Does your patient have a very short, thin neck?
« Very short thin neck / Principally female / More prevalent in the Asian
population / Rare.
d. 500 - Tall: Does your patient have a long tall neck?
« Long, tall neck / “Swan neck” | Young women | Adolescents.

Standard sizes > 60% of Population

e. 400 - Regular: Is your patient female?

. Female / Standard size for mature women / Thin, mature men.
f. 300 - Short: All other adults.

« Standard size for adult men / Short-necked women.

Quick Size Check (Optional)

Use your fingers to measure the vertical chin-to trapezius distance
(Fig. 3). On the collar, this measurement corresponds to the distance
from the bottom of the chin support to the bottom edge of the collar
plastic.

Note: Proper sizing is critical to achieving comfort and proper
immobilization.

Supine Application
Ensure that correct spinal protocol is followed.

1. Slide the Back behind the patient “s neck and center it, noting arrow
on panel pointing up (Fig. 4). Ensure the Sorbatex™ padding extends
beyond the edge of the plastic.

Note: Long hair should be placed outside of the plastic.

2. Flare the sides of the Front out, slide it up the chest wall and scoop it
up under the chin (Fig. 5). Sides of the collar Front should be oriented
up, off the trapezius, and toward the ears.

3. While holding the Front securely, curl the ends snugly against the
patient “s neck (Fig. 6). With the Front of the collar inside the Back,
apply the Hook-and-Loop Strap and secure the opposite side of the
collar in the same fashion. Tighten straps alternately to an equal
length on both sides.

4. Hook-and-Loop Straps must be aligned to the Front adhesive
sections. Excess may be trimmed (Fig. 7).

Note: Collar application must be secure to ensure proper fit, maintain
alignment, and to prevent the chin from slipping inside. If the patient can
slip his/her chin inside the collar, it is clear indication that it is not snug
enough.

Device Adjustments
Angulation Buttons: May be used to fine-tune the fit of the collar for
better anatomical conformity, pressure distribution, and comfort. It is
easier to adjust the Angulation Buttons if you first remove the collar
(Fig. 8).
Chin Support Positioning Guidelines:

« Slide up to relieve chin tip pressure or discomfort.

« Slide down to relieve jaw mandibular pressure or discomfort
Occiput Support Positioning Guidelines:

« Slide up to relieve occipital pressure or discomfort.

« Slide down to enhance extension control.
Note: For a predominately supine patient keep Occipital Support Buttons
set to top position. This will direct the top edge of the collar shell into the
bed.



Sternal Pad: The sternal pad may be removed if the anatomy dictates, for
comfort during sleep and/or during meals to make chewing and
swallowing easier (Fig. 9).

Other Modifications:

Upon a healthcare professional's recommendation, collar corners and
edges may be modified or trimmed to relieve discomfort or pressure.

Final Fitting Checklist
A properly applied device will look like Fig. 10.

« Collar extends from mandible to just below sternal notch.
Chin is centered comfortably in Chin Support. Chin should not extend
over edge of Sorbatex™ pad, nor fall inside collar.
Straps are aligned to the Hook landing area and are an equal length.
Sides of Back should overlap sides of Front.
Front of collar angled up toward ears. Lower plastic edge should not
be resting on patient “s clavicles nor digging into trapezius.
No plastic touching skin. Sorbatex™ pads extend beyond all plastic
edges.
No slack or gaps in any of the straps.
Tracheal opening and posterior vent are midline.
Collar sits away from the neck. There should be a “finger” gap between
the tracheal opening and the neck.
If the collar is fit too closely/tightly to the neck, size up to the next taller
size.

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

USAGE
Cleaning and care

+ Remove the pads from the plastic shells.

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

« Wring out the excess water and squeeze in a towel. Lay flat to air dry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric
softener.

Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In case of
contact, rinse with fresh water and air dry.
Device plastic can be washed with a damp cloth and mild soap.

« Replace the pads by attaching the grey/dull side to the hook on the

inside of the plastic shells.

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

MR MRT-sicher

Produktiibersicht (Abb. 1)
. Frontelement

. Kinnstttze

. Trachealéffnung

. Sternum-Polster

. Klettband

. Angulationsknépfe

. Okzipitalstiitze

. Riicken
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Immobilisierung der Halswirbelsiule vorgesehen
Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft
angelegt und angepasst werden.

Réntgen- und CT-durchliassig.

Indikationen
Erkrankungen, die eine Ruhigstellung der Halswirbelsiule erfordern.
Dazu gehéren u. a.:
« Vorsorgliche HWS-Immobilisierung bei Traumapatienten
« Ruhigstellung vor und nach Halswirbelsidulenoperationen
« Sonstige Erkrankungen, die eine Ruhigstellung der mittleren
Halswirbelsiule erfordern

Kontraindikationen
« Patienten mit Obstruktion der Atemwege oder bekannten
Wirbelsdulendeformititen 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 zusitzliche
VorsichtsmaRnahmen zur Ruhigstellung der Halswirbelséule zu treffen.
Warnung: Das Tragen einer Zervikalorthese kann den intrakraniellen
Druck (1kD) durch die Kompression auf die Halsschlagader erhshen.
Warnung: Die Verwendung einer Zervikalorthese kann die Komplexitit
des Atemwegsmanagements erhéhen.
Warnung: Die Ruhigstellung der Halswirbelsiule, einschlielich der
Verwendung einer Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:

« Erhéhter Atemanstrengung und forciertes expiratorisches Volumen

+ Lungenentziindung
Aspiration
Verschlechterung einer bestehenden Halswirbelsaulenverletzung
Schwere neurologische Verschlechterung bei Patienten mit Spondylitis
ankylosans
Auslosen fehlender Compliance oder Agitation
Verzégerung bis zur endgiiltigen Behandlung
Beeintrichtigung der kérperlichen Untersuchung/Zweituntersuchung



Vorsicht: Die Ruhigstellung der Halswirbelsaule, einschlieflich der
Verwendung einer Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:
« Verstirkte Schmerzen und Beschwerden, die zu einer erhéhten
Wirbelsidulenbewegung fithren kénnen
« Schluckstérungen

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
Halswirbelsidule wird nicht empfohlen, wenn der Patient wach, bei
Bewusstsein oder nicht betdubt ist, keine Schmerzempfindlichkeit im
Nacken oder sonstige Schmerzen aufweist und die Untersuchung keine
abnormalen sensorischen oder motorischen Befunde ergibt.

Vorsicht: Eine regelmifige 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. Bettligerige Patienten haben ein erhéhtes Risiko fiir
Hautulzerationen.

Vorsichtsmaftnahmen:

+ Zum ersten Anlegen der Orthese sind mindestens zwei Personen
erforderlich: Eine hilt 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 gemif 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.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber 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 zustindigen Behsrden gemeldet werden.
Der Patient sollte sofort eine orthopidietechnische Fachkraft aufsuchen:
« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verandert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleifd aufweist, die seine normalen Funktionen beeintréchtigen.
« Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen
oder ungewshnliche Reaktionen auftreten.
Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Auswahl der Grife

Die Gréfe der Miami | Orthese ist vom Phinotyp abhingig. Um die
bestgeeignete Orthesengréfle zu bestimmen, identifizieren Sie den
Phinotyp lhres Patienten anhand der Gréf3en-Silhouetten (Abb. 2) &
Einfache Fragen zur GréRenbestimmung unten.



SpezialgréRen < 40 % der Bevolkerung

a. 200S — Superkurz/Kyphotisch: Hat lhr Patient einen kyphotischen

(Kinn-auf-Brustkorb) Hals?

Kyphotisch/Kinn-auf-Brustkorb/Geriatrisch/Osteoporitisch und/oder

spondylitisch ankylosierend.

b. 200L — Kriftig: Hat lhr Patient einen sehr groflen Halsumfang?

« Sehr groRRer Halsumfang/Ubergewichtig/,kein Hals“/Massive Schultern.

c. 250 — Xs: Hat lhr Patient einen sehr kurzen, diinnen Hals?

« Sehr kurzer, diinner Hals/Hauptséachlich weiblich/H#ufiger in der
asiatischen Bevolkerung/Selten.

d. 500 — Grof3: Hat lhr Patient einen langen, hohen Hals?

« Langer, hoher Hals/,Schwanenhals“/)Junge Frauen/Heranwachsende.

Standardgréfien > 60 % der Bevélkerung

e. 400 — Normal: Ist Ihr Patient weiblich?

« Weiblich/Standardgrofe fiir reife Frauen/Diinne, reife Minner.
f. 300 — Kurz: Alle anderen Erwachsenen.

« Standardgréfe fiir erwachsene Manner/Kurzhalsige Frauen.

Schneller Gréfentest (optional)

Messen Sie mit lhren Fingern den vertikalen Abstand zwischen Kinn und
Trapezius (Abb. 3). An der Orthese entspricht dieses Mafd dem Abstand von
der Unterseite der Kinnstiitze bis zur Unterkante des Orthesen-Kunststoffs.
Hinweis: Die richtige Gréfe ist entscheidend fiir den Komfort und die
richtige Ruhigstellung.

Anwendung in Riickenlage
Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsaulenprotokoll
eingehalten wird.

1. Schieben Sie das Riickenelement hinter den Hals des Patienten und
zentrieren Sie ihn, wobei der Pfeil auf der Orthese nach oben zeigen
muss (Abb. 4). Stellen Sie sicher, dass die Sorbatex™-Polsterung tiber
den Rand des Kunststoffs hinausragt.

Hinweis: Lange Haare sollten auerhalb des Kunststoffs platziert werden.

2. Biegen Sie die Seiten des Frontelements nach aufien, schieben Sie sie
an der Brustwand hoch und schieben Sie sie unter dem Kinn nach
oben (Abb. 5). Die Seiten des Frontelements der Orthese sollten nach
oben, vom Trapezius weg und zu den Ohren hin ausgerichtet sein.

3. Halten Sie das Frontelement fest und rollen Sie die Enden eng um den
Hals des Patienten (Abb. 6). Legen Sie die Vorderseite der Orthese in
die Riickseite, befestigen Sie den Klettverschluss und sichern Sie die
gegeniiberliegende Seite der Orthese auf die gleiche Weise. Ziehen Sie
die Gurte abwechselnd auf beiden Seiten gleich fest.

4. Die Klettverschliisse miissen an den vorderen Klebeflichen ausgerichtet
werden. Der Uberschuss kann abgeschnitten werden (Abb. 7).

Hinweis: Die Orthese muss sicher angelegt werden, damit sie richtig
sitzt, ausgerichtet bleibt und das Kinn nicht hineinrutscht. Wenn der
Patient mit dem Kinn in die Orthese rutschen kann, ist dies ein deutliches
Zeichen dafiir, dass sie nicht fest genug sitzt.

Produktanpassungen

Angulationsknépfe: konnen zur Feineinstellung der Passform der Orthese
verwendet werden, um eine bessere anatomische Anpassung,
Druckverteilung und Komfort zu erreichen. Es ist einfacher, die
Angulationsknépfe zu justieren, wenn Sie zuerst die Orthese entfernen
(Abb. 8).



Richtlinien fiir die Positionierung der Kinnstiitze:
« Nach oben schieben, um Druck auf die Kinnspitze oder Beschwerden
zu lindern.
« Nach unten gleiten, um Druck auf den Unterkiefer oder Beschwerden
zu lindern
Richtlinien fiir die Positionierung der Okziputstiitze:
« Nach oben schieben, um Druck oder Unbehagen im
Hinterkopfbereich zu lindern.
« Nach unten schieben, um die Kontrolle iiber die Streckung zu
verbessern.
Hinweis: Bei Patienten, die tiberwiegend auf dem Riicken liegen, sollten die
Knépfe der Okzipitalstiitze auf die oberste Position eingestellt werden.
Dadurch wird die Oberkante der Orthesenschale in das Bett gefiihrt.
Sternum-Polster: Wenn es die Anatomie erfordert, kann das Sternum-
Polster entfernt werden, um den Komfort wihrend des Schlafs und/oder
wihrend der Mahlzeiten zu erhéhen und das Kauen und Schlucken zu
erleichtern (Abb. 9).
Andere Modifikationen:
Auf Empfehlung einer medizinischen Fachkraft kénnen die Ecken und
Kanten der Orthese verindert oder beschnitten werden, um Beschwerden
oder Druck zu lindern.

Abschliefende Checkliste fiir die Anpassung
Ein ordnungsgemif angebrachtes Produkt sieht wie in Abb. 10 aus.

« Die Orthese reicht vom Unterkiefer bis kurz unter die Sternum-
Vertiefung (Jugulum).
Das Kinn liegt bequem mittig in der Kinnstutze. Das Kinn sollte nicht
tiber die Kante des Sorbatex™-Polsters hinausragen und nicht in die
Orthese rutschen.
Die Gurte sind auf den Klettbandanlegebereich ausgerichtet und
haben eine gleiche Linge.
Die Seiten der hinteren Schale sollten die Seiten des Frontelements
tiberlappen.
Die Vorderseite der Orthese ist in Richtung der Ohren angewinkelt.
Die untere Kunststoffkante sollte nicht auf den Schliisselbeinen des
Patienten aufliegen und nicht in den Trapezmuskel driicken.
Der Kunststoff beriihrt die Haut nicht. Alle Kunststoffkanten sind von
Sorbatex™-Polstern bedeckt.
Die Gurte sind nicht verdreht oder lose.
Die Trachea-Offnung und die hintere Beliiftungséffnung sind mittig
ausgerichtet.
Die Orthese sitzt nicht auf dem Nacken auf. Zwischen der Tracheal-
Offnung und dem Hals sollte ein fingerbreiter Spalt verbleiben.
Wiahlen Sie das nichstgréfRere Modell, wenn die Orthese zu eng um den
Hals liegt.

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

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
+ Nehmen Sie die Polster aus den Plastikhiillen.
+ Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.
« Uberschiissiges Wasser mit einem Handtuch auswringen. Flach
hinlegen und an der Luft trocknen lassen.



Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln,

bleichen oder mit Weichspiiler waschen.

Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem

Wasser. Bei Kontakt mit Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.

Die Kunststoffteile des Produkts kénnen mit einem feuchten Tuch und

milder Seife abgewischt werden.

« Setzen Sie die Polster wieder ein, indem Sie die graue/stumpfe Seite

an den Haken an der Innenseite der Kunststoffschalen befestigen.

ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemif3 den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

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

FRANCAIS

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

Apercu du produit (Fig. 1)
. Avant

. Support de menton

. Ouverture trachéale

. Coussinet sternal

. Sangle auto-agrippante
. Boutons d'angulation
. Soutien occipital

. Partie arriére
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a fournir une immobilisation globale de la
colonne cervicale

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

Indications
Pathologies nécessitant une immobilisation globale du rachis cervical.
Ces derniéres peuvent inclure les suivantes :
« Précaution au niveau de la colonne cervicale chez les
patients traumatisés
« Immobilisation avant et aprés une chirurgie de la colonne cervicale.
« Autres situations nécessitant une immobilisation générale de la
région médiocervicale

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

13



« 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 intracranienne (PIC) par compression des veines jugulaires.
Avertissement : |'utilisation d'un collier cervical peut compliquer la
gestion des voies respiratoires.
Avertissement : |'immobilisation de la colonne cervicale, y compris
|'utilisation d'un collier cervical, a été associée a :

« Effort respiratoire et un volume expiratoire forcé perturbés

+ Pneumonie

« Aspiration

« Aggravation d'une |ésion 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 : |'immobilisation du rachis cervical, y compris par |'utilisation
d'un collier cervical, a été associée a :
« une augmentation 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, car ils peuvent compromettre I'intégrité
des matériaux.

Attention : |'utilisation d'un collier cervical pour I'immobilisation de la
colonne cervicale n'est pas recommandée dans les situations ou 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 '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'hépital ni les
consignes directes du professionnel de santé du patient.



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 étre 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.

« En cas de douleur, d'irritation de la peau ou de réaction inhabituelle
lors de I'utilisation du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE
Sélection de la taille
Les tailles des colliers Miami ] dépendent du phénotype. Pour déterminer
la taille de collier adaptée, identifier le phénotype de votre patient selon
les silhouettes de taille (Fig. 2) et les questions simples relatives 2 la taille
ci-dessous.
Tailles spéciales : < 40 % de la population
a. 200S - Super Short/Kyphotic : votre patient souffre-t-il d'une cyphose
cervicale (menton sur la poitrine) ?
« Cyphotique/Menton sur la poitrine/Gériatrie/Ostéoporotique et/ou
spondylarthrite ankylosante.
b. 200L - Stout : votre patient a-t-il une trés grande circonférence du cou ?
« Trés grande circonférence/Obésité/"Pas de cou"/Epaules massives.
c. 250 - XS : votre patient a-t-il un cou trés court et fin ?
« Cou tres court et fin/Plus courant chez la femme/Plus répandu dans
la population asiatique/Rare.
d. 500 - Tall : votre patient a-t-il un cou allongé ?
« Cou allongé/« Cou de cygne »[Jeunes femmes/Adolescents.

Tailles standards : > 60 % de la population
e. 400 - Regular : est-ce que votre patient est une femme ?
« Femme/Taille standard pour les femmes adultes/ Hommes adultes
minces.
f. 300 - Short : tous les autres adultes.
« Taille standard pour les hommes adultes/Femmes a cou court.

Vérification rapide de la taille (facultatif)

Utiliser vos doigts pour mesurer la distance verticale entre le menton et
les trapézes (Fig. 3). Sur le collier, cette distance correspond a la distance
entre le bas du soutien de menton et le bord inférieur de la coque en
plastique.

Remarque : le choix d'une taille adaptée est essentiel afin d'obtenir le
niveau de confort et d'immobilisation nécessaire.

Application en position couchée
S'assurer du respect du protocole relatif a la colonne vertébrale.

1. Glisser la partie arriére derriére le cou du patient et la centrer, en
faisant bien attention a la fleche vers le haut sur la partie arriére
(Fig. 4). S'assurer que le rembourrage Sorbatex™ s'étend au-dela du
bord du plastique.

Remarque : les cheveux longs doivent étre placés a I'extérieur du
plastique.



2. Tirer les cotés de la partie avant vers l'extérieur, faire remonter le
collier le long de la paroi thoracique et le ramener sous le menton
(Fig. 5). 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.

3. Tout en tenant fermement la partie avant, retrousser les extrémités
contre le cou du patient (Fig. 6). Avec |a partie avant du collier
a l'intérieur de la partie arriére, fermer la sangle auto-agrippante et
attacher l'autre c6té du collier de la méme maniére. Resserrer les
sangles une a une de chaque c6té, de maniére a ce qu'elles aient la
méme longueur des deux cotés.

4. Les sangles auto-agrippantes doivent étre alignées sur les bandes
adhésives avant. Lexcédent peut étre coupé (Fig. 7).

Remarque : |'application du collier doit étre optimale afin de garantir un

bon ajustement, le maintien de I'alignement et d'empécher le menton de

glisser a I'intérieur. Si le patient peut glisser son menton a l'intérieur du
collier, c'est une indication claire qu'il n'est pas assez serré.

Réglages du dispositif

Boutons d'angulation : ils peuvent étre utilisés afin de peaufiner
I'ajustement du collier pour une meilleure conformité anatomique, une
meilleure répartition de la pression et un meilleur confort. Il est plus facile
d'ajuster les boutons d'angulation si vous retirez d'abord le collier (Fig. 8).
Consignes de positionnement du support de menton :

« Le faire remonter pour soulager la pression ou tout inconfort du bout

du menton.

« Le faire glisser vers le bas pour soulager la pression ou tout inconfort

de l'articulation mandibulaire de la machoire.
Consignes de positionnement du support de l'occiput :

« Le faire remonter pour soulager la pression ou tout inconfort au

niveau de l'occiput.

« Le faire glisser vers le bas pour améliorer le contréle de I'extension.
Remarque : pour un patient principalement en décubitus dorsal, garder
les boutons de soutien occipital en position haute. Cela permettra
d'orienter le bord supérieur de la coque du collier dans le lit.

Coussinet sternal : le coussinet sternal peut étre retiré pour des raisons
anatomiques, pour plus de confort pendant le sommeil et/ou pendant les
repas pour faciliter la mastication et la déglutition (Fig. 9).

Autres modifications :

sur recommandation d'un professionnel de santé, les coins et les bords
du collier peuvent étre modifiés ou coupés pour soulager une géne ou
une pression.

Liste de vérification pour I'ajustement final
Un dispositif correctement appliqué se présentera comme sur la Fig. 10.

« Le collier s'étend de la mandibule jusqu'a la base de la fourchette
sternale.

« Le menton est confortablement centré dans le support de menton. Le
menton ne doit ni dépasser du bord du coussinet Sorbatex™, ni
glisser a I'intérieur du collier.

« Les sangles sont alignées sur la zone de fermeture de crochets et ont

une longueur égale.

Les cotés de la partie arriere doivent chevaucher les c6tés de la partie
avant.

La partie 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 trapeéze.



Le plastique ne touche pas la peau. Les coussinets Sorbatex™
dépassent de tous les bords en plastique.

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

Les ouvertures trachéale et postérieure sont situées sur la ligne
médiane.

Le collier est décollé du cou. On doit pouvoir passer un doigt entre
I'ouverture trachéale et le cou.

Si le collier serre trop le cou, essayer la taille au-dessus.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien

« Retirer les coussinets des coques en plastique.

« Laver a la main avec un détergent doux et rincer abondamment.

« Essorer et sécher dans une serviette. Faire sécher a plat et a |'air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser,
utiliser d'eau de Javel ou laver avec un assouplissant.

Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou chlorée. En cas de
contact, rincer a l'eau douce et laisser sécher a l'air.

La partie plastique du dispositif peut étre lavée a I'aide d'un chiffon
humide et de savon doux.

+ Remettre les coussinets en place en attachant le c6té gris/mat du

crochet a I'intérieur des coques en plastique.

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

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

ESPANOL

SsiMBOLOS
Producto sanitario
MR Seguro para procedimientos de resonancia magnética (RM)

Descripcién del producto (Fig. 1):

. Panel delantero

. Soporte para mentén

. Abertura traqueal

. Almohadilla para el esternén

. Correa de fijacién adhesiva
Botones de dngulo

. Soporte occipital

. Panel trasero
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USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.
Translucido en rayos Xy TC.

Indicaciones para el uso
Afecciones que requieren una inmovilizacién total de la columna cervical.
Estas pueden incluir:
« Precaucién con la columna vertebral para pacientes que han sufrido
un traumatismo
« Inmovilizacién para antes y después de operaciones quirdrgicas de la
columna cervical
« Otras afecciones que requieren una inmovilizacién total de las
vértebras cervicales medias

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 la existencia de una fractura
inestable, con o sin un traumatismo sostenido, asegtrese 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 compresién venosa yugular.

Advertencia: El uso de un collarin cervical puede aumentar la complejidad
del tratamiento de las vias respiratorias.

Advertencia: La inmovilizacién 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

Aspiracién

Empeoramiento de lesiones existentes de la columna cervical
Deterioro neurolégico grave en pacientes con espondilitis anquilosante
Provocacién de incumplimiento o agitacién

Retraso en el tratamiento definitivo

Exploracién fisica/estudio secundario deficiente

Precaucién: La inmovilizacién 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

Precaucién: 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.
Precaucién: No se recomienda el uso de un collarin cervical para la
inmovilizacién 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 anémalos en la
exploracién.



Precaucién: Para reducir el riesgo de ulceracién de la piel es necesario
limpiar con regularidad el collarin, las almohadillas y el drea de la piel en
contacto, ademds de revisarla para detectar cualquier signo de irritacién.
Los pacientes postrados en la cama tienen un mayor riesgo de ulceracién
cutdnea.

Precauciones:

« Se necesitan al menos dos personas para la colocacién inicial del
collarin: una para mantener la cabeza y el cuello del paciente en la
alineacién adecuada, la segunda para ajustar el collarin.

La extraccién del collarin o cualquier ajuste de este debe realizarse
Unicamente con el permiso del médico y de acuerdo con sus
instrucciones.

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

El paciente necesitard una segunda persona que le ayude a limpiar el
collarin.

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacién 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:

« Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del
dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales.

« Si experimenta algtn dolor, irritacién de la piel o reaccién inusual con
el uso del dispositivo.

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

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Selecciéon de tamario

Los tamafios del collarin Miami | estdn basadas en fenotipos. Para
determinar el tamafio de collarin adecuado, identifique el fenotipo de su
paciente de acuerdo con las preguntas para el tallaje sencillo y las siluetas
de eleccién de tamafio (Fig. 2) & a continuacién.

Tamafrios especiales < 40 % de la poblacién

a. 200S - Supercorto/Cifosis: ¢Su paciente tiene cifosis cervical (mentén
sobre pecho)?

Cifosis/Mentén sobre pecho/Geridtrico/Fractura osteoporética y/o
espondilitis anquilosante.

b. 200L - Robusto: ¢Su paciente tiene un contorno de cuello muy grande?
Contorno muy grande/Obesidad/“Sin cuello”/Hombros enormes.

c. 250 - Xs: ¢Su paciente tiene el cuello muy corto y delgado?

Cuello muy corto y delgado/Principalmente femenino/Mds prevalente
en la poblacién asiatica/Raro.

d. 500 - Alto: ¢Su paciente tiene el cuello largo y alto?

Cuello alto y largo/“Cuello de cisne”[Mujeres jévenes/Adolescentes.



Tamafios estandar > 60 % de la poblacién
e. 400 - Regular: Su paciente es mujer?
« Mujer/Tamafio estdndar para mujeres maduras/Hombres maduros
delgados.
f. 300 - Corto: Resto de adultos.
« Tamano estdndar para hombres adultos/Mujeres de cuello corto.

Comprobacién répida de tamario (opcional)

Mida con los dedos la distancia vertical entre el mentén y el trapecio
(Fig. 3). En el collarin, esta medida se corresponde con la distancia desde
la parte inferior del soporte para mentén hasta el borde inferior de
pléstico del collarin.

Nota: La eleccién del tamafio adecuado es fundamental para conseguir
una comodidad e inmovilizacién 6ptimas.

Colocacidn en posicién supina
Asegurese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna
vertebral durante la colocacién.

1. Deslice el panel trasero por detrds del cuello del paciente y céntrelo
asegurandose de que la flecha del panel queda orientada hacia arriba
(Fig. 4). Aseguirese de que el almohadillado Sorbatex™ sobresalga del
borde del plastico.

Nota: El pelo cabello debe quedar por fuera del pléstico.

2. Abra los laterales del panel delantero, deslicelo hacia arriba por el
pecho y encdjelo debajo del mentén (Fig. 5). Los laterales del panel
delantero del collarin deben estar orientados hacia arriba, separados
del trapecio y apuntando hacia las orejas.

3. Sostenga firmemente el panel delantero y doble bien los bordes sobre
el cuello del paciente (Fig. 6). Con el panel delantero del collarin por
dentro del panel trasero, sujete la correa de fijacién adhesiva y siga el
mismo procedimiento con el lado opuesto. Apriete las correas de
forma alterna dejando la misma longitud en ambos lados.

4. Las correas de fijacién adhesiva deben estar alineadas con las secciones
adhesivas del panel delantero. El exceso puede recortarse (Fig. 7).

Nota: La colocacién del collarin debe ser firme para garantizar un ajuste

adecuado, mantener la alineacién y evitar que el mentén se deslice hacia
dentro. Si el paciente puede meter el mentén dentro del collarin, es una

indicacién clara de que no estd suficientemente apretado.

Ajustes del dispositivo
Botones de dngulo: Pueden utilizarse para realizar ajustes precisos de la
colocacién del collarin y obtener una mejor adaptacién anatémica,
distribucién de la presién y mayor comodidad. Es mds fécil ajustar los
botones de dngulo con el collarin quitado (Fig. 8).
Instrucciones de colocacién del soporte para mentén:
« Deslicelo hacia arriba para liberar la presién o aliviar las molestias en
el mentén.
« Deslicelo hacia abajo para liberar la presién o aliviar las molestias en
la mandibula.
Instrucciones de colocacién del soporte occipital:
+ Deslicelo hacia arriba para liberar la presién o aliviar las molestias en
la zona occipital.
« Deslicelo hacia abajo para mejorar el control de la extensién.
Nota: Para un paciente en posicién principalmente supina, mantenga los
botones del soporte occipital en la posicién superior. Esto dirigira el
borde superior del collarin hacia la cama.

20



Almohadilla para el esternén: Si las caracteristicas anatémicas lo
requieren, la almohadilla del esternén se puede retirar para mayor
comodidad durante el suefio o durante las comidas para facilitar la
masticacién y la deglucién (Fig. 9).

Otras modificaciones:

Bajo la recomendacién de los profesionales sanitarios, las esquinas del
collarin pueden modificarse o recortarse para aliviar el malestar o la
presién.

Lista de comprobacidn de ajuste final

En la Fig. 10 se muestra la posicién correcta del dispositivo.

El collarin se extiende desde la mandibula hasta justo por debajo de la
escotadura yugular.

El mentén queda centrado cémodamente en el soporte para el
mentdn. El mentdén no debe sobrepasar el borde la almohadilla
Sorbatex™ ni quedar en el interior del collarin.

Las correas estdn alineadas con la zona de fijacién y tienen la misma
longitud.

Los laterales del panel trasero deben solapar a los laterales del panel
delantero.

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.

No debe quedar pldstico en contacto con la piel. Las almohadillas
Sorbatex™ se deben extender mids alld de todos los bordes de
pldstico.

Las correas no quedan flojas ni con huecos.

La abertura traqueal y la ventilacién posterior estdn situadas en la
linea media.

El collarin queda alejado del cuello. Debe haber un dedo de
separacién entre la abertura traqueal y el cuello.

Si el collarin se queda demasiado préximo al contacto con el cuello, elija
un tamafio mayor.

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
« Retire las almohadillas de las carcasas de pldstico.
« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.
+ Retire el exceso de agua y estriijelas en una toalla. Déjelas secar al aire
sobre una superficie plana.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar
con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada o agua clorada. En caso de
contacto, aclarar con agua dulce y secar al aire.
El material de pldstico del dispositivo puede lavarse con un pafio himedo
y jabén suave.
« Sustituya las almohadillas fijando el lado gris/opaco al enganche en el
interior de las carcasas de pldstico.
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ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas
medioambientales locales o nacionales correspondientes.

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

NORSK

SYMBOLER

Medisinsk utstyr

MR|  wmR-sikkert

Produktoversikt (Fig. 1)

. Forside

. Hakestgtte

. Luftrersapning

. Brystbenspolstring

. Borrelasstropp

. Vinkeljusteringsknapper
. Bakhodestgtte

. Bakside
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TILTENKT BRUK

Enheten er ment & gi grovimmobilisering av cervikale ryggrad
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Rentgen- og CT-gjennomsiktig.

Indikasjoner for bruk
Forhold som krever immobilisering av nakkesgylens midtre del. Dette kan
inkludere:

« Forholdsregler vedrgrende nakkesgylen for traumepasienter

« Immobilisering far og etter kirurgi i nakkesgylen

« Andre forhold som krever immobilisering av nakkesgylens midtre del

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 serge for a ta
ytterligere forholdsregler for ryggsaylen for 4 immobilisere denne.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan gke intrakranielt trykk (ICP) gjennom
vengs kompresjon i halsomradet.
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Advarsel: Bruk av nakkekrage kan gke kompleksiteten ved handtering av
luftveier.
Advarsel: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av nakkekrage,
har veert assosiert med:

- Nedsatt respirasjonsevne og forsert ekspiratorisk volum

+ 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 undersgkelse/sekundeerundersgkelse

Forsiktig: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av halskrage, har
vart forbundet med:

« @kt smerte og ubehag, som kan fere til skt spinalbevegelse

+ Svekket svelging

Forsiktig: Parfymer og sterke rengjaringsmidler skal ikke brukes pa eller
under kragen, da de kan svekke materialets integritet.

Forsiktig: Bruk av nakkekrage for immobilisering av nakkesgylen anbefales
ikke i situasjoner der pasienten er vaken, klar, ikke beruset, uten gmhet
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 sardannelse i huden. Sengeliggende pasienter har
okt 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.
« Fjerning av kragen eller justering av kragen skal bare gjgres 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 & vaske under den og skifte polstringene.
« Pasienten vil trenge en annen person til 4 hjelpe ved rengjgring av
kragen.
Disse instruksjonene erstatter ikke sykehusets protokoll og/eller direkte
forordninger fra pasientens helsepersonell.

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 gar 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.
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TILPASNINGSANVISNING

Valg av storrelse

Miami J-kragestarrelser er basert pa fenotyper. For & bestemme riktig
kragestorrelse identifiserer du pasientens fenotype i henhold til
silhuettene for storrelsesbestemmelse (Fig. 2) & spersmalene nedenfor.
Spesialstarrelser < 40 % av befolkningen

a. 200S - Superkort/kyfotisk: Har pasienten en kyfotisk (hake-pa-bryst)
hals?

Kyfotisk / hake-pa-bryst / geriatrisk / med osteoporose og/eller med
spondylitt med ankylose

b. 200L — Kraftig: Har pasienten veldig stor halsomkrets?

Veldig stor omkrets / overvektig / "ingen hals" / massive skuldre.

c. 250 — Xs: Har pasienten en veldig kort, tynn hals?

Sveert kort tynn hals / hovedsakelig kvinner / mer utbredt i den
asiatiske befolkningen / sjelden.

d. 500 — Hey: Har pasienten en lang, hgy hals?

Lang, hey hals | «svanehals» | unge kvinner | ungdommer.

Standardsterrelser > 60 % av befolkningen

e. 400 — Normal: Er pasienten en kvinne?

« Dame / standardstgrrelse for modne kvinner / tynne, modne menn.
f. 300 — Kort: Alle andre voksne.

« Standardstarrelse for voksne menn / kvinner med kort hals.

Rask storrelsessjekk (valgfritt)

Bruk fingrene til & male den vertikale avstanden mellom haken og
kappemuskelen (Fig. 3). P4 kragen tilsvarer dette malet avstanden fra
bunnen av hakestgtten til underkanten av krageplasten.

Merk: Riktig storrelse er avgjerende for & oppna komfort og riktig
immobilisering.

Liggende pdsetting
Serg for at riktig spinalprotokoll falges.

1. Skyv baksiden under nakken pa pasienten, og sentrer den, mens du
passer pa at innrettingspilen pa panelet peker opp (Fig. 4). Serg for at
Sorbatex™-polstringen strekker seg utover kanten av plasten.

Merk: Langt har skal plasseres utenfor plasten.

2. Skyv sidene av forsiden ut, skyv den oppover brystveggen og for den
opp under haken (Fig. 5). Krageforsidens sider skal veere vendt opp,
fra kappemuskelen og mot grene.

3. Mens du holder forsiden forsvarlig, bayer du endene tett mot
pasientens hals (Fig. 6). Med fremre del av kragen innenfor den bakre
delen setter du pa borreldsstroppen og fester den motsatte siden av
kragen pa samme mate. Stram stroppene vekselvis til samme lengde
pa begge sider.

4. Borrelasstroppene ma veere pa linje med forsidens festedeler.
Overskytende lengde kan trimmes (Fig. 7).

Merk: Kragen mé festes godt ved pasetting for & sikre riktig passform,
opprettholde justeringen og for a forhindre at haken glir inn. Hvis
pasienten kan trekke haken inn i kragen, er det en klar indikasjon pa at
den ikke sitter tett nok.

Justeringer av enheten

Vinkeljusteringsknapper: kan brukes til & finjustere kragens passform for
bedre anatomisk samsvar, trykkfordeling og komfort. Det er lettere

a justere vinkeljusteringsknappene hvis du ferst fierner kragen (Fig. 8).
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Retningslinjer for plassering av hakestatte:

« Skyv opp for & redusere trykket pa eller ubehag i hakespissen.

« Skyv ned for & avlaste trykket pa eller ubehag i underkjeven
Retningslinjer for plassering av bakhodestatte:

« Skyv opp for & redusere trykket pa eller ubehag i bakhodet.

« Skyv ned for a forbedre ekstensjonskontrollen.
Merk: For pasienter som i hovedsak ligger pa ryggen, skal
bakhodestattens knapper vaere satt i gverste posisjon. Dette vil lede den
overste kanten av krageskallet inn i sengen.
Brystbenspolstring: Brystbenspolstringen kan fjernes hvis anatomien
tilsier det, for komfort nar pasienten sover, og/eller under maltider for
a gjore det lettere a tygge og svelge (Fig. 9).
Andre modifiseringer:
Etter anbefaling fra helsepersonell kan hjarner og kanter pa kragen
modifiseres eller trimmes for & lindre ubehag eller trykk.

Sjekkliste for endelig tilpasning
En riktig pafert enhet vil se ut som i fig. 10.
« Kragen strekker seg fra underkjeven til rett under halsgropen.
« Haken er komfortabelt sentrert i hakestgtten. Haken skal ikke strekke
seg forbi kanten av Sorbatex™-polstringen eller havne inni kragen.
« Stroppene er pa linje med borreldasomradet og er like lange.
« Sidene pa den bakre delen skal overlappe sidene pa den fremre delen.
« Fremre del av kragen gar i vinkel opp mot grene. Den nedre
plastkanten skal ikke hvile mot pasientens krageben eller grave seg
inn i kappemuskelen.
Ingen plast bergrer huden. Sorbatex™-polstringene strekker seg forbi
alle plastkantene.
Ingen slakk eller apninger i noen av stroppene.
Luftrersapningen og den bakre ventilen er midtstilt.
Det er avstand mellom kragen og halsen. Det skal veere plass til en
finger mellom luftrersapningen og halsen.
Hvis kragen sitter for tett mot halsen, gar du opp én starrelse.

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

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
- Fjern polstringene fra plastskallene.
« Vask for hand med mildt vaskemiddel, og skyll grundig.
« Vri ut overfladig vann, og klem polstringene i et handkle. Legg dem
flatt for & luftterke.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel
eller vask med skyllemiddel.
Merk: Unnga kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll
med ferskvann og lufttark.
Plastdelene pa enheten kan vaskes med en fuktig klut og mild sape.
« Sett polstringene tilbake pa plass ved & feste den gra/matte siden til
borreldsen pa innsiden av plastskallene.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.



ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre
produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milja.

DANSK

SYMBOLER

Medicinsk udstyr

MR MR-sikker

Produktoversigt (Fig. 1)
. Front

. Hagestotte

. Luftrersabning

. Sternal foring

. Rem med burreband
. Vinklingsknapper

. Occipital stotte

. Bagside
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TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at yde fuldsteendig immobilisering til columna
cervicalis

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Rentgen- og CT-gennemtraengelig.

Indikationer for brug
Tilstande, der kraever fuldsteendig immobilisering af columna cervicalis.
Dette kan omfatte:
« Columna cervicalis-foranstaltning til traumepatienter
+ Immobilisering for og efter operation af columna cervicalis
« Andre tilstande, der kreever fuldsteendig immobilisering af midten af
columna cervicalis

Kontraindikationer
« Patienter med kompromitterede luftveje eller kendte spinale
deformiteter sdsom 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 treeffes yderligere
foranstaltninger for at immobilisere rygsgjlen.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan oge 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
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Pneumoni

Aspiration

Forvaerring af eksisterende skade pa columna cervicalis

Sveer neurologisk forvaerring hos patienter med ankyloserende
spondylitis

Manglende behandlingsoverholdelse eller uro

Forsinkelse af endelig behandling

Forringet fysisk undersagelse/sekundeer undersggelse

Forsigtig: Immobilisering af columna cervicalis, herunder brug af en
cervikalkrave, har vaeret forbundet med:
« @get smerte og ubehag, hvilket kan fore til oget bevaegelse af rygsgjlen
« Nedsat synkeevne
Forsigtig: Parfumer og harde renggringsmidler bar ikke bruges pa eller
under kraven, da de kan pavirke materialernes integritet.
Forsigtig: Det frarades at bruge en cervikalkrave til immobilisering af
columna cervicalis i situationer, hvor patienterne er vagne,
opmaerksomme, ikke berusede, uden emhed eller smerter i nakken og
uden unormale sensoriske eller motoriske fund ved undersggelse.
Forsigtig: Regelmaessig renggring af kraven, puderne og huden herunder
sammen med inspektion af huden for tegn pé irritation er pakraevet for at
reducere risikoen for sar pa huden. Sengeliggende patienter har en oget
risiko for hudsar.

Forsigtighedsregler:

« Det er ngdvendigt at veere mindst to personer til den forste 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 leegens tilladelse og
ifelge leegens anvisninger.

« Medmindre andet er angivet af legen, ber patienten ikke fjerne
kraven, bortset fra nar der skal vaskes under den og udskiftes puder.

« Patienten har brug for hjalp fra en anden person ved renggring af
kraven.

Disse anvisninger erstatter ikke hospitalets protokol og/eller direkte
ordrer fra patientens sundhedspersonale.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Patienten skal straks kontakte en laege:

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

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

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

PI:\S/ETNINGSVE]LEDNING

Valg af storrelse

Miami J-kravestgrrelserne er styret af faenotyper. For at bestemme den
passende kravestgrrelse skal du finde frem til patientens faenotype iht.
tilpasningssilhuetterne (Fig. 2) og de enkle spgrgsmal om
storrelsestilpasning nedenfor.
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Specialstarrelser < 40 % af befolkningen

a. 200S - Superkort/kyfotisk: Har patienten en kyfotisk (hage pa bryst)

hals?

Kyfotisk/hage-pa-brystet/geriatrisk/osteoporit og/eller ankyloserende

spondylitis.

b. 200L — Kraftig: Har patienten en meget stor halsomkreds?

« Meget stor omkreds/overveegtig/"ingen hals"/meget store skuldre.

c. 250 — Xs: Har patienten en meget kort og tynd hals?

« Meget kort, tynd hals/primeert kvinder/mest udbredt i den asiatiske
befolkning/sjeelden.

d. 500 — Hgj: Har patienten en lang, hgj hals?

Lang, hgj hals/"svanehals" /unge kvinder/teenagere.

Standardsterrelser > 60 % af befolkningen

e. 400 — Almindelig: Er patienten en kvinde?

« Kvinde/standardstgrrelse for modne kvinder/tynde, modne mand.
f. 300 — Kort: Alle andre voksne.

- Standardstarrelse til voksne maend/kvinder med kort hals.

Hurtig sterrelseskontrol (valgfrit)

Brug fingrene til at male den lodrette afstand mellem hage og
trapezmusklen (Fig. 3). P& kraven svarer denne maling til afstanden fra
bunden af hagestatten til den nederste kant pa plastikkraven.
Bemark: Korrekt storrelse er afgarende for at opna komfort og korrekt
immobilisering.

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

1. Skub bagpanelet om bag patientens nakke, og centrer det. Notér de
opadrettede retningsmarkerer pa panelet (Fig. 4). Serg for, at
Sorbatex™-polstringen reekker ud over plastkanten.

Bemaerk: Langt har skal placeres uden for plasten.

2. Fold siderne af fronten ud, traek den op over brystkassevaeggen, og
treek den op under hagen (Fig. 5). Siderne af kravens front skal vende
opad, vaek fra trapezmusklen, og op mod grerne.

3. Hold fronten fast, og rul enderne teet op mod patientens hals (Fig. 6).
Med forsiden af kraven i bagpanelet anvendes remmen med burreband
til at fastgere den modsatte side af kraven pa samme made. Stram
remmene skiftevis, indtil de har samme leengde pa begge sider.

4. Remmene med burrebind skal flugte med de forreste klaebesektioner.
Overskydende rem kan trimmes (Fig. 7).

Bemaerk: Kraven skal vaere sikkert fastgjort, saledes at den passer korrekt,
sidder lige, og for at forhindre, at hagen glider inden for. Hvis patienten
kan fa sin hage inden for kraven, er det et tydeligt tegn pa, at den ikke
sidder tilstreekkeligt taet til.

Justering af enheden
Vinklingsknapper: Kan bruges til at finjustere tilpasningen af kraven for at
yde bedre anatomisk overensstemmelse, trykfordeling og komfort. Det er
nemmere at justere vinklingsknapperne, hvis kraven fjernes forst (Fig. 8).
Retningslinjer for placering af hagesteotte:

« Skub opad for at lindre tryk mod hagespidsen eller ubehag.

« Skub nedad for at lindre tryk mod underkaben eller ubehag
Retningslinjer for placering af occipital stotte:

« Skub opad for at lindre det occipitale tryk eller ubehag.

+ Skub nedad for at forbedre udvidelseskontrollen.

28



Bemaerk: For en overvejende liggende patient skal knapperne til occipital
stotte veere indstillet i gverste position. Dette vil fore den gverste kant af
kravens skal ind i sengen.

Sternal foring: Den sternale foring kan fjernes, hvis det passer bedre til
anatomien, for komfort under sgvn og/eller under maltider for at gore det
nemmere at tygge og synke (Fig. 9).

Andre modifikationer:

Pa sundhedspersonalets anbefaling kan kravens hjerner og kanter skaeres
til eller trimmes for at afhjeelpe ubehag eller trykken.

Tjekliste til afsluttende tilpasning
En korrekt pafert enhed vil se ud som i fig. 10.
« Kraven straekker sig fra underkaeben til lige under fordybningen
i brystbenet.
« Hagen er centreret komfortabelt i hagestotten. Hagen ma ikke stikke
ud over kanten af Sorbatex™-polstringen eller ligge inden for kraven.
« Remmene flugter med lokkekontaktfladen og er lige lange.
« Bagsidens sider skal overlappe forsidens sider.
« Kravens forside er vinklet op mod grerne. Den nederste plastikkant
ma ikke hvile pa patientens kraveben eller gnave ind i trapezmusklen.
+ Der ma ikke veere noget plastik, der bergrer huden. Sorbatex™:-
polstringen straekker sig ud over alle plastikkanter.
+ Ingen lgsthaengende eller hullede remme.
Luftrersabning og posterior ventil er pa midten.
« Kraven sidder ikke for teet pa halsen. Der skal veere en fingers
mellemrum mellem luftrgrsabningen og halsen.
Hvis kraven sidder for teet/stramt om halsen, skal der valges en hgjere
storrelse.

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

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
- Tag puderne ud af plastikskallen.
« Handvaskes med mild sabe og skylles grundigt.
« Vrid overskydende vand ud, og pres i et handkleede. Laegges fladt for
at luftterre.
Bemark: M4 ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes
med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfeelde af kontakt
skylles med ferskvand og lufttgrres.
Enhedens plast kan vaskes med en fugtig klud og mild seebe.
« Set polstringen pa plads igen ved at fastgere den gra/matte side til
lokken pa indersiden af plastikskallen.

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

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

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

MR MRT-sdker (magnetisk resonanstomografi)

Produktéversikt (Bild 1)
. Framsida

. Hakstsd

. Trakealppning

. Brostbensvaddering
. Kardborreband

. Vinklingsknappar

. Nackstod

- Rygg
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AVSEDD ANVANDNING

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

Anvindningsomrdde
Tillstand som kréver allmin immobilisering av halsryggen. Detta kan
omfatta:

« Som férsiktighetsatgérd for traumapatienter med nackskador

« Immobilisering fére och efter halsryggsoperation

« Andra tillstdind som kraver allmédn immobilisering av halsryggen

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

Varningar och férsiktighetsatgirder:

Varning: Om en instabil fraktur misstinks eller &r okénd, med eller utan
ett langvarigt trauma, se till att ytterligare forsiktighetsatgarder for
ryggraden implementeras fér att immobilisera ryggraden.

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

Varning: Anvindning av en halskrage kan dka komplexiteten vid
luftvigshantering.

Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvindning av en
halskrage, har férknippats med féljande:

Nedsatt andningsférmaga och forcerad utandningsvolym
Lunginflammation

Aspiration

Férvirring av befintlig halsryggsskada

Svar neurologisk férsamring hos patienter med ankyloserande
spondylit

Utlssande av bristande efterlevnad eller agitation

Férdrojning till definitiv behandling

Nedsatt fysisk undersékning/sekundir undersékning
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Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvindning av en
halskrage, har férknippats med:

« 6kad smarta och obehag, vilket kan leda till 6kad ryggradsrérelse

« nedsatt sviljférmaga.
Varning: Parfymer och starka rengéringsmedel ska inte anvindas pa eller
under kragen, eftersom de kan dventyra materialets integritet.
Varning: Anvindning av en halskrage fér immobilisering av halsryggen
rekommenderas inte i situationer dar patienterna ar vaken, pigg, inte
berusad, utan 6mhet eller smirta i halsen och utan onormala sensoriska
eller motoriska fynd vid undersékning.
Varning: Regelbunden rengéring av kragen, kuddar och huden under,
tillsammans med inspektion av huden fér tecken p4 irritation, krévs for
att minska risken for sar i huden. Sangliggande patienter I6per ¢kad risk
for sar i huden.

Férsiktighetsatgarder:

Minst tva personer behdvs fér att sitta pa kragen — en som
kontrollerar att patientens huvud och nacke har ritt inriktning, och en
som sitter kragen pa plats.

Kragen far endast tas bort eller justeras med tillstand fran en lakare
och enligt likarens instruktioner.

Om inte annat anges av lakaren ska patienten inte ta bort kragen
férutom fér att tvitta sig under den och byta ut kuddarna.
Patienten behdver hjilp av ndgon annan nir kragen ska rengéras.
Dessa instruktioner ersitter inte sjukhusets rutiner och/eller direkta
beslut fran patientens sjukvardspersonal.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvdndning av denna enhet.

Alla allvarliga hindelser i samband med enheten méaste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal i féljande situationer:

« Om nagon av produktens funktioner dndras eller inte lingre fungerar,
eller om produkten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar
dess normala funktioner.

« Om det uppstar smirta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid
anvindning av enheten.

Enheten &r avsedd fér enpatientsbruk, men kan anvindas flera ganger av
samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Val av storlek

Miami J-kragstorlekar dr fenotypdrivna. Fér att bestimma lamplig

kragstorlek, identifiera patientens fenotyp enligt

dimensioneringssilhuetterna (Bild 2) och storleksfragorna nedan.

Specialstorlekar < 40 % av befolkningen

a. 200S — Super Short/Kyphotic: Har din patient en kyfotisk (haka mot

bréstet) nacke?

Kyfotisk/haka-mot-brostet/geriatrisk/osteoporitisk och/eller

ankyloserande spondylit.

b. 200L — Stout: Har din patient en mycket stor nackomkrets?

« Mycket stor omkrets/6verviktig/”ingen-hals” /stora axlar.

c. 250 — Xs: Har din patient en mycket kort, smal hals?

« Mycket kort, smal hals/huvudsakligen kvinnlig/mer utbredd i den
asiatiska befolkningen/sillsynt.
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d. 500 —Tall: Har din patient en lang, hog hals?
« Lang, hég hals/"svanhals” funga kvinnor/ungdomar.

Standardstorlekar > 60 % av befolkningen

e. 400 — Regular: Ar din patient kvinna?

« Kvinnlig/standardstorlek fér vuxna kvinnor/smala, vuxna min.
f. 300 — Kort: Alla andra vuxna.

« Standardstorlek fér vuxna min/korthalsade kvinnor.

Snabb storlekskontroll (valfritt)

Anvind fingrarna for att mita det vertikala avstadndet mellan hakan och
ryggmusklerna (Bild 3). P4 kragen motsvarar denna mitning avstandet
fran nederdelen av hakstédet till kragens nedre kant.

Obs! Korrekt storlek dr avgsrande fér att uppnd komfort och korrekt
immobilisering.

Ryggapplicering
Se till att korrekt ryggradsprotokoll féljs.

1. Skjut in nackpanelen bakom patientens nacke och centrera den.
Kontrollera att markeringarna pekar uppat (Bild 4). Se till att
Sorbatex™-vadderingen strécker sig utanfér plastens kant.

Obs! Langt har ska placeras utanfér plasten.

2. Dra ut framsidans sidor, skjut upp den mot bréstviggen och under
hakan (Bild 5). Sidorna pa kragens framsida bér riktas uppat, fran
ryggmusklerna och upp mot éronen.

3. Hall framsidan i ett sikert grepp och boj dndarna titt mot patientens
hals (Bild 6). Med kragens framsida mot ryggen fister du
kardborrebandet och fister sedan den motsatta sidan av kragen pa
samma sitt. Dra at remmarna vixelvis till samma langd pa bada
sidorna

4. Kardborrebanden maste vara riktade mot de framre fistsektionerna.
Du kan korta ner remmarna (Bild 7).

Obs! Kragens applicering maste vara siker for att sikerstilla korrekt
passform, bibehalla inpassningen och fér att férhindra att hakan glider in.
Om patientens haka kan glida in i kragen &r det en tydlig indikation pa att
den inte sitter tillrackligt hart.

Enhetsjusteringar
Vinklingsknappar: Kan anvindas for att finjustera kragen for bittre
anatomisk éverensstimmelse, tryckférdelning och komfort. Det 4r enklare
att justera vinklingsknapparna om du férst tar bort kragen (Bild 8).
Riktlinjer for placering av hakstodet:

« Skjut uppat for att lindra tryck eller obehag i hakspetsen.

« Skjut nedat fér att lindra tryck eller obehag mot underkaken
Riktlinjer for positionering av nackstod:

« Skjut uppat fér att lindra tryck eller obehag i nacken.

« Skjut nedat fér att forbittra kontrollen av férlangningen.
Obs! Fér en patient som huvudsakligen ligger pa rygg behaller du
nackstodsknapparna i det dvre laget. P4 sa sitt riktas kragens dversta
kant mot singen.
Brostbensvaddering: Bréstbensvadderingen kan avlagsnas om anatomin
kraver det, fér att underlitta sémn och/eller fér att underlitta tuggning
och sviljning vid maltider (Bild 9).
Andra modifieringar:
Pa rekommendation av sjukvardspersonal kan kragens hérn och kanter
modifieras eller justeras fér att lindra obehag eller tryck.
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Checklista for slutlig inpassning

En korrekt inpassad enhet ser ut som pa bild 10.

Kragen gar fran kikbenet till strax under halsgropen.

Hakan vilar bekvimt i hakstédet. Hakan ska inte ga utanfor kanten av
Sorbatex™-kudden eller hamna innanfér kragen.

Remmarna ir inriktade med remfistena och &r lika langa.

Sidorna pa baksidan ska 6verlappa sidorna pa framsidan.

Kragens framsida &r vinklad upp mot 6ronen. Den nedre plastkanten
ska inte vila mot patientens nyckelben eller trycka mot ryggmusklerna.
Plasten ska inte komma i kontakt med huden. Sorbatex™-kuddarna
gar utanfér alla plastkanter.

Remmarna ska inte sitta |ost.

Trakealoppningen och det bakre ventilationshaélet &r placerade i mitten.
Det finns utrymme mellan krage och hals. Det ska finnas ett
"fingerbrett” utrymme mellan trakealdppningen och halsen.

Om kragen sitter for ndra/hart mot halsen ska nista storlek viljas istllet.

Tillbehor och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista 6ver tillgingliga reservdelar eller tillbehér.

ANVANDNING
Skdétsel och rengéring

« Ta bort kuddarna fran plastskalen.

« Handtvitta med milt tvittmedel och skslj noga.

« Vrid ur 6verflodigt vatten och krama ur i en handduk. Lat plantorka.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.

Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt,
skslj med sétvatten och lufttorka.

Enhetens plastholje kan torkas av med en fuktig trasa och milt
rengdringsmedel.

« Sitt tillbaka kuddarna genom att fista den gra/matta sidan i fistet pa

insidan av plastskalen.

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
+ Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

EAAHNIKA

ZYMBOAA
latpotexvoAoyIKO TTPOIdV

MR ACQANEG OE PAyVNTIK TOpoypagia

Emokonnon npoidvrog (Ek. 1)
a. MNpdobio pépog
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. YmooTthpi§n muywvog

. Avolypa tpaxeiag

. XTEPVIKO uMOBEUa

. lpdvtag aykiotpou kat Bpdxou
oT. Koupmad puBuiong khiong

. Iviakr) umooTtrpIEn

. OmioBio pépog

oSQ +~0® O n T

MPOBAEMOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletal va mapéxel OAIKH aKIVNTOTOINGN OTNV AUXEVIKI Hoipa
™G omoVSUNIKAG OTAANG

To mpoidv mpénel va tomoBeteital pubuifeTal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uysiag.

AkTtivoSiauvyég (o€ aktivoypagia kat CT).

Evéeieig xpriong
MabrRoelg Tou amartovv OAIKK AKIVNTOTOINON TNG AUXEVIKAG HOipag TNG
OmMoVOUAIKNG 0TAANG. AUTO pmopei va meptAapBavet:
« Mpo@LAa&n auXeVIKNG Hoipag OTOVOUAIKNG OTHANG O a0BEVEIC pe
TPAUMATIONO
« AKvnTOTIOINGN TIPLV KAl META ATO XEIPOUPYIKN EMEUBACN OTNV AUXEVIKA
poipa TG omovSUNIKAG 0TAANG
« ANEG TABAOELG TTOU amaAITOUV OAIK AKIVNTOTIOINGON TNG MEONG AUXEVIKAG
poipag Tng omovOUAIKNAG 0TAANG

Avtevéeiéeic
» AoBeveic pe Slatapayr Tou agpaywyol 1 YVWOTEG TTAPAHOPPWOELS TNG
omoVOUAIKAG 0TAANG, OTTWG ayKuAomoinTIkA omovSuAitida.
« AoBeveig pe 51El06UTIKOUG TPAUUATIOHOUG,.

Nposgidomoinoeig Kat MPo@UAGEEeIG:

Mpogidomoinaon: Av uTTAPXEl UTTOTITEVOHEVO 1) AYVWOTO aoTABEG KATAYMA, HE
N XWPIG UPLOTAPEVO TPpAUMA, BePaiwbdeite 0TI epappolovtal TPOOOETEC
TIPOQUAAEELS Yla TNV AKIVNTOTIOINON TNG OTOVOUAIKNG OTHANG.
Mpogidomoinon: H xprion auxevikol KoAdpou pmopei va au€naoel Tnv
evdokpaviakn mieon (ICP) ackwvTtag mieon otn oeayitida eAERa.
Mposgidomoinon: H xprion auxevikol koAdpou pmopei va auénoet Tnv
TIOAUTTAOKATNTA TNG SLAXEIPIONG TWV AEPAYWYWV.

Mposgidomoinon: H akivntomoinon tng auxevikng Hoipag TnG OTOVOUAIKAG
oTANNG, cupmePAapBAVOUEVNG TNG XPHONG AUXEVIKOU KOAdPOU, €XEL
OUOCKETIOTE( YE:

Alatapayr TNG AVanmveuaTIKNAG TPOOTIABEING Kal EEAVAYKACHEVOG
EKTIVEUOTIKOG OYKOG

MNvevpovia

Avappoenon

Em&eivwon umdpxovTog TpaupaTtiopoU TNG AUXEVIKIAG Hoipag tng
omovSUAIKAG 0TAANG

Tofapr} veupoloyikn emSeivwon og A0OEVEIG e AyKUAOTTOINTIKA
omovSuAitida

MPOKANON N CUPHOPPWONG i AVACTATWON

KaBuotépnon otnv oplotikn Bepaneia

MpoBAnuaTIKr owpaTKn e€€tacn/Seutepoyevn épsuva

Mpoooxn: H akivntomoinon tng Auxevikng poipag TG omovSUAIKAG 0TAANG,
ouumepA\apBavopévng TN XPriong AUXEVIKOU KONAPOU, €XEL CUCXETIOTEL E:
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« Auénpévo moévo kat Sucopia Tou propei va odnyroel oe au§nuévn
Kivnon Tng omovOUuAIKNAG 0TAANG
« MpoPAnuatikn katdmoon

Mpocoxn: Agv PEMEL va XPNOIUOTTOI0UVTAL APWHATA KAl OKANPA KaBapIoTIKA
TAvwW 1 KATw amd To KoAApo, kaBwg pmopei va Béoouv o€ Kivduvo Tnv
OKEPALOTNTA TWV LAIKWV.

Mpoooxn: H xprion auxevikol KOAGPOU Yla aKIVNTOTIOINGN TNG QUXEVIKNAG
Hoipag TN omovOUAIKNG 0THANG SV CUVIOTATAL OE TIEPIMTTWOELG OTTOU Ol
aoBeveig ival 0mvioy, o eypriyopon, Sev éxouv AdPBel pébn, Sev
avtipetwmiCouv evaloBnaia r Mdvo oTov auxéva Kat Sev €xouv TaBoAOYIKA
aodnTApLa A KIvNTIKA euprjpata Katd tnv e§étaon.

Mpoooxn: AaITEITAl TOKTIKOG KABAPIOHOG TOU KOAAPOU, TwV UTTOBEUATWY Kal
Tou §€ppaTog amod KATw, KaBWG Kal EAeyxXog Tou S€PUATOC Yla TUXOV onuadia
£peBIopOU yla T peiwon Tou Kivduvou SepuaTikou EAkoug. Ot KAIVAPELG
aoBeveic Bpiokovtal og au§nuévo Kivouvo yla e€EAkwaon Tou Sépuatog.

Mpogulageic:

+ Amautovvtal Touldytotov §U0 ATopa yia TNV apxIKr TomoBétnon Tou
KOAGPOU: TO €va yla Va CUYKPATE( TO KEQAAL KAl TOV AUXEVa Tou acBevoug
0€ OWOTH EUBUYPANUION, KAl TO AANO YO VA EQAPHOCEL TO KOAAPO.

H agaipgon Tou KOAdPou 1| oTolEGSHTIOTE PUBUICEIG 0TO KOAAPO TIPETEL
Va YivovTal HOvo HE TNV ASELa Kal CUPPWVA HE TIG 0ONYIES TOU 1aTPOU.
ExtOG av opiletal S1a@opeTikA amo Tov 1aTpod, 0 acbeviig Sev pémel va
aalpei To KOAAPO, TAPd HOVO Yia va TIAEVEL TNV TIEPLOXH KATW ATt auTo
Kat yta va oANGCel Ta umoBépuarta.

O aoBevrig Ba xpelaotei éva Seutepo dtopo yia va Bonbriocel 6tav
kaBapilel To koAdpo.

O1mapovoeg 0dnyieg Sev avTIKABIOTOUV TO VOGOKOUEIAKO TIPWTOKOANO /KAl TIG
AUECEC EVTONEG TOU EMAYYEAATIO LYEIQG TTOL TTAPAKOAOUBE( Tov acBevn.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ
O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapPBAVEL TO TAPOV £yyPaPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAA XPON AUTHG TOU TTPOIOVTOG.
Omotodnmote cofapd cupPBav oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.
O aoBevric Oa MPEMeL va EMIKOIVWVACEL AUEOWG UE Evav MayyeARATIa UYEIAG:
« Edv mapatnpnBei alayn rj anwAela TG AETOUPYIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOC
1 €av 1o POoIdV eppavilel ixvn BAARNG i @Bopdg mou eumodiCouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« Eav eppaviotei omoloodnmote mévog, epeBiopdg Tou Séppatog iy
aouviBlotn avtidpaon Ue Tn XPrion Tou MPoidvTog.
To mpoidv mpoopiletat yia MTOAATAEG XPHOEIG Ao évav HOvo acBevr.

OAHrFIEX TONOOETHZHZ
Emidoyn peyéBoug
Ta pey€0n tou kKoAdpou Miami J givat @atvotumikd. MNa va mpoodiopicete 1o
KatdMnAo péyeBog kohdpou, TPoadlopioTe Tov pavdTUTIO Tou acBevoug
oUuewva pe Tov KaBoplopod peyéboug meptypdupatog (Eik. 2) & Tig AmAEG
£pwTAOELC KABoPIopoL peyéBoug mapakdaTw.
E181ka pey£0n < 40% tou mAnOucpou
a. 200S - MoAU kovTo/KuewTikd: O aoBeviig oag £XEL KUPWTIKO Aatpd
(Mwywvag oto otrBog);
+ Kbpwon/Mwywvag oto otfog/Mplatpikri/Octeondpwon f/kat
AykuhomroinTiky ormovSuAitida.
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b. 200L - MoAU peydho: O acBevig oag €xel TTOAD pHeYAAN TIEPIPEPELD AAIpOU;
MoAU peydAn mepipépeta/Maguoapkia/ Xwpic Aatpd"/OyKW eI wuoL.

C. 250 - MoAU pikpd: O acBevi oag Xl TTOND HIKPO, AETTTO AAHO;

MoAU kovTtdg Aemtdg Aapdg/Kupiwg yuvaikeg/Mio Stadedopévo otov
aolatiko minBuoud/Emavio.

d. 500 - YnAd: O aoBevnic oag €xel TOAU HOKPU Aapo;

MakpUg, YOG Aatpde/ " Aaipdg KUkvou"/Neapég yuvaikes/Epnpot.

Tumka pey£0n > 60% Tou mMAnOucpou
e. 400 - Kavoviko: O aoBevrig oag ivat yuvaika;
« Tuvaika/Tumko péyebog yla WPIHES Yuvaikeg/AemToi, WPIHOoL AVOPEC.
f. 0T.300 - Kovto: ‘ONot ot urtOAoLTo eVANIKEG.
« Tumko péyebog yla eviMKeG AvEpec/Tuvaikeg pue KOVTo Aaipo.

Tpriyopog €Aeyxo¢ pey£0oug (MpoatpeTiko)

Xpnotpomolote Ta SAXTUAG 0ag yla va LETPACETE TNV KATAKOPUPN andoTtaon
amnd Tov nwywva éwg tov Tpanefoedn pu (Eik. 3). £to KoAdpo, autr n pétpnon
avTIoToIXEl 0TNV amdoTacn amod To KATw AKPO TNG UMTOOTAPIENG TTWYWVOG
UEXPL TO KATW AKPO TOU MAACTIKOU TOU KOAAPOU.

Inueiwon: To owotd péyebog eival Kpiotpo yia TNV emiteuén Aveong Kalt
OWOTAG aKIvNTOTIoiNONG.

E@appuoyn og Umrtia Oéon

BeBaiwBeite 6Tt akoAouBeite TO CWOTO MPWTOKOANO TNG OTTOVOUAIKAG OTHANG.

1. ZUpete 10 omicOlo pépog ow amd Tov auxéva Tou acBevolg Kat

KEVTPAPETE TO, HE TO B€Nog oTo MAaiolo va Seixvel mpog Ta mdvw (Eik. 4).
OpovrtioTe Ta uoBépata and Sorbatex™ va ekteivovtal mépav Tou
TENOUG TOU TTAAOTIKOU HEPOUG.

Inpeiwon: Ta pakpld palNd mpémel va tomoBetouvTal 6w amo To
TAAOTIKO.

2. Avoi&te TIg MAEUPEG TOL TTPOOBIOU PéPOUG, CUPETE TO EMAVW OTOV
Bwpaka Kat TomoBeTHOTE To KATW amod Tov Twywva (Ek. 5). Ot mAeupég
Tou TPOOBIov PEPOUG TOU KOAAPOU Ba TIPETTEL va Eival OTPAUMEVES TTPOG
Ta mavw, amnd tov tpanefoeldn YU Kat TPog Ta auTid.

. Kpatwvtag pe aopdleia 1o mpdobio pépog, TUNETE Ta AKpa oQIXTA OTOV
auxéva tou aoBevoug (Ek. 6). Me to mpoabio pépog Tou KoAdpou péoa oTo
omioBlo péPog, EpapHOOTE TOV IHAVTA AYKIoTPOU Kal BpOxXou Kal acpaNioTe
™V avtiBetn TAEUPA TOU KOAGPOU HE ToV 510 TPATTO. ZPIETE TOUG IMAVTES
€VOANAE, WOTE va EMTUXETE TO iS10 KOG Kat oTIG SUO TTAEUPEG,.

4. OlLIPAVTEG PE AYKIOTPO Kal Bpoxo MPEMeL va gival EVBVYPAUMICHEVOL HE TA

UmPooTIva GUYKOANTIKA Turuata. H riepicoela pmopei va korei (Ek. 7).

Inpeiwon: To KOANAPO TIPEMEL VA £XEL EQAPUOOTEI KOG Kal 0TABEPQ, WOTE Va

e€aopaliotei N owoTr Tonmobétnaon, va SiatnpnBei n evbBuypapuon Kat va

anmo@evyBei n oAicBnon Tou Mwywvog mPog ta péoa. Edv o aoBevng pmopei va

UETOKIVIOEL TOV TWYWVA HECA 0TO KOAAPO, TO KOAGPO Sev €XEL EQPAPUOOTEL

QAPKETA OPIXTA.

w

Mpooappuoyég mpoiévrog
Koupma pvOuiong kAiong: MmopouUv va xpnaotponoin8oulv yia
BeAtioTomoinon tng epappoyig Tou KOAGPOU yla KAAUTEPN AVATOMIKH
OUMUOPPWON, KATavour Tiieong Kat dveon. Eival EUKOAOTEPO va TTPOCAPUOCETE
T KOUMMIA PUBHIONG KAONG av a@aipéoeTe MPWTA To KOAGPO (EiK. 8).
KatevBuvtipleg ypappéG yia TRV TomoBétnon umooTipiéng Mywvog:

« YUPETE MPOG TA TTAVW YIA VO OVAKOUQICETE TNV TTiEON 1) TN Suopopia oTo

AKPO TOU TTWYWVOG.
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+ YUpeTE MPOG TA KATW Yla va avakouioeTe TV mieon fj tn Sucpopia
oTnV Katw yvabo
KateuBuvTrpleg YpappEG Yia THV TOTOBETNON VIAKAG UTTOoTAPIENG:
+ YUPETE MPOG TA TTAVW YIA VO OVAKOUQICETE TNV VIAKHA TTiean 1} Suogopia.
+ YUPETE MPOG TA KATW Yl VO BEATIWOETE TOV EAEYXO £KTAONG,.
Inpeiwon: Na aoBeveic mou BpickovTal Kupiwg og UTTIa B€on, KPATAOTE TA
KOUMTTIA IVIAKAG UTTOOTAPIENG 0NV eMdvw B€on. Autod Ba KateubBUvel Tpog To
KPEPRATL TO TAVW AKPO TOU OKEAETOU TOU KOAAPOU.
ITEPVIKO uTTOOEpa: To oTePVIKSG UTTOBEUA UmopEi va agalpedei edv n avatopia
TO amattei, yla aveon Katd tn S1dpKela Tou UMVou ry/Kat Katd tn SidpKela Twv
YEUUATWY, WOTE va SIEUKOAUVETAL N pAcnon Kat n katdmoon (Eik. 9).
AN\EG TPOTIOTIOICEIG:
Katomv ouotaong Tou emayyeApaTia uyeiag, MTOPEITE VA TPOTIOTIOINCETE 1} val
KOWETE TIG YWVIEG KAl TA AKPA TOU KOAAPOU, TIPOKEIUEVOU VO AVOKOUPIOETE
Tuxév duogopia 1 mieon.

TeAikr) Aiota eAéyxou pappioyri

‘Eva owaotd epappoopévo mpoiov Ba potadet pe tnv Eik. 10.

To KOAGPO eKTEiVETAL ATTO TNV KATW YVAB0 €W MOAIG KATW armd Tn
OTEPVIKNA EVTOUN.

O mwywvag givat aveta euBUYPAUMUIOUEVOG EVTOG TNG UTTOOTAPIENS
Mwywvoc. O mywvag Sev Ba TIPEMEL va EKTEIVETAL TTEPAV TOU AKPOU TWV
unoBepdtwy amod Sorbatex™ oute va BpiokeTal evtdg Tou KoAdpou.

Ot pdvteg evbuypappifovral e TRV MEPLOX KATAANENG ayKioTpou Kat
£XOUV (00 MAKOG.

Ta mAdiva TURATA TOU OTTioBI0u HéPOUG Ba TPETEL va EMKAAUTITOUV Td
TAQIvVA TURpaTa Tou MPdobiou pépoud.

To mpdablo péPog Tou KOAAPOU €ival YUPIOUEVO TIPOG Ta TTAVW, TIPOG TA
auTId Tou aoBevoUc. To KATW TTAACTIKO AKPO SV TTPETTEL VA AKOUMTTAEL
oTIG KAEiBEG Tou 00BeVOUC 0UTE va €lo€pXeTal 0TOV TPATTECOEISH M.

To mAaoTikd Sev mpémel va épxetal og ema@n e to Sépua. Ta umoBéuata
amd Sorbatex™ ekteivovtal Tépav OAWV TwV MAACTIKWVY AKPWV.

Aev umidpyxel xaAdpwon 1 KEVA Og Kavévav IpavTa.

To Avolypa Tng Tpaxeiag kat To miow dvolypa Bpiokovtal oTo id51o uPoc.
To koAdpo Sev e@AnTeTal 0TO AaId. Oa TPEMEL va UTIAPXEL KEVO TIAXOUG
evd SaktUAou peTa&U Tou AaoU Kal TOU avoiyUaTog TG TPAxEiag.

EAv o koAdpo €ival TPooaproopEVO TTOAD KOVTE/o@IXTA oTov Aaiud, au§iote
TO HéyeBOG TOU 0NV EMOUEVN EMAOY TIPOG TA TTAVW.

Aeooudp kat avtaAAakTIKd
Avatpé€te aTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pia Aiota pe ta Siabéoipa
AVTOANOKTIKA 1) a§gcoudp.

XPH:H
Ka@apioudéc kat ppovtida
« A@aipéoTe Ta UTTOBEUATA ATTO TOV TTAACTIKO OKEAETO.
« TI\UVETE OTO X€PL XPNOIUOTIOIDVTAG RTTIO ATTOPPUTAVTIKO Kal EEMUVETE
ue apBovo vepd.
« XTOYTE yla va amopaKPUVETE TNV TTEPICOELN VEPOU KAl TIIECTE OE pIa
meToéta. AQOTE Ta o€ emimedn B€on UEXPL VA OTEYVWOOULV OTOV 0€pa.
Inpeiwon: Mnv mAEVETE O TAUVTIPLO, XPNOILOTIOIEITE OTEYVWTIPIO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE YAWPIVN 1} TIAEVETE IE LANOKTIKO UQACUATWV.
Inpeiwon: AMTOQUYETE TNV EMAPN UE AAUUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO. T€
niepinTwon ema@ng, EEMUVETE Pe YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE HE aépa.
Ta mMAaoTIKA pépn Tou MPOIGVTOG UITOPOUV va KaBaploToUv pe Lypd mavi Kat
Ao oamouvl.
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« EmavatonoBeTioTe Ta umoBépata mTPocapTWVTAG TO YKPI/AUPBAL TUARpa
TOUG OTO AYKIOTPO TTOU BPIOKETAL OTO ECWTEPIKS TOU TTAAGTIKOU
OKEAETOU.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va amopPInToVTal CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akdhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
+ YJuvappoAdyNnaon Tou POIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVONKWV XPAoNG,
£QAPHOYNG 1 TIEPIBANOVTOG.

SUOMI

SYMBOLIT

Ladkinnillinen laite

MR Magneettikuvaus (MR) turvallista

Tuotteen yleiskuvaus (Kuva 1)
. Etuosa

. Leukatuki

. Trakeotomia-aukko

. Rintakehipehmuste

. Koukku- ja silmukkahihna
. Kulmansiatopainikkeet

. Takaraivontuki

. Takaosa

S0 ~0® O N O

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu pitimaan kaularanka ldhes téysin paikallaan.
Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.
Réntgen- ja TT-kuvissa erottuva.

Kiyttéaiheet
Muut tilat, joissa tarvitaan kaularangan lihes taydellista
paikallaanpitimistd. Mahdollisia syiti:
« kaularankaa koskevat varotoimet traumapotilaille
« paikallaanpitiminen ennen kaularankaleikkausta ja sen jilkeen
« muut olosuhteet, jotka edellyttivit keskikaularangan lahes tiydellists
paikallaanpitimista.

Kdyton esteet
- Potilaat, joiden hengitystiet ovat heikentyneet tai joilla on tunnettuja
selkidrangan epimuodostumia, kuten selkdrankareuma.
« Potilaat, joilla on syville kehoon ulottuvia vammoja.

Varoitukset ja varotoimet:
Varoitus: Jos potilaalla epilldén olevan epivakaa murtuma tai siiti ei ole
tietoa, varmista, ettd muita varotoimia noudatetaan selkirangan



paikallaanpitimiseksi siiti riippumatta, onko potilaalla pitkdaikainen
trauma tai ei.
Varoitus: Kaularangantuen kaytté voi lisatd kallonsisaistd painetta (ICP),
koska se voi puristaa kaulalaskimoa.
Varoitus: Kaularangantuen kaytto voi vaikeuttaa hengityksenhallintaa.
Varoitus: Jos kaularangan paikallaanpitimiseen, muun muassa
kaularangantuen kéyttoon, on liittynyt

+ hengityksen vaikeutuminen ja pakotetun uloshengitystilavuuden
pienentyminen
keuhkokuume
aspiraatio
kaularangan olemassa olevan vamman paheneminen
vakava neurologisen tilan huonontuminen selkarankareumaa
sairastavilla potilailla
sopeutumattomuuden tai drtyisyyden kehittyminen
lopullisen hoidon viivastyminen
laakarintarkastuksen / seuraavan tutkimuksen vaikeutuminen.

Huomaa: Kaularangan paikallaanpitdmiselld, muun muassa
kaularangantuen kaytoll4, on ollut yhteys
« kivun ja epdmukavuuden lisdintymiseen, joka voi puolestaan johtaa
selkdrangan liikkeiden lisdantymiseen
« nielemisvaikeuksiin.

Huomaa: Hajusteita ja voimakkaita puhdistusaineita ei saa kayttaa
kauluksen pailli tai alla, koska ne voivat haurastuttaa materiaaleja.
Huomaa: Kaularangantuen kayttoa kaularangan paikallaanpitimiseen ei
suositella tilanteissa, joissa potilaat ovat hereilld ja valppaina eivitki ole
paihtyneiti eiki heilld ole tutkittaessa havaittu niska-arkuutta tai -kipua,
eika myoskdan ole havaittu aistien toimivuutta tai motorisia toimintoja
koskevia epanormaaleja tiloja.

Huomaa: Kauluksen, pehmusteiden ja alla olevan ihon sddnnéllinen
puhdistus seki ihon tarkastus drsytyksen merkkien varalta on tarpeen
haavautumisriskin vahentamiseksi. Vuodepotilailla on muita suurempi
ihon haavautumisriski.

Varotoimet:

« Kauluksen ensimmiiseen paikalleen panemiseen tarvitaan vihintian
kaksi henkilsa: toinen pitad potilaan p4an ja kaulan oikeassa
asennossa ja toinen asentaa kauluksen.

« Kauluksen saa poistaa tai sitd saa s3atda vain ladkérin luvalla ja
ladkarin ohjeiden mukaisesti.

« Ellei ladkari toisin mairds, potilas ei saa poistaa kaulusta muusta
syystd kuin sen alla olevan ihon pesemistd ja pehmusteiden
vaihtamista varten.

« Potilas tarvitsee toisen henkilén avukseen kauluksen puhdistamiseen.

Namai ohjeet eivit kumoa sairaalan kiytantod ja/tai potilasta hoitavan
terveydenhuollon ammattihenkildn vilittdmia maarayksia.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
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Potilaan pitadi ottaa vilittémaisti yhteytts terveydenhuollon
ammattihenkiléon:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kaytdn yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epitavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttédn, ja se on kestokéyttsinen.

PUKEMISOH)EET

Koon valinta

Miami | -kauluksen koot ovat fenotyyppiperusteisia. Selvitd oikea

kauluksen koko mairittamalld potilaasi fenotyyppi alla olevien

kokosiluettien (Kuva 2) & ja alla olevien yksinkertaisten mittoja koskevien

kysymysten mukaisesti.

Erikoiskoot < 40 % viestosta

a. 200S - erittdin lyhyt / kyfoottinen: Onko potilaalla kyfoottinen niska

(leuka rintaa vasten)?

Kyfoottinen / leuka rintaa vasten / geriatrinen / osteoporoottinen ja/

tai ankyloottinen spondyliitti.

b. 200L - tanakka: Onko potilaan kaulan ympéarysmitta hyvin suuri?

« Erittdin suuri ympérysmitta / lihava / "ei-kaulaa" / massiiviset hartiat.

c. 250 — hyvin lyhyt: Onko potilaalla hyvin lyhyt, ohut kaula?

« Hyvin lyhyt, ohut kaula / yleensa nainen / enimmikseen Aasian
viestdssd / harvinainen.

d. 500 — pitkd: Onko potilaalla pitkd kaula?

« Pitkd, korkea kaula / "joutsenkaula" / nuoret naiset / nuoret.

Vakiokoot > 60 % viestostd

e. 400 - tavallinen: Onko potilas nainen?

+ Nainen / vakiokoko aikuisille naisille / hoikat aikuiset miehet.
f. 300 — lyhyt: Kaikki muut aikuiset.

« Vakiokoko aikuisille miehille / lyhytkaulaisille naisille.

Nopea koon tarkistus (valinnainen)

Mittaa sormillasi pystyetiisyys leuasta epikislihaksiin (Kuva 3).
Kauluksissa tdma mittaus vastaa etdisyyttd leukatuen pohjasta
kaulusmuovin alareunaan.

Huomautus: Oikea mitoitus on ratkaisevan tirkedd mukavuuden ja
oikean paikallanpidon saavuttamiseksi.

Pukeminen selinmakuuasennossa
Varmista, ettd oikeaa selkdrankaa koskevaa kiytintod noudatetaan.

1. Liu'uta takakappale potilaan niskan alle ja keskiti se. Huomaa
kappaleessa oleva yl3spiin osoittava nuoli (Kuva 4). Varmista, etti
Sorbatex™-pehmuste ulottuu muovin reunan yli.

Huomautus: Pitkit hiukset on sijoitettava muovin ulkopuolelle.

2. Taivuta etukappaleen reunoja auki, tyénni etukappale rintaa pitkin
yl6s ja tue se leuan alle (Kuva 5). Kauluksen etukappaleen reunojen
pitdi osoittaa yléspéin, poispidin epikislihaksista, kohti korvia.

3. Pid4 etukappaleesta tukevasti kiinni ja taivuta sen reunat tiiviisti
potilaan kaulaa vasten (Kuva 6). Kun kauluksen etukappale on
takakappaleen sisilld, kiinnitd tarrakiinnityshihna ja kiinnitd kauluksen
vastakkainen puoli samalla tavalla. Kirist4 hihnoja vuorotellen, kunnes
ne ovat molemmilla puolilla yhti pitkit.

4. Tarrakiinnityshihnat on kohdistettava etukappaleen tartuntakohtiin.
Liikapituuden voi leikata pois (Kuva 7).
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Huomautus: Kaulus on puettava oikein, jotta se pysyy asianmukaisesti
paikallaan, pitdd kaulan oikeassa asennossa ja estid leukaa valahtamasta
kauluksen sisdan. Jos potilas pystyy laskemaan leukansa kauluksen
sisdidn, se osoittaa selvisti, ettd kaulus ei ole tarpeeksi tiukka.

Laitteen sdddét
Kulmanséaitopainikkeet: Niiden avulla kaulusta voi hienosiitas, jotta se
istuu anatomisesti paremmin, puristus jakautuu tasaisemmin ja
kauluksen kdytté on mukavampaa. Kulmansiitopainikkeita on helpompi
kayttaa, jos irrotat kauluksen ensin (kuva 8).
Leukatuen asetusohjeet:
« Liu'uta ylospdin lievittdaksesi leuan kérjen painetta tai epimukavuutta.
« Liu'uta alaspiin lievittadksesi alaleuan painetta tai epimukavuutta.
Niskahalkiotuen asetusohjeet:
« Liu'uta ylospiin lievittdaksesi niskahalkiopainetta tai epimukavuutta.
« Liu'uta alaspiin pidennyksen hallinnan parantamiseksi.
Huomautus: Jos potilas on piiasiassa selinmakuulla, pida
niskahalkiotuen painikkeet yldasennossa. Tama kohdistaa kauluksen
mansetin ylreunan vuoteeseen.
Rintakehdpehmuste: Anatomian siti edellyttiessa rintakehipehmusteen
voi irrottaa mukavuuden parantamiseksi nukkuessa ja/tai pureskelun ja
nielemisen helpottamiseksi aterioidessa (kuva 9).
Muut muutokset:
Terveydenhuollon ammattihenkilén suosituksen mukaisesti kauluksen
epamukavuutta tai puristusta voi vahentdi sen reunoja ja kulmia
muokkaamalla tai leikkaamalla.

Sovituksen lopputarkistuslista

Oikein asennettu laite nayttad kuvan 10 kaltaiselta.

Kaulus ulottuu alaleuasta hieman rintalastan loven alapuolelle.
Leuka on keskitetty mukavasti leukatukeen. Leuka ei saa ulottua
Sorbatex™-tyynyn reunan yli eiki laskeutua kauluksen sisaan.

Hihnat on kohdistettu etuosan tarrakiinnitysalueisiin ja ovat
samanpituisia.

Takapuolen reunojen pitéi limittyd etupuolen reunojen kanssa.
Kauluksen etuosa on suunnattuna korvia kohti. Muovinen alareuna ei
saa levitd potilaan solisluiden varassa eikd painautua
epikislihakseen.

Muovi ei saa koskettaa ihoa. Sorbatex™-tyynyt ulottuvat kaikkien
muovireunojen ulkopuolelle.

Missdidn hihnassa ei ole 16ysi tai aukkoja.

Trakeotomia-aukko ja takimmainen tuuletusaukko ovat keskilinjalla.
Kaulus ei kosketa niskaa. Sormen tulisi mahtua trakeotomia-aukon ja
niskan viliin.

Jos kaulus on liian lahelld niskaa / liian tiukka niskasta, vaihda
seuraavaan, pitempiin kokoon.

Lisdvarusteet ja varaosat
Katso Ossur -luettelosta luettelo saatavissa olevista varaosista tai
lisdvarusteista.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
« Irrota pehmusteet muovimanseteista.
« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kiyttimalld ja huuhtele
huolellisesti.
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« Purista ylimaardinen vesi pehmusteista ja kuivaa pehmusteita
painelemalla pyyhkeen sisilld. Anna pehmusteiden kuivua itsekseen
vaaka-asennossa.

Huomautus: Al pese pesukoneessa, 414 rumpukuivaa, silits, valkaise tai

kayta huuhteluainetta.

Huomautus: Vilti kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos
laite joutuu kosketuksiin téllaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla
vedelld ja anna kuivua.

Laitteen muoviosat voi pesti kostealla liinalla ja miedolla saippualla.

+ Pane pehmusteet takaisin paikoilleen kiinnittamalla ne niiden harmaa,
mattapintainen puoli muoviosan sisipuolella olevaan koukkuun.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettidvi paikallisten tai kansallisten
ymparistomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistoa.

NEDERLANDS

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

MR MR-veilig

Productoverzicht (Afb. 1)
. Voorzijde

. Kinsteun

. Tracheale opening

. Borstbeenpad

. Klittenbandstrook

. Draaghoekknoppen
. Achterhoofdsteun

. Achterzijde

S +~0® 0N O

BEOOGD GEBRUIK

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

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

Geschikt voor réntgen- en CT-scan.

Indicaties voor gebruik
Omstandigheden die een algehele immobilisatie van de cervicale
wervelkolom vereisen. Dit kan zijn:
« Voorzorgsmaatregel voor de halswervelkolom bij traumapatiénten
« Immobilisatie voor en na chirurgie aan de halswervelkolom
« Andere aandoeningen die een algehele immobilisatie van het midden
van de halswervelkolom 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
« slechter slikken

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 huidzweren.

Let op:

« Er zijn 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.
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Deze aanwijzingen zijn ondergeschikt aan het ziekenhuisprotocol en/of
de directe aanwijzingen van de professionele zorgverlener van de patiént.

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.
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:

« Bij verandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of
als het hulpmiddel tekenen van beschadiging of slijtage vertoont die
de normale functies belemmeren.

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

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

PASINSTRUCTIES

Maatkeuze

De maten van de Miami J-kraag zijn gebaseerd op fenotypen. Om de
juiste kraagmaat te bepalen, moet u het fenotype van uw patiént
vaststellen aan de hand van de maatsilhouetten (Afb. 2) & door middel
van het beantwoorden aan onderstaande eenvoudige vragen.

Speciale maten < 40% van de bevolking

a. 200S - Superkort/kyfotisch: heeft uw patiént een kyfotische net
(kin-op-borst)?

Kyfotisch / kin-op-borst / geriatrisch / osteoporose en/of spondylitis
ankylopoetica.

b. 200L - Stout: Heeft uw patiént een zeer grote halsomtrek?

Zeer grote omtrek / Obesitas /| “Geen nek " / Stevige schouders.

c. 250 - Xs: Heeft uw patiént een zeer korte, dunne hals?

Zeer korte dunne hals / Voornamelijk vrouwen / Komt meer voor bij
de Aziatische bevolking / Zeldzaam.

d. 500 - Lang: heeft uw patiént een lange hoge nek?

Lange, hoge nek / “zwanenhals * [ jonge vrouwen [ adolescenten.

Standaardmaten > 60% van de bevolking
e. 400 - Normaal: Is uw patiént vrouwelijk?
« Vrouwelijk / Standaardmaat voor volwassen vrouwen / Dunne,
volwassen mannen.
f. 300 - Kort: alle andere volwassenen.
- Standaardmaat voor volwassen mannen / vrouwen met korte hals.

Snelle maatcontrole (optioneel)

Gebruik uw vingers om de verticale afstand tussen kin en
monnikskapspier te meten (Afb. 3). Op de kraag komt deze maat overeen
met de afstand van de onderkant van de kinsteun tot de onderrand van
het plastic van de kraag.

Opmerking: de juiste maat is van cruciaal belang om comfort en een
goede immobilisatie te bereiken.

Aanbrengen in rugligging
Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.
1. Schuif de achterkant achter de nek van de patiént en centreer deze.
Let erop dat de pijl op het paneel naar boven wijst (Afb. 4). Zorg



ervoor dat de Sorbatex™-bekleding verder over de rand van het
plastic uitsteekt.
Opmerking: lang haar moet buiten het plastic geplaatst worden.

2. Spreid de zijflappen van de voorzijde en schuif deze vanaf de borstkas
naar boven tot onder de kin (Afb. 5). De zijflappen van de voorkant
van de kraag moeten omhoog wijzen, vanaf de monnikskapspier in de
richting van de oren.

3. Houd de voorzijde stevig vast en druk de zijkanten dan stevig tegen
de nek van de patiént (Afb. 6). Zet het klittenband vast waarbij de
voorkant van de kraag in de achterkant wordt gestoken en zet de
andere kant van de kraag op dezelfde manier vast. Trek de banden om
en om aan totdat beide kanten even lang zijn.

4. De klittenbandstroken moeten aansluiten op het klittenband aan de
voorzijde. Overtollig klittenband mag worden afgeknipt (Afb. 7).

Opmerking: de nekkraag moet zodanig zijn aangebracht dat deze goed

past, het hoofd in de correcte positie wordt gehouden en de kin niet in en

uit de kraag kan bewegen. Als de patiént zijn/haar kin in en uit de brace
kan bewegen, zit deze niet strak genoeg.

Hulpmiddel afstellen

Draaghoekknoppen: kunnen worden gebruikt om de pasvorm van de
nekkraag aanvullend te verbeteren voor een betere anatomische pasvorm,
een goede drukverdeling en meer comfort. Voor het afstellen van de
draaghoekknoppen kunt u de nekkraag het beste eerst verwijderen (Afb. 8).
Richtlijnen voor het plaatsen van kinsteunen:

« Schuif omhoog om de druk op of het ongemak van de kinpunt te

verlichten.

« Schuif naar beneden om de druk op of het ongemak van de kaak te

verlichten
Richtlijnen voor het plaatsen van de achterhoofdsteun:

« Schuif naar boven om de druk of het ongemak op het

achterhoofdsbeen te verlichten.

« Schuif naar beneden om de extensie beter onder controle te houden.
Opmerking: voor een overwegend liggende patiént houdt u de knoppen
van de achterhoofdsteun in de bovenste stand. Hierdoor komt de
bovenste, harde rand van de nekkraag tegen het bed aan te liggen.
Borstbeenpad: De borstbeenpad kan worden verwijderd indien de
anatomie dit vereist, voor comfort tijdens het slapen en/of tijdens het
eten om kauwen en slikken te vergemakkelijken (Afb. 9).

Andere wijzigingen:

op aanbeveling van de professional kunnen de hoeken en randen van de
nekkraag aangepast of ingekort worden om ongemak of druk te
verminderen.

Eindcontrole pasvorm
Een goed aangebracht hulpmiddel ziet er uit als in afb. 10.

« De kraag reikt van de onderkaak tot net onder de sternale inkeping.
De kin is comfortabel gecentreerd in de kinsteun. De kin mag niet over
de rand van de Sorbatex™-bekleding uitsteken, noch in de kraag vallen.
De banden zijn uitgelijnd op het gebied waar het klittenband wordt
bevestigd en zijn even lang.

De zijflappen van de achterkant moeten de zijflappen van de voorkant
overlappen.

De voorzijde van de kraag 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.
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+ Geen plastic mag de huid raken. De Sorbatex™-bekleding steekt
verder uit dan alle plastic randen.
« Geen speling of openingen in de banden.
« De tracheale opening en posterieure opening bevinden zich goed in
het midden.
« De kraag ligt van de hals af. Er moet een vingerbreedte ruimte zijn
tussen de tracheale opening en de hals.
Zit de nekkraag te strak of laat deze te weinig ruimte, neem dan de
volgende, grotere maat.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

« Verwijder de pads van de plastic schalen.

+ Met de hand wassen met een milde zeep en goed uitspoelen.

« Wring het overtollige water eruit. Plaats de bekleding vervolgens in
een handdoek en knijp nog iets droger. Plat liggend aan de lucht laten
drogen.

Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen,
strijken, bleken of wassen met wasverzachter.

Opmerking: Vermijd contact met chloor- of zout water. Bij contact
afspoelen met schoon water en aan de lucht laten drogen.

Het plastic gedeelte van het hulpmiddel kan worden afgenomen met een
vochtige doek en milde zeep.

« Plaats de pads terug door ze met de grijze/matte zijde tegen de haak
aan de binnenkant van de plastic schalen te bevestigen.

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

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

PORTUGUES

SiMBOLOS
Dispositivo médico
MR Seguro em ambiente de ressonancia magnética (RM)

Visdo geral do produto (Fig. 1)
a. Frente

b. Apoio do queixo

c. Abertura para a traqueia
d. Almofada esternal
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e. Cinta do gancho e da alga
f. Botdes de angulagdo

g. Suporte occipital

h. Parte posterior

UTILIZAGAO PREVISTA

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

Indicages de utilizacdo
Patologias que exijam a imobilizagdo total da coluna cervical. Estas
podem incluir:
« Precaucdo da coluna cervical para pacientes de traumatologia
» Imobilizagdo para periodos antes e depois de cirurgias a coluna cervical
- Outras condi¢des que exijam uma imobilizag3o total da coluna
cervical média

Contraindicagdes
« Pacientes com vias respiratérias comprometidas ou deformagdes da
coluna conhecidas, como espondilite anquilosante.
« Pacientes com lesdes pés-trauma penetrantes.

Avisos e precaucdes:
Aviso: em caso de suspeita ou desconhecimento da existéncia de uma
fratura instdvel, com ou sem trauma, assegurar que sdo implementadas
precaugdes adicionais para imobilizar a coluna vertebral.
Aviso: a utilizagdo de um colar cervical poderd aumentar a pressao
intracraniana (ICP) através da compress3o venosa da jugular.
Aviso: a utilizagdo de um colar cervical poderd aumentar a complexidade
da gestdo das vias aéreas.
Aviso: a imobiliza¢do da coluna cervical, incluindo a utilizagdo de um
colar cervical, tem sido associada as seguintes patologias:

- Esforco respiratério deficiente e fluxo expiratério forcado
Pneumonia
Aspiracao
Agravamento de lesGes da coluna cervical existentes
Deterioragdo neurolégica grave em pacientes com espondilite
anquilosante
Comportamento irregular ou agitagao
Atrasos no tratamento definitivo
Exame fisico/verificagao secunddria deficiente

Atencdo: a imobiliza¢do da coluna cervical, incluindo a utilizagdo de um
colar cervical, foi associada as seguintes patologias:
« Aumento da dor e do desconforto, o que pode levar a um aumento do
movimento vertebral
- Dificuldade na degluticdo

Atengdo: ndo devem ser utilizados perfumes e produtos de limpeza
agressivos sobre ou sob o colarinho, pois podem comprometer

a integridade dos materiais.

Atencio: a utilizagdo de um colar cervical para imobilizagdo da coluna nao
é recomendada para casos em que os pacientes estejam acordados,
conscientes, ndo intoxicados, sem sensibilidade ao nivel do pescoco ou dor
e sem condi¢des sensoriais ou motoras anormais durante a examinagao.

47



Atencio: é necessdrio limpar regularmente o colar cervical, as almofadas
e a pele por baixo do colar, bem como inspecionar a pele para detetar
quaisquer sinais de irritagdo, a fim de reduzir o risco de ulceragdo da pele.
Os doentes acamados correm um risco acrescido de ulceragdo da pele.

Precaucoes:

« S3o necessdrias, pelo menos, duas pessoas para a colocagdo inicial
do colar cervical: uma para manter a cabega e o pescogo do paciente
alinhados e a segunda para colocar o colar cervical.

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

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

« O paciente precisard de uma segunda pessoa para ajudar na limpeza
do colar cervical.

Estas instru¢des n3o substituem o protocolo hospitalar e/ou as
indicacdes diretas do profissional de sadde responsavel pelo paciente.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagao
segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
O paciente deve contactar imediatamente um profissional de sadde:
« 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, irritagdo cutdnea ou reagdo invulgar apds a utilizagdo
do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num dnico paciente — vdrias utilizagdes.

INSTRUGCOES DE AJUSTE
Selegdo do tamanho
Os tamanhos de colar cervical Miami ] sdo orientados para o fenétipo.
Para determinar o tamanho de colar cervical adequado, identificar
o fenétipo do paciente de acordo com as Silhuetas de Determinagao do
Tamanho (Fig. 2) & as Perguntas Simples para Determinar o Tamanho
que se encontram abaixo.
Tamanhos especiais < 40% da populagao
a. 200S - Super Curto/Cifose: o paciente apresenta um pescogo com
cifose (com o queixo sobre o peito)?
« Cifose / Queixo sobre o peito / Geridtrico / Osteoporose e/ou
espondilite anquilosante.
b. 200L — Entroncado: o paciente apresenta uma circunferéncia de
pesco¢o muito grande?
« Circunferéncia muito grande / Obeso |/ “Sem pescogo” | Ombros
volumosos.
c. 250 - XS: o paciente apresenta um pesco¢o muito curto e fino?
« Pescoco fino e muito curto / Predominantemente do sexo feminino /
Maior prevaléncia na populagdo asidtica / Raro.
d. 500 — Alto: o paciente apresenta um pescogo comprido e alto?
+ Pescogo comprido e alto / “Pescogo de cisne” | Mulheres jovens /
Adolescentes.

48



Tamanhos padrio > 60% da populagio
e. 400 — Normal: o paciente é do sexo feminino?
« Sexo feminino [ Tamanho padrdo para mulheres maduras / Homens
maduros e magros.
f. 300 — Curto: todos os outros adultos.
+ Tamanho padrdo para homens adultos / Mulheres com pescogo curto.

Verificacio rdpida do tamanho (opcional)

Com os dedos, medir a distancia vertical entre o queixo e o trapézio
(Fig. 3). No colar cervical, esta medida corresponde a distincia entre

a parte inferior do apoio do queixo e a margem inferior do pldstico do
colar cervical.

Nota: a determinagdo do tamanho adequado é essencial para conseguir
um conforto e uma imobilizagdo adequados.

Colocagdo em dectiibito
Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.

1. Deslizar a parte posterior por trds do pescoco do paciente e centrar
o mesmo, respeitando as setas para cima no painel (Fig. 4). Assegurar
que as almofadas Sorbatex™ se prolongam além da extremidade
do pldstico.

Nota: os cabelos compridos devem ser colocados fora do pléstico.

2. Afastar os lados da frente do colar cervical para fora, deslizar para
cima na parede tordcica e encaixar por baixo do queixo (Fig. 5). Os
lados da frente do colar cervical devem estar orientados para cima,
afastados do trapézio e no sentido das orelhas.

3. Segurando firmemente na frente do colar cervical, enrolar as
extremidades com firmeza contra o pescogo do paciente (Fig. 6). Com
a frente do colar cervical dentro da parte posterior, colocar a correia
do gancho e da alga e prender o lado oposto do colar da mesma
forma. Apertar as correias alternadamente até obter um comprimento
igual dos dois lados.

4. As correias do gancho e da alga tém de estar alinhadas com as
sec¢des adesivas da frente do colar cervical. O excesso pode ser
cortado (Fig. 7).

Nota: o colar cervical tem de ficar fixo para garantir um ajuste adequado,
manter o alinhamento e impedir que o queixo deslize para dentro. Se

o paciente conseguir deslizar o queixo para dentro do colar cervical, tal
constitui uma indicacdo evidente de que ndo estd suficientemente justo.

Ajuste do dispositivo
BotGes de angulagdo: podem ser utilizados para afinar o ajuste do colar
cervical para uma melhor conformidade anatémica, distribuigdo da
pressdo e conforto. E mais f4cil ajustar os botdes de angulagdo se
primeiro retirar o colar cervical (Fig. 8).
Normas de posicionamento do apoio do queixo:

« Deslizar para cima para aliviar a pressdo ou desconforto na ponta do

queixo.

« Deslizar para baixo para aliviar a pressao ou desconforto na mandibula.
Normas de posicionamento do apoio do occipital:

« Deslizar para cima para aliviar a pressdo ou desconforto occipital.

« Deslizar para baixo para melhorar o controlo da extens3o.
Nota: para um paciente predominantemente em dectbito, mantenha os
botdes de apoio occipital na posi¢ao de cima. Desta forma, a extremidade
superior do invélucro do colar cervical fica virada para a cama.
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Almofada esternal: a almofada esternal pode ser removida se a anatomia
do paciente assim o exigir, para maior conforto durante o sono e/ou para
facilitar a mastigagdo e a degluticdo durante as refei¢des (Fig. 9).

Outras modificacdes:

mediante recomendagio de um profissional de sadde, os cantos e as
extremidades do colar cervical podem ser modificados ou cortados para
aliviar o desconforto ou pressao.

Lista de verificagdes finais da colocagdo

Um dispositivo corretamente colocado tem o aspeto da Fig. 10.

O colar cervical prolonga-se da mandibula ao ponto imediatamente
por baixo do manubrio do esterno.

O queixo estd confortavelmente centrado no apoio do queixo.

O queixo ndo se deve prolongar além da extremidade da almofada
Sorbatex™ nem recair dentro do colar cervical.

As correias est3o alinhadas com a drea de encaixe do gancho e tém
0 mesmo comprimento.

Os lados da parte posterior devem sobrepor-se aos lados da parte
frontal.

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

O pléstico ndo toca na pele. As almofadas Sorbatex™ prolongam-se
além de todas as extremidades de pldstico.

N3o existem folgas nem intervalos em nenhuma das correias.

A abertura para a traqueia e a abertura posterior estdo centradas.
O colar cervical estd afastado do pescogo. Deve caber um dedo entre
a abertura da traqueia e o pescogo.

Se o colar cervical estiver ajustado demasiado junto/apertado ao
pescoco, utilizar o tamanho acima.

Acessdrios e pegas de substituicdo
Consultar o catélogo Ossur para obter uma lista das pegas ou dos
acessérios de substitui¢ao disponiveis.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
« Retirar as almofadas dos invélucros de pléstico.
« Lavar a mio usando detergente suave e enxaguar bem.
« Torcer de forma a remover a d4gua em excesso e espremer numa
toalha. Colocar de forma plana e deixar secar.
Nota: n3o lavar 8 médquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear
ou lavar com amaciador de roupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de
contacto, enxaguar com dgua doce e secar ao ar.
Os materiais em pldstico do dispositivo podem ser limpos com um pano
humido e detergente suave.
« Substituir as almofadas encaixando o lado cinzento/plano no gancho
no interior dos invélucros de pléstico.

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.
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RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

POLSKI

SYMBOLE
Wyréb medyczny

Produkt bezpieczny w Srodowisku rezonansu
MR

magnetycznego (MR)

Informacje ogélne o wyrobie (Rys. 1):
a. Przéd

. Podparcie brody

. Otwér tracheostomijny

. Podktadka mostkowa

. Zapigcie na rzep

. Przyciski regulacji kata

. Podparcie potylicy

. Panel tylny

>0 -~ O N O

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do catkowitego unieruchomienia odcinka
szyjnego kregostupa

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Nie pochtania promieniowania w zwigzku z czym moze by¢ stosowana

w $rodowisku promieniowania rentgenowskiego i tomografii komputerowe;.

Wskazania do stosowania
Stany wymagajace catkowitego unieruchomienia odcinka szyjnego
kregostupa. Przyktady:
« Koniecznos$¢ unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa u pacjenta
po urazie.
« Unieruchomienie przed zabiegiem chirurgicznym stabilizacji odcinka
szyjnego kregostupa i po jego wykonaniu.
« Inne stany wymagajace znacznego unieruchomienia odcinka szyjnego
kregostupa.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

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

Ostrzezenie: zastosowanie kotnierza szyjnego moze zwiekszyc cisnienie
$rédczaszkowe (ICP) poprzez wywieranie ucisku na zyly szyjne.

51



Ostrzezenie: uzywanie kotnierza szyjnego moze utrudnia¢ utrzymanie
droznosci drég oddechowych.
Ostrzezenie: unieruchomienie kregostupa szyjnego, w tym uzycie
kotnierza szyjnego, wiaze sie z:
+ Utrudnionym oddychaniem i pogorszona natezong objetoscig
wydechowg
« Zapaleniem ptuc
« Zachty$nieciem
« Pogorszeniem stanu istniejacego urazu odcinka szyjnego kregostupa
« Ciezkim pogorszeniem neurologicznym u pacjentéw
z zesztywniajacym zapaleniem kregostupa
« Powodowaniem nieprzestrzegania zalecen lekarskich lub wzburzenia
+ Opéznieniem efektéw ostatecznego leczenia
Niekorzystnym wptywem na badanie fizykalne/ kolejne badanie stanu
zdrowia

Przestroga: unieruchomienie kregostupa szyjnego, w tym uzycie kotnierza
szyjnego, wigzato sie z:
« zwiekszonym bélem i dyskomfortem, co moze prowadzi¢ do
zwiekszonego ruchu kregostupa;
« zaburzeniem potykania;

Przestroga: nie nalezy uzywac perfum oraz silnych srodkéw czyszczacych
na powierzchni kotnierza i pod kotnierzem, poniewaz moga naruszy¢
integralno$¢ materiatéw.

Przestroga: nie zaleca sie uzywania kotnierza szyjnego do
unieruchomienia kregostupa szyjnego w przypadku, gdy pacjent podczas
badania jest przytomny, sprawny umystowo, trzezwy/nieodurzony, nie
odczuwa tkliwosci lub bélu szyi lub nieprawidtowych zmian czuciowych
lub motorycznych.

Przestroga: aby zmniejszy¢ ryzyko podraznienia skéry, konieczne jest
regularne czyszczenie kotnierza, wktadek piankowych i skéry pod spodem
oraz sprawdzanie skéry pod katem wszelkich oznak podraznienia.
Obtoznie chorzy pacjenci sg narazeni na zwiekszone ryzyko wystapienia
owrzodzer skéry.

Srodki ostroznosci:

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

« Zdejmowanie kotnierza lub jakiekolwiek regulacje powinny by¢
wykonywane wytacznie za zgodg lekarza i zgodnie z jego zaleceniami.

« O ile lekarz nie zaleci inaczej, pacjent nie powinien zdejmowac
kotnierza z wyjatkiem mycia skéry pod nim lub wymiany podktadek.

« Czyszczenie kotnierza powinno by¢ wykonywane przez dwie osoby.

Niniejsze instrukcje nie zastepujg procedur obowiazujacych w szpitalu
ani bezposrednich poleceri lekarza prowadzacego.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem medycznym:
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« jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne
funkcjonowanie.

- jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry
lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Dobdr rozmiaru

Rozmiar kotnierza Miami ] dobiera sie na podstawie fenotypu. Aby
okresli¢ odpowiedni rozmiar kotnierza, nalezy zidentyfikowa¢ fenotyp
pacjenta na podstawie ponizszych sylwetek (Rys. 2) &i prostych pytan
dotyczgcych doboru rozmiaru.

Rozmiary specjalne: < 40% populacji

a. 200S — Bardzo krétka szyja/ kifoza szyjna: czy pacjent ma szyje

z kifozg (podbrédek zblizony do klatki piersiowej)?

Kifoza szyjna/ podbrédek zblizony do klatki piersiowej/ pacjent

w starszym wieku/ pacjent z osteoporozg lub zesztywniajacym
zapaleniem kregostupa.

b. 200L — Gruba szyja: czy pacjent odznacza sie bardzo duzym
obwodem szyi?

Bardzo duzy obwdd szyi/ otytosé/ ,brak szyi”| masywne ramiona.
c. 250 — Xs: czy pacjent ma bardzo krétka, cienka szyje?

Bardzo krétka, cienka szyja/ zazwyczaj kobiety/ czesciej stosowany
w populacji azjatyckiej/ rzadki.

d. 500 — Dtuga szyja: czy pacjent ma dtuga szyje?

Dtuga szyja/ ,fabedzia szyja”| mtode kobiety/ nastolatki.

Rozmiary standardowe: > 60% populacji
e. 400 — Standardowa szyja: czy pacjent jest kobietg?
- Kobiety/ standardowy rozmiar dla dojrzatych kobiet/ szczupli, dojrzali
mezczyzni.
f. 300 — Krétka szyja: pozostate osoby doroste.
« Rozmiar standardowy dla dorostych mezczyzn/ kobiet o krétkiej szyi.

Szybka kontrola rozmiaru (opcjonalnie)

Palcami zmierzy¢ odlegto$¢ w pionie od brody do mig$nia
czworobocznego (Rys. 3). Ta odlegtos¢ odpowiada na kotnierzu odlegtosci
od dolnej krawedzi podparcia brody do dolnej krawedzi plastikowego
elementu kotnierza.

Uwaga: odpowiednie dobranie rozmiaru ma zasadnicze znaczenie dla
wygody i odpowiedniego unieruchomienia.

Aplikacja w pozycji lezqcej
Nalezy upewnic sig, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidtowy
protokét dotyczacy kregostupa.

1. Wsunac tylng czes$¢ panelu za kark pacjenta i utozy¢ jg na srodku,
zwracajac uwage na strzatke na panelu skierowang w gére (Rys. 4).
Upewni¢ sie, ze podktadka Sorbatex™ wystaje poza krawedz
plastikowego elementu.

Uwaga: dtugie wtosy nalezy umiesci¢ poza plastikowym elementem.

2. Rozchyli¢ boki panelu przedniego, przesung¢ go wzdtuz klatki
piersiowej i utozy¢ pod broda (Rys. 5). Boki przodu kotnierza powinny
by¢ skierowane do géry, poza migsieri czworoboczny, w kierunku uszu.

3. Trzymajac pewnie panel przedni, owina¢ korice $cisle wokét szyi
pacjenta (Rys. 6). Przéd kotnierza powinien znajdowac sie wewnatrz
tylnej czesci panelu. Nastepnie zatozy¢ zapiecie na rzep i zabezpieczy¢
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przeciwng strong kotnierza w ten sam sposéb. Dociggac paski na
zmiane, az osiggng réwng dtugos¢ po obu stronach.
4. Zapiecia na rzep muszg by¢ wyréwnane z przednimi samoprzylepnymi
sekcjami. Nadmiar mozna przycia¢ (Rys. 7).
Uwaga: kotnierz musi by¢ pewnie zamocowany, aby zapewni¢
dopasowanie, utrzymad odpowiednia pozycje i zapobiec zeslizgiwaniu sig
brody do srodka. Jesli pacjent moze wsung¢ brode do kotnierza, jest to
jasna wskazéwka, ze nie jest on dopasowany wystarczajgco $cisle.

Regulacja wyrobu
Przyciski regulacji kata: moga stuzy¢ do precyzyjnej regulacji kotnierza
w celu poprawienia dopasowania do anatomii i rozktadu nacisku oraz
zwiekszenia wygody pacjenta. Przyciski regulacji kata tatwiej jest
obstugiwac przy zdjetym kotnierzu (Rys. 8).
Wytyczne dotyczace ustawienia potozenia podparcia brody:
« Przesunac w gére, aby zmniejszy¢ nacisk lub dyskomfort odczuwany
na czubku brody.
« Przesunac w dét, aby zmniejszyc¢ nacisk lub dyskomfort odczuwany na
szczece i zuchwie.
Wytyczne ustawienia podparcia potylicy:
« Przesunac w gére, aby zmniejszy¢ nacisk lub dyskomfort odczuwany
na potylicy.
« Przesunac w dét, aby zwiekszy¢ kontrole wyprostu.
Uwaga: w przypadku pacjentéw gtéwnie lezacych, nalezy utrzymywaé
przyciski podparcia potylicy w gérnej pozycji. Gérna krawedz ostony
kotnierza zostanie skierowana w strone tézka.
Podktadka mostkowa: podktadke mostkowg mozna zdja¢, jesli wymaga
tego budowa pacjenta, dla zwigkszenia komfortu podczas spania lub
podczas positkéw w celu utatwienia zucia i potykania (Rys. 9).
Inne modyfikacje:
Na zlecenie personelu medycznego mozna zmodyfikowaé lub przycia¢
rogi i krawedzie kotnierza, aby unikna¢ dyskomfortu lub ucisku.

Koricowa lista kontrolna

Prawidtowo zastosowany wyréb bedzie wygladat w sposéb przedstawiony
narys. 10.

Kotnierz siega od zuchwy tuz za poczatek wcigcia mostka.

Podbrédek spoczywa wygodnie na srodku podparcia brody. Podbrédek
nie powinien wystawac poza krawedz wktadki Sorbatex™ ani wchodzié¢
do $rodka kotnierza.

Paski znajduja sie na réwni z sekcjg zapiecia rzepéw i maja takg samg
dtugos¢.

Boki panelu tylnego powinny nachodzi¢ na boki panelu przedniego.
Panel przedni kotnierza powinien by¢ nachylony w kierunku uszu.
Dolna plastikowa krawedz nie powinna spoczywac na obojczykach
pacjenta ani wbijac sie w migsieri czworoboczny.

Plastikowy element nie powinien dotykac skéry. Wktadki Sorbatex™
wystaja poza wszystkie plastikowe krawedzie.

Brak luzéw i przerw w zadnym z paskéw.

Otwdr tracheostomijny i tylny otwér wentylacyjny znajduja sie w linii
$rodkowej.

Kotnierz jest odsuniety od szyi. Pomiedzy otworem tracheostomijnym
a szyja powinien by¢ odstep na szerokos¢ palca.

Jesli kotnierz jest zbyt blisko szyi, nalezy wybrac kolejny, wiekszy rozmiar.
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Akcesoria i czgsci zamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalez¢
w katalogu wyrobéw firmy Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
« Usuna¢ wktadki piankowe z plastikowych oston.
« Wyprac recznie, stosujac tagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukad.
« Wycisng¢ nadmiar wody i osuszy¢ recznikiem. Ptasko roztozy¢
i pozostawic do wyschniecia na powietrzu.
Uwaga: nie prac¢ w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybiela¢ ani nie stosowa¢ ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang wodg.
W przypadku takiego kontaktu sptuka¢ stodka woda i wysuszy¢ na
powietrzu.
Plastik wyrobu mozna my¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem.
« Wymien podktadki, mocujac szarg/matowg strone do zaczepu po
wewnetrznej stronie plastikowych ram.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

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

CESTINA

SYMBOLY

Zdravotnicky prostfedek

MR Kompatibilnf s prostfedim magnetické rezonance (MR)

Piehled vyrobku (Obr. 1)

. Pfedni dil

. Podpora brady

. Trachedlnf otvor

. Sterndlinf{ pelota

. Popruh se suchym zipem
. Anguladnf tladitka

. OkcipitdIni podpora

. Zadni dil

>0 ~0 O N O

URCENE POUZITI

Zatizenf slouZzi k poskytovani celkové imobilizace kréni patefe.

Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.
Propustné pro rentgenové zafeni (RTG i CT).
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Indikace k pouziti
Stavy vyZadujici rozsahlou imobilizaci kréni patefe. To muze zahrnovat:

« Zajisténi krénf patefe u pacientd s traumatem

« Imobilizace kréni pdtefe pred a po operaci

« Jiné stavy vyzadujici rozsahlou imobilizaci stfedni kréni patefe
Kontraindikace

« Pacienti s naruSenymi dychacimi cestami nebo zndmymi deformitami

patefe, jako je ankylozujici spondylitida.
« Pacienti s penetrujicim traumatickym poranénim.

Upozornéni a varovani:
Upozornéni: V pfipadé podezieni na nestabilni zlomeninu nebo pokud
nenf zndmd (s trvalym trazem nebo bez néj), zajistéte provedeni dalSich
opatteni v oblasti patefe k imobilizaci pdtete.
Upozornéni: PouZitl kréntho limce muiZe zvysit nitrolebni tlak (ICP)
z duvodu komprese juguldrni Zily.
Upozornéni: Pouziti kréniho limce muze zvysit sloZitost zajistén{
dychacich cest.
Upozornéni: Imobilizace kréni patefe, véetné pouziti kréniho limce, je
spojena s témito stavy:
« Zvy3end dechovd ndmaha a usilovny vydechovy objem
+ Pneumonie
« Aspirace
« Zhor3eni stévajiciho poranéni krénf pétefe
« Zdvazné neurologické zhorSeni u pacienttl s ankylozujici spondylitidou
« Vyvoldni nesouhlasu &i roz¢ileni
« Prodlouzeni doby lé¢by
« Zhor3eni moznosti fyzikdlniho vy3ettfeni / druhotného prazkumu

Varovini: Imobilizace krénf pdtete, veetné pouziti kréniho limce, je
spojena s témito stavy:

« Zvysend bolest a nepohodli, které mohou vést ke zvysenému pohybu

pdtefe

+ Zhorsené polykédni
Varovini: Na limec ani pod néj by se nemély pouZzivat parfémy &i agresivni
Cistici prostiedky, jelikoZ by mohly narusit integritu materidlu.
Varovani: PouZiti kréniho limce k imobilizaci kréni patefe se nedoporucuje
v situacich, kdy je pacient p¥i védomi, je bdély, nenf intoxikovany, netrpf
citlivosti nebo bolesti krku a nema pfi vySetfeni abnormdlni smyslové &i
motorické nalezy.
Varovani: Ke snizenf rizika vzniku koZnich ulceraci je nutné pravidelné
distit Iimec, peloty i kiizi pod nimi a kontrolovat, zda kuze nevykazuje
zndmky podrdzdéni. U pacientti upoutanych na luzko je zvy3ené riziko
vzniku koZnich ulceraci.

Opatfenti:
« K prvnimu nasazen( limce jsou potieba alespoti dvé osoby: jedna
k pfidrzeni pacientovy hlavy a krku ve sprévné poloze, druhd
k nasazenf limce.
« Sejmuti limce nebo jakékoli Gipravy limce se smi provddét pouze se
souhlasem Iékate a podle jeho pokynui.
« Pokud lékat neurdf jinak, pacient limec nesmi sejmout, s vyjimkou
myti a vymény pelot.
« Pacientovi s ¢isténim limce musi pomoci druhd osoba.
Tyto pokyny nenahrazuji nemocni¢ni protokol ani pfimé piikazy
zdravotnického pracovnika.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZadovéno pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostfedku.
Veskeré zdvazné nezddouci piithody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.
V ndsledujicich pfipadech musi pacient okamzité kontaktovat
zdravotnického pracovnika:
« Jestlize se funkénost zafizeni narusi ¢i zménf nebo zafizen{ vykazuje
zndmky poskozeni & opotiebent, které brani jeho normaini funkci.
« Jestlize se pfi pouzivédni zafizeni dostavi bolest, podrdzdénf kiize nebo
neobvyklé reakce.
Zafizeni je uréeno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouziti.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI
Vybér velikosti
Velikosti limce Miami ] jsou zdvislé na fenotypech. Chcete-li ur¢it vhodnou
velikost limce, uréete fenotyp vaseho pacienta podle 3ablon velikosti
(Obr. 2) & jednoduchych otazek tykajicich se velikosti uvedenych dale.
Specidlni velikosti < 40 % populace

a. 200S — Super kratka / kyfotickd: Ma v4s pacient kyfoticky krk (brada na
hrudi)?
Kyfotickd / brada na hrudi / geriatrickd / osteoporotickd a/nebo
ankylozujici spondylitida.
b. 200L — Zavalitd: Md vé$ pacient velmi velky obvod krku?
Velmi velky obvod / obézni | ,bez krku“ | masivni ramena.
c. 250 — Xs: M4 v4s pacient velmi kratky stihly krk?
Velmi kratky Stihly krk / pfevdzné Zeny / ¢astéjsi u asijské populace /
vzécné.

d. 500 — Dlouhd: M4 vas$ pacient dlouhy krk?

« Dlouhy krk / ,labuti krk | mladé Zeny / dospivajici.
Standardnf velikosti > 60 % populace

e. 400 — Standardni: Je vasim pacientem zena?

« Zena [ standardnf velikost pro dospélé Zeny / $tihli dospéli muzi.

f. 300 — Krétkd: Vichni ostatni dospéli.

« Standardnf velikost pro dospélé muze / Zeny s kratkym krkem.

Rychld kontrola velikosti (volitelnd)

Pomoci prstt zméfte svislou vzdalenost brady od trapézu (Obr. 3). Na
limci tato mira odpovidd vzdélenosti od spodni ¢ésti podpory brady ke
spodnimu okraji plastu limce.

Poznamka: Spravnd velikost je rozhodujici pro dosaZeni pohodli

a spravné imobilizace.

Aplikace vieie
Ujistéte se, Ze je dodrzovan spravny spindlni protokol.

1. Posurite zadnf ¢dst za krk pacienta a vycentruijte ji. Dbejte na Sipku na
panelu sméfujici nahoru (Obr. 4). Ujistéte se, Ze vymék&eni Sorbatex™
presahuje pres okraj plastu.

Poznamka: Dlouhé vlasy je tfeba umistit mimo plast.

2. Rozeviete bo¢ni strany pfedniho dilu, posufite tento dil nahoru po
hrudnf sténé a podeberte jej pod bradou (Obr. 5). Boénf strany pfedni
¢&isti limce by mély sméfovat nahoru, mimo trapéz a smérem k usim.

3. Za stélého bezpeéného ptidrzovani pfedniho dilu stocte konce tésné
ke krku pacienta (Obr. 6). Po umistén{ predniho dilu limce uvnit¥
zadniho dilu provedte upevnéni pomoci popruhu se suchym zipem
a stejnym zplisobem zajistéte protéjsi stranu limce. Utahujte popruhy
stfidavé, abyste na obou strandch doséhli stejné délky.
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4. Popruhy se suchym zipem musi byt zarovnané s pfednimi pfilnavymi
useky. Pfebyte¢ny materidl Ize ofiznout (Obr. 7).

Poznamka: Aplikace limce musi byt bezpeénd, aby se zajistilo spravné

usazenf, zarovndnf a aby se zabrdnilo sklouznuti brady dovnitf. Pokud

muze pacient zasunout bradu dovnitf limce, jde o jasny signdl, Ze limec

nepfiléhd dostate¢né.

Nastaveni zafizeni
Angulaéni tlaéitka: Lze pouzit k jemnym Gpravdm limce pro lepsi
anatomické pfizplsobent, rozlozZenf tlaku a pohodli. Nastavenf
angulaénich tladitek je snazsi, pokud limec nejprve sejmete (Obr. 8).
Pokyny pro umisténi podpory brady:

« Posunutim nahoru uvolnite tlak na $pi¢ku brady nebo omezite

nepohodli.

« Posunutim doll uvolnite tlak na Celist nebo omezite nepohodli.
Pokyny pro umisténi okcipitalni podpory:

« Posunutim nahoru uvolnite okcipitdlni tlak nebo omezite nepohodli.

« Posunutim dolu vylepsite kontrolu extenze.
Pozndmka: U pacientli pfevdzné leZicich na zédech ponechte tladitka
okcipitadlni podpory nastavend v horni poloze. Tim nasmérujete hornf
okraj skofepiny limce do Itzka.
Sterndlni pelota: Sternalni pelotu Ize vyjmout, pokud to vyZaduje
anatomie, pro pohodli béhem spdnku a/nebo béhem jidla, aby se
usnadnilo Zvykédni a polykéni (Obr. 9).
Dalsi dpravy:
Na doporuéenf zdravotnického pracovnika Ize rohy a okraje limce upravit
nebo ofiznout a zajistit tak tlevu od nepohodli nebo tlaku.

Konecny kontrolni seznam pro nasazeni
Sprévné aplikovany prostiedek bude vypadat jako na obr. 10.

« Limec sahd od dolni &elisti tésné pod sterndlni zafez.
Brada je pohodIné vystfedéna v podpore brady. Brada nema presahovat
pres okraj peloty Sorbatex™ ani se nesmi nachdzet uvnitf limce.
Popruhy jsou vyrovndny s uchycenim suchého zipu a maji stejnou délku.
Bo¢nf strany zadniho dilu maji prekryvat bo¢ni strany predniho dilu.
Predni ¢dst limce je zahnutd nahoru k usim. Dolnf plastovy okraj by se
nemél opirat o kli¢ni kosti pacienta ani se zafezdvat do trapézu.
Plast se nedotykd pokoZky. Peloty Sorbatex™ ptesahuji pfes viechny
plastové okraje.
Popruhy nejsou volné ani netvofi mezery.
Trachedlni otvor a zadnf ventilaéni otvor jsou ve stfedni linii.
Limec je odsazeny od krku. Mezi trachedlnim otvorem a krkem musf
byt mezera na $itku prstu.
Pokud limec naseda na krk pfili§ tésné, pouzijte vétsi velikost.

PrisluSenstvi a ndhradni cdsti
Seznam dostupnych nahradnich &asti a pfislusenstvi naleznete v katalogu
spolegnosti Ossur.

POUZIVANI
Cisténi a tdriba
« Sejméte peloty z plastovych skofepin.
+ Umyvejte ru¢né s pouzitim jemného Eistictho prostiedku a dukladné
opldchnéte.
- VyZdimejte p¥ebyte¢nou vodu a vymackejte v ruéniku. Nechte volné
uschnout na vzduchu rozloZené na rovném povrchu.
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Poznamka: Neperte v pracce, nesuste v susiéce, nezehlete, nebélte ani
neperte v avivdzi.
Pozndamka: Zabrarite kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou.
V pfipadé kontaktu opldchnéte sladkou vodou a osuste na vzduchu.
Plastovou ¢ést prostiedku Ize myt vihkym had¥ikem a jemnym mydlem.
+ Nasadte peloty pfiloZzenim 3edé strany k suchému zipu uvnit¥
plastovych skofepin.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi ¢
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neptebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrZzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prostiedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporuéenych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.

PYCCKUI

CUMBOJIbI
MepaumunHckoe ycTpoicTBo

MR BezonacHo Npu MarHUTHO-pe3oHaHcHon Tomorpadun (MPT)

0630p nspgenus (Puc.1)

. MNepepHas nanenb

. Moppepka nogboponka

. TpaxeliHoe oTBepcTUe

. pyavHHana nogyLwka

. PemeHb c 3acTexxKol Ha nunyuKy
KHOMKM n3mMeHeHnA yrna HaknoHa

. MoaronoBHVK opToneanyeckuii

. CnuHKka

SQ +~0® O N T o

NPEQYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTPONCTBO NpeAHa3HaueHO A1 XKeCTKON UMMOGMIN3aLM LWUENHOTO OTAeNa
NO3BOHOYHWMKA

YcTaHaBNMBaTh U PErynMpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHMK.

Mpo3payHo ana peHtreHa u KT.

lMoka3zaHuA K npumeHeHuio
CocTosHYSA, TPpebytoLme XeCTKoN MMMOBUIn3aLmm WernHoro otaena
NO3BOHOYHUKA. K TaKUM COCTOAHUAM OTHOCATCA:
« cobniofeHve naumeHTamMmm Mep NPegoCTOPOXKHOCTU NPV TPaBMe
LIENHOrO OTAENa NO3BOHOUYHMKA;
+ MMMOGVNN3aLMA Nepeq v NOC/e XMPYPrmyeckorn onepauum Ha WeiHoM
oTgene No3BOHOUYHMKA;
+ Opyrvie COCTOAHWSA, TpebytoLme NoHON MMMOGMIN3aLn CPeaHero
LIeHOro oTAena No3BOHOYHMKA.

lMpomueonokasaHus
« TaumneHTbl C HapyLIEHNEM NPOXOANMOCTH AbIXaTeNbHbIX MyTen nnn ¢
NoATBepPXXAeHHON AedopMaLiment NO3BOHOUHMKA, HanprUMep
aHKWI03MPYIOLWUM CIOHAUANTOM;
* NayMeHTbl C NPOHMKaIOLWMMU TPaBMaMU.
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MpepynpexaeHns n ocobble ykasaHua

MpepynpexaeHue. Mpu Nofo3peHNN Ha HeCTabUNbHBIN Nepenom c
YCTOMUMBOW TpaBMOI Unu 6e3 Hee, ybenTech, UTO MPUHATLI JOMONHUTENbHbIE
Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTY A1A UMMOBUNN3ALMN MO3BOHOUYHNIKA.
MpepynpexpaeHue. icnonb3oBaHue LWENHOro BOPOTHMKA MOXET NOBbICUTb
BHyTpuuepenHoe aasneHune (BY/1) n3-3a kKomnpeccmm ApeMHON BEeHbI.
MpepynpexpaeHne. icnonb3oBaHMe LWENHOrO BOPOTHMKA MOXKET YCJTIOKHUTD
BOCCTaHOBJIEHNE MPOXOANMOCTM AbIXaTeNbHbIX MyTeN.

MpepynpexaeHne. ViMmobmnmsauma WenHoro otTaesna No3BOHOUHMKA,
BKJ0YAA UCMOJIb30BaHKe WeHOro BOPOTHMKA, CBA3aHa C:

HapyLLeHneMm AblIXxaTenbHOro ycunua n obbema GopcrpoBaHHOIO BbIAOXa;
NHEBMOHWUeN;

acnupaumen;

ycyrybneHnem nmetoLeinca TpaBMbl WENHOro oTAeNa NO3BOHOUYHNKA;
cepbe3HbIM HEBPONIOTNYECKUM YXYALIEHNEM Y MaLUeHTOB C
aHKWI03MPYIOLWUM CMIOHAUANTOM;

HecobnoaeHeM NaLyeHTOM peKoMeHAAUNiA v 6ecroKoncTBOM;
3a[1ePXKO OCHOBHOTO 3G HEKTUBHOIO METOAA NeYEHNS;

HapyLUeHMeM CPOKOB NPOXOXKAEHNA MEAULIMHCKOrO OCMOTpa Un
BTOPUYHOTO 06CneoBaHUsA.

BHumaHume! iMmobunmsaums LWenHOro otaena Nno3BOHOUHMKA, BKIOYas
MCNONb30BaHVe LWENHOrO BOPOTHMKA, CBA3aHAa C:
« ycuneHviem 60nu 1 AUcCkoMdopTa, UTO MOXKET NPUBECTM K YBENNUYEHUIO
NOABUXHOCTN MO3BOHOUHMNKA;
+ HapyLUeHNEeM rNoTaHus.

BHumaHume! Ha BOPOTHVK 1nn nog Hero 3anpeLlaeTca HaHOCUTb
nap$romeputo 1 arpeccnBHbIe YNCTALLME CPEACTBA, TaK Kak OHW MOTYT
HapyLWTb LIeNOCTHOCTb MaTepuanos.

BHumaHme! /cnonb3oBaHue WeiHOro BOPOTHMKA ANd MMo6buv3aumm
LIENHOrO OTAENa NMO3BOHOUHMKA HE PEKOMEHAYETCSA, KOrfa NaLneHTbl
60[PCTBYIOT, He HAXOAATCA B COCTOAHUMN UHTOKCMKALMK, He oLyLatoT 60nm B
Lee 1 NPY OCMOTPE Y HIX HE 0OHAPYKMBAIOTCA aHOMasIbHble CEHCOPHbIE U
MOTOpPHbIE MPU3HAKN.

BHumanue! CnegyeT perynsapHoO YiCTUTb BOPOTHUK, MOAYLUKU N KOXKY NOA
HVMMK, @ TaKXXe OCMaTPUBATb KOXY Ha NpeaMeT NobblX NpU3HaKoB
pasfpaxxeHua ON1A CHUXKEHUA pUCKa 06pa3oBaHuiA A3B Ha KoXe. Jlexaune
NaLuyeHTbl NOABEPKEHDI MOBbILIEHHOMY PUCKY 06pa30BaHMA A3B Ha KOXe.

Ocob6ble yKasaHuA.

« [inA nepBOHaYaNbHOMN YCTaHOBKM BOPOTHIIKA HEOBXOAVMbI Kak MHUMYM
[1Ba YesioBeKa: OfVH ANA NOAAEPKAaHUA MPABUIIbHOTO MOJIOKEHVIS FONOBbI
U LWeU MauyneHTa, BTOPON — AJ1Al MOAFOHKY BOPOTHUKA.

CHATVE BOPOTHMKa 1 Nio6ble U3MEHEHA B MOCaAKe JOMKHbI
BbINOJHATLCA TONBKO C paspeLueHmns Bpaya v B COOTBETCTBUM C €70
MNHCTPYKUMAMN.

Bes yka3aHusa Bpaya nauneHTy He CieiyeT CHMATb BOPOTHUK, Kpome
KaK [/l MPOTVPKM 1 3aMeHbI MOAYLLEK.

+ 108 YNCTKV BOPOTHUKA NaLMUEHTy MOHAA06UTCA MOMOLLHMK.

[laHHbIE MHCTPYKLMM He OTMEHSAIOT MPOTOKOSIbI IeYe6HOTO YUpeXaeHUs 1
(1K) NpAMbIe YKa3aHUA MeAULIMHCKOro PaboTHMKa ANA nauyeHTa.

WHCTPYKLUWN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU
MeanumnHCKI paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
CopepalLyoCca B laHHOM AoKyMeHTe nHdopmaLio, Heobxogumyto ans
6e30MacHOro NCNonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.
O niobbix cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEOOXOANMO
coob6LaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.
MauymneHTy cnepyeTt HeMeAneHHO 06PaTUTLCA K MEAULMHCKOMY PabOTHUKY:
+ MpY N3MEHEeHUAX UK NoTepe GYHKLUMOHANBbHOCTU 1 NMPU3HaKax
NOBPEXAEHUA UMM N3HOCA YCTPOICTBA, MELLAIOLMX €F0 HOPMaNbHOMY
bYHKLMOHMPOBaHWIO;
« Ecnu npu ncnonb3oBaHMM yCTPOCTBA NaLMEHT UCMbITbIBAET 60sb,

BO3HWKAIOT Pa3fpax}eHns KOXu nim iobble No6oYHble peakumn.
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yCTp0|7ICTBO npeaHasHayeHo ANnA MHOropasoBoro NcnoJjib3oBaHUA O gHUM
nayneHTom.

WHCTPYKLUM NO NOArOHKE
Bei6op pasmepa
Pa3mepbl BopoTHMKa Miami J 3aBUcAT oT peHoTrna. YTo6bl yCTaHOBUTD
NOAXOAALLMIA pa3mep BOPOTHUKA, onpefenute GeHOTVMN NaumeHTa C MOMOLLbIO
NpVBEeAEHHbIX HUXe pa3MepHbIX cuy3ToB (Puc. 2) 1 NpocTbiX BONPOCOB ANiA
onpepeneHva pasmepa.
HectaHpapTHbie pa3mepbl < 40% HaceneHus

a. 200S - o4eHb KOPOTKMNIA/KNPOTNUECKIIA: Y BaLLEro nalmneHTa
KndoTtnyeckas Lwen (NoAOGOPOAOK Ha rpyfHON KneTke)?
KndoTnuecknin/nopbopoaok Ha rpyAHON KneTke/repratpuyeckuin/
OCTEOMOPO3HbIN UM aHKNNO3MPYIOLNIA CMOHANINT.
b. 200L - nonHbIi: y Ballero nayueHTa oueHb 60nbLION 06XBaT Wwen?
OueHb 6osbLUO 06XBaT/OXKMpPeHNe/«6e3 weu»/MacCUBHbIE Nneyn.
c. 250 - Xs:y Ballero nayueHTa o4yeHb KOPOTKanA TOHKasA weaA?
OyeHb KOPOTKas TOHKas Les/B OCHOBHOM MEeHLLMHbI/Yalle BCTpeyaeTcs
B a3MaTCKON NOMynAunn/peaKui.

d. 500 - BbICOKMIA: y BaLLero nauneHTa AJIMHHaA BbicOKan Luea?

« [IN1HHaA BbICOKan wWes/«1e6eduHas wes»/MONoAbIe XeHLLUVHbI/MOAPOCTKN.

CraHpapTHble pa3mepbl > 60% HaceneHusa

e. 400 - cTaHAaPTHbIN: Ball NaLMeHT XeHCKoro nona?
KeHWwwnHbI/CTaHAAPTHBIV pa3mep ANA 3pesbiX XeHLWUH/Xyable 3pesnble
MYXUVMHbI.
f. 300 - KOpPOTKWMIA: BCe OCTasbHble B3POCIIbIE.
CraHAapTHbIV pa3Mep AnA B3POCbIX MYXXUMH / XKeHLMHbI C KOPOTKOW
Lee.

BbicTpas npoBepka pa3mepa (Heoba3aTenbHO)

Manbuamu n3mepbTe paccTosHMe OT NoAbGOPOAKa 0 TpaneLneBnaHON
MbiwLbl (Puc. 3). Ha BOPOTHMKe 3TOT pa3mep COOTBETCTBYET PaCCTOAHMIO OT
HVKHE YacT NOAGOPOAHIIKA O HKHErO Kpas NNacTMKa BOPOTHUKA.
Mpumeuanume. MNpaBunbHbIN pa3mep BaxkeH Ansa KoMpopTa v Hagnexallen
“MMobunnsaunn.

lMpumeHeHue nexa Ha cnuHe

Y6epnutecb B cO6N0AEHNN NPOTOKONA A1 NO3BOHOYHMKA.

1. MpoTAHUTe 3aAHI0I0 YaCTb 3a LUeeli NaLVeHTa 1 BbIPOBHANTE ee,
CBepAACb CO CTPenKoii BBepX Ha naHenw (Puc. 4). Y6egutech, 4to
Haknagka Sorbatex™ BbIXxoAWT 3a Kpali NNacTrKa.

MpumeyaHune. [I5IMHHbIE BONOCHI ClieflyeT yOXNTb BHe NiaacTuka.

. Pa3fBUHbTE CTOPOHbI NepeaHei NaHenn Hapy»Ky, CABUHbTE ee BBepPX No
rPYAHOW CTEHKe 1 pa3MecTuTe nog nopgbopoakom (Puc. 5). CTopoHbl
nepefHeli NaHeny BOPOTHMKa [JOMKHbI ObITb OPUEHTNPOBaHbI BBEPX, OT
TpaneuneBNAHON MbILLLbI K YLIAM.

. Kpenko yaep»uBas nepefHIoto naHenb, NIOTHO MPYXMITE KOHLbI K Luee
nayuexTa (Puc. 6). lMomecTute NepeaHIolo NaHenb BOPOTHMKa BHYTPb
CMWHKM BOPOTHWKa, BO3bMUTE PeMeHb C NNMYYKON 1 3aKpenute
NPOTMBOMOJIOXKHYIO CTOPOHY BOPOTHIKA TaKUM >Ke 0O6pasom.
MonepemeHHO NO OAHOMY 3aTArVMBaNTe PeMHY A0 AOCTUMKEHNA PaBHOW
IJIMHBI € 06eViX CTOPOH.

4. PeMHU C ninyyKo [OMKHbI 6bITb BbIPOBHEHbI MO NEPeAHUM YacTAM C

NNNyYKon. M3amnwwkm moxHo obpesatb (Puc. 7).

Mpumeuanue. CnefyeT HaETb BOPOTHYIK TaK, YTOObI 0becneuntb

NpasubHYI0 NOCaAKY U NPEeAOTBPATUTL CKOMbXKEHWE NOAGOPOAKa BHYTPb.

Ecnn naumeHT MoXeT onycTuTb NoA60POAOK BHYTPb BOPOTHUKA, STO ABHBIN

NpW3HaK HEMIOTHOTO NPWNeraHya BOPOTHUKA.

N

w

Pe2ynupoeka ycmpolicmea

KHONKM N3MeHeHNA yrna HaKnoHa: MOXHO UCMONb30BaTb ANA TOYHON
NOATrOHKN BOPOTHMKA W JTyULLEro aHaTOMWYECKOro COOTBETCTBYS,
pacnpefeneHus faBneHna 1 KompopTta. KHOMKN M3MeHeHUA yria HakNoHa
Nerye oTPErynnpoBaTth Npu CHATOM BOPOTHYKe (Puc. 8).
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PekomeHpauum no pasmelyeHuio NoaGopoaHMKa:
« COBUHbTE BBEPX ANA YMEHbLLEHUA ANCKOMPOPTa UV AaBNEHNA Ha Kpai
nogbopogka.
« CABVHbBTE BHU3 ANA YMEHbLUEHNA AUcKombopTa UK AaBNeHNA Ha
HVKHIOI YentoCTb.
PekomeHAaLM NO pa3melleHNI0 OpToNeANYeCcKoro NoAro/IoBHNKa:
« CABVHbTE BBEPX ANA YMEHbLUEHUA JUCKOMPOPTa UM AaBfeHNA Ha
3aTbI/IOK.
« COBVHbTE BHU3 A1 JOCTAaTOYHOIO pa3rmbaHms.
Mpumeuanwue. 1518 NaLMEHTOB, NPENMYLLECTBEHHO NeXalLyX Ha CNUHe,
YAEP>KM1BaNTe KHOMKIN OPTOMNEANYECKOrO NMOATONIOBHUKA B BEPXHEM MOSTOXKEHUN.
3T0 HanpaBWT BEPXHUI Kpal 0600YKIN BOPOTHMKA B CTOPOHY KpOBaTu.
TpyAnHHas noAyLwKa: rpyauHHY0 MOAYLIKY MOXXHO CHATb, €Clv Toro TpebytoT
aHaToMuyecKmne 0co6eHHOCTH, Ans KomdopTa BO BPEMS CHa UNK efpl, Ans
obneryenusa xxesaHus n rnotaHusa (Puc. 9).
Apyrue moandunkayuu.
Mo pekoMeHAauMmn MeANLMHCKOTO PaboTHIKA YIbl Y Kpasi BOPOTHMKA MOXXHO
N3MeHUTb NN 06pe3aTb, YTOObI CHATb CAABNVBaHKE U ANCKOMGOPT.

OKoHYamesnbHbIl YeK-1Ucm N0020HKU

MpaBunbHO ycTaHOBNEHHOE YCTPONCTBO JOMIXKHO BbIMNAAETb, Kak Ha puc. 10.
BopoTHWK pa3mellaeTcs OT H/XKHEN YentoCcTy Ao APEMHON BbleMKMN
rpyAnHbI.

Mopbopoaok yaobHo pacrnonaraeTcs B LeHTpe NogbopoaHuKa.
MopbopoAoK He AOMKEH BbICTYNaTh 3a Kpaii Haknaakm Sorbatex™ un
NpoBaNUBaTbCA BHYTPb BOPOTHMKA.

PeMHM BbIPOBHEHbI MO MECTY KpernyieHUA 3aCTeXKN-NUMYYKN U UMeIoT
OAVHAKOBYIO AJINHY.

BokoBble CTOPOHbI CNMHKYM AOMXKHbI HAaKNaAbIBaTbCA Ha 6OKOBble
CTOPOHbI MepefHen naHenn.

MNepepHAs yacTb BOPOTHMKA NOAHATA K yLIaM. HUXKHWI NNacTMKOBbIN
Kpaii He AOJIKEeH YNNPaTbCA B KIOUMLbI MaLeHTa Un Bpe3aTbcA B
TpaneLuveBnAHYIO MbILLLLY.

MnactTukoBble AeTanu He JOMXKHbI KacaTbca KoXu. Haknaaku Sorbatex™
[IOJIKHbI BbICTYNaTb 3a BCe Kpas NNacTUKOBOro Kopryca.

PeMHU He BoMKHbI NPOBUCATb UN OTXOANTD.

TpaxeliHOe OTBEPCTUE U 3a[jHEE BEHTUNALIMOHHOE OTBEPCTUE
pacrnonaraioTca no LeHTpy.

BOpoTHUK He fomkeH NNOTHO cuAeTb Ha wee. Mexay TpaxeliHbIM
OTBEPCTVEM U LLIEe JOSKEH OCTaBaTbCA 3a30p TOJLMHON B Nanew.
Ecnu BOPOTHUK CUANT CIMLIKOM NIOTHO UK GNIN3KO K LUee, yBENnYbTe BbICOTY
[0 cnepyioLero pasmepa.

AKCECCyapbl u3anacHele Yyacmu
Cnncok AOCTYMNHbIX 3anaCHbIX yacten n aKceccyapoB CM. B KaTanore Ossur.

MCNOJIb30BAHUE
Ounctka n yxop
« CHUMWTE NoAYyLWKHM C NNAaCTMacCoBON 06ONOYUKM.
« Crupaiite BPYUHYI0 MArKUM MOIOLMM CPeICTBOM U TLLaTeNbHO
npononackueanTe.
« OTOXMUTE U3NULLKW BOAbI 1 BblKMUTE B nosioTeHue. Cylumte Ha Bo3ayxe
B pa3/fio>keHHOM COCTOAHUN.
MpumeuaHne. He cTupaiite B CTUpanbHON MalliHe, He CyLUMTe B CYLUUbHOW
MallVHe, He rNaabTe, He NCNONb3yiiTe OTOeNMBaTENb NN CMAFYNTENb TKaHN
npw cTupke.
MpumeuaHume. N36eraiiTe KOHTaKTa C CONEHON UMM XNOPUPOBaHHON BOfoN. B
C/lyyae KOHTaKTa NPOMbITb MPECHOI BOLOW 1 BbICYLIUTb Ha BO3AYXe.
MnacTmk MOXHO NPOTMPATb BIAXKHOW TPAMKOMN CO CabbiM MblIbHbIM
pacTBopom.
- CHoBa 3aKpenuTe NoAyLKN Ha Koprnyce cepoi/pOBHO CTOPOHOM K
3aCTeXKe-NnnyyKe BHYTPU NNacTMaccoBOi 060M0UKN.
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YTUNnU3ALUunAa
YCTPOWCTBO M ynakoBKa A0JIKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMNAacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHBIM U HAaLVOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTpOWCTBa, KOTOpPbIE HEe 06CYKMBaANNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM NO MPUMEHEHUIO.
«+ /13penusa, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYrnX
npowvssoauTenein.
« Vi3penus, KotTopble sKkcnnyaTMposanuch 6e3 cobniogeHuns
peKoMeHAyeMbIX YCSTOBUI U OKpY»KatoLel cpeapbl nnbo He no
Ha3HaueHuIo.
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SLOVENCINA

SYMBOLS

Zdravotnicka pomécka

MR Bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Prehlad vyrobku (Obr. 1)

. Predny diel

. Podpera brady

. Trachedlny otvor

. Hrudnd vlozka

. Popruh so suchym zipsom

. Gombiky na nastavenie uhla
. Podpera zdtylku

. Zadny diel

>0 ~0 O N O

UCEL POUZITIA

Pomécka je uréend na zabezpecenie tlplnej imobilizdcie krénej chrbtice.
Nasadenie a nastavenie tejto pomécky musi vykonat lekdr.

Priehladné pri RTG a CT vy3etreni

Indikdcie pouZitia

Stavy vyZadujuce celkovi imobilizdciu krénej chrbtice. MéZu zahfhat:
- preventivne zaistenie krénej chrbtice u pacientov s traumou;
« imobilizéciu pred operdciou krénej chrbtice a po nej;
« iné stavy vyZadujtce celkovt imobilizdciu strednej krénej chrbtice.
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Kontraindikdcie
« Pacienti so zhor3enou funkciou dychacich ciest alebo zndmymi
deformitami chrbtice, ako je ankylozujica spondylitida.
« Pacienti s penetraénymi traumatickymi poraneniami.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:
Varovanie: Ak je podozrenie na nestabilni zlomeninu alebo nie je zndmy
typ zlomeniny, ¢&i uz doslo k traume, alebo nie, zaistite realizaciu
dodato¢nych opatreni na imobilizéciu chrbtice.
Varovanie: PouZitie kréného goliera méze zvysit intrakranidlny tlak (IKT)
prostrednictvom kompresie juguldrnej Zily.
Varovanie: Pouzitie kréného goliera moze zvysit zloZitost manazmentu
dychacich ciest.
Varovanie: Imobilizédcia krénej chrbtice vratane pouzitia kréného goliera je
spojend so:
« zvySenou ndmahou pri dychani a znizenym dsilnym vydychovym
objemom;
zdpalom plic;
« aspirdciou;
« zhor$enim existujliceho poranenia krénej chrbtice;
« zdvaznym zhorSenim neurologického stavu u pacientov
s ankylozujucou spondylitidou;
« vyvolanim neochoty spolupracovat zo strany pacienta alebo jeho
rozrusenia;
« oneskorenim definitivnej liecby;
stazenim fyzického vy3etrenia/sekunddrneho vy3etrenia.

Upozornenie: Imobilizacia krénej chrbtice vritane pouZitia kréného
goliera je spojend so:
« zvy$enou mierou bolesti a nepohodlia, ¢o méze viest k zvySenému
pohybu chrbtice;
- zhorgenym prehitanim.

Upozornenie: Parfumy a agresivne Cistiace prostriedky sa nemaju
pouzivat na golieri ani pod nim, pretoZze mézu narusit celistvost
materidlov.

Upozornenie: PouZzitie kréného goliera na imobilizdciu krénej chrbtice sa
neodporuda v situdcidch, ked su pacienti bdeli, €uli, nie st intoxikovanf,
nepocituju citlivost ani bolest krku a nemaji abnormalne senzorické ani
motorické ndlezy pri vySetreni.

Upozornenie: Na zniZenie rizika ulcerdcie pokozky je potrebné pravidelné
Cistenie goliera, vloZiek a pokozky pod nimi, pri¢om pokozku treba
kontrolovat, & sa na nej nevyskytuju zndmky podrdZdenia. Pacienti
priputani na 16zko su vystaveni zvySenému riziku ulcerdcie koZze.

Bezpecnostné opatrenia:

« Na podiato¢né nasadenie goliera st potrebné aspoti dve osoby: jedna
na udrZanie hlavy a krku pacienta v sprdvnom zarovnani, druhd na
nasadenie goliera.

« Odstranenie goliera alebo jeho akékolvek tpravy treba vykondvat len
so stihlasom lekdra a podla jeho pokynov.

« Pokial lekdr neuréi inak, pacient si golier nema zloZit s vynimkou
umyvania pod nim a vymeny vloziek.

« Pacient bude pri &isteni goliera potrebovat pomoc druhej osoby.

Tieto pokyny nenahrddzaji nemocniény protokol ani priame prikazy
zdravotnickeho pracovnika pacienta.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpeéné pouzivanie tejto pomdcky.

V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hlésit vyrobcovi a prislusnym organom.

Pacient by mal ihned kontaktovat lekdra:

« Ak dojde k zmene alebo strate funkénosti pomdécky alebo ak pomécka
vykazuje zndmky poskodenia alebo opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnym funkcidm.

« Ak sa pri pouzivani pomécky vyskytne bolest, podrdzdenie pokozky
alebo nezvycajnd reakcia.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta — na
viacndsobné pouzitie.

NAVOD NA NASADENIE

Vyber velkosti

Velkosti goliera Miami | zdvisia od fenotypu. Na uréenie vhodnej velkosti
goliera identifikujte fenotyp pacienta podla siluet na uréovanie velkosti
(Obr. 2) a jednoduchych otdzok na uréovanie velkosti uvedenych nizsie.
Speciélne velkosti < 40 % populicie

a. 200S - superkrétky/kyfoticky: M4 vas pacient kyfoticky krk (brada na
hrudniku)?

Kyfoticky/brada na hrudniku/geriatricky/osteoporoticky a/alebo
ankylozujlici spondyliticky.

b. 200L - korpulentny: M4 vds pacient velmi velky obvod krku?

Velmi velky obvod/obézny/, bez krku”/silné ramend.

c. 250 — XS: M4 vds pacient velmi kratky, tenky krk?

Velmi krdtky, tenky krk/hlavne Zeny/¢astejsie v dzijskej populdcii/
zriedkavy.

d. 500 — vysoky: Md vds pacient dlhy, vysoky krk?

« Dlhy, vysoky krk/, labuti krk” /mladé Zeny/adolescenti.

Standardné velkosti > 60 % populacie

e. 400 — bezny: Je vas pacient Zena?

« Zena/$tandardn4 velkost pre dospelé zeny/chudi dospeli muzi.
f. 300 — krétky: V&etci ostatni dospeli.

« Standardn4 velkost pre dospelych muzov/zeny s kratkym krkom.

Rychla kontrola velkosti (volitelné)

Prstami zmerajte vertikdlnu vzdialenost medzi bradou a trapézom

(Obr. 3). Na golieri tento rozmer zodpoveda vzdialenosti od spodnej ¢asti
podpery brady po spodny okraj plastového krytu goliera.

Pozndmka: Sprévna velkost je rozhodujtica pre dosiahnutie pohodlia

a sprdvnej imobilizdcie.

Nasadenie v lahu na chrbte
Uistite sa, Ze dodrZiavate sprdvny spindlny protokol.

1. Zasufite zadny diel za krk pacienta a vycentrujte ho, pri¢om si
viimnite $ipku na paneli smerujticu nahor (Obr. 4). Uistite sa, Ze vyplii
Sorbatex™ presahuje okraj plastového dielu.

Poznamka: Dlhé vlasy treba umiestnit mimo plastového dielu.

2. Roztiahnite strany predného dielu goliera, posufite ho po hrudnej
stene a naberte pod bradu (Obr. 5). Strany predného dielu maju
smerovat nahor, mimo trapézu a smerom k usiam.

3. Drzte pevne predny diel a konce stocte ku krku pacienta tak, aby
priliehali (Obr. 6). Ked je predny diel goliera vnitri zadného dielu,
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nasadte popruh so suchym zipsom a zaistite opa¢nd stranu goliera
rovnakym spbsobom. Utiahnite popruhy striedavo na rovnakd dizku
na oboch strandch.
4. Popruhy so suchym zipsom musia byt zarovnané s lepiacimi ¢astami
predného dielu. Prebytoénd ¢ast je mozné odstrihnit (Obr. 7).
Poznamka: Nasadenie goliera musi byt bezpe¢né, aby sa zaistilo, Ze bude
sprévne priliehat, a aby sa zabranilo skiznutiu brady dovnutra. Ak sa
pacientovi podari zasunut bradu do goliera, je to jasny signdl, Ze nie je
dostato¢ne priliehavy.

Upravy pomécky

Gombiky na nastavenie uhla: MéZu sa pouzit na doladenie priliehania

goliera pre lepSiu anatomickd prispdsobivost, rozloZenie tlaku a vicsie
pohodlie. Gombiky na nastavenie uhla sa pouZivaju lah3ie, ak najskor

odstranite golier (Obr. 8).

Pokyny na nastavenie podpery brady:
+ Posunutim nahor uvolhite tlak na $pi¢ku brady alebo zniZite nepohodlie.
« Posunutim nadol uvolnite tlak na sanku ¢eluste alebo zniZite nepohodlie.
Pokyny na nastavenie podpery zatylku:
« Posunutim nahor uvolnite tlak na zatylok alebo zniZite nepohodlie.
« Posunutim nadol zlep$ite ovlddanie extenzie.
Pozndamka: V pripade pacienta, ktory prevazne lezi na chrbte, ponechajte
gombiky podpery zétylku v hornej polohe. Tym sa horny okraj plastového
krytu goliera nasmeruje do postele.
Hrudnd vioZzka: Hrudnu vloZku moZzno odstrénit, ak to vyzaduje
anatémia, pre pohodlie pocas spanku a/alebo jedla, aby sa ulah¢ilo
Zuvanie a prehltanie (Obr. 9).
Iné dpravy:
Na odportcanie zdravotnickeho pracovnika mézu byt rohy a okraje
goliera upravené alebo orezané, aby sa zmiernilo nepohodlie alebo tlak.

Konecny kontrolny zoznam montdze
Sprévne nasadend pomdcka bude vyzerat ako na obr. 10.

+ Golier siaha od dolnej Celuste az tesne pod krént jamku.
Brada je pohodlne vycentrovand v podpere brady. Brada nem4
presahovat cez okraj vlozky Sorbatex™ ani nemd zapadat do goliera.
Popruhy st zarovnané so slu¢kovou ¢astou suchého zipsu a maju
rovnaku dizku.
Strany zadného dielu sa majd prekryvat so stranami predného dielu.
Predny diel goliera je nakloneny smerom k usiam. Spodny plastovy
okraj sa nema opierat o klti¢ne kosti pacienta ani tlacit do trapézu.
Ziadny plastovy diel sa nedotyka pokozky. Vlozky Sorbatex™ presahuju
vietky plastové okraje.
Ziadny z popruhov nie je uvolneny ani na fiom nie si medzery bez
uchytenia.
Trachedlny otvor a zadny vetraci otvor st zarovnané na stred.
Golier netlaéi na krk. Medzi trachedlnym otvorom a krkom m4 byt
medzera na jeden prst.
Ak golier prilieha ku krku prili§ tesne, pouzite najblizsiu vacsiu velkost.

Prislusenstvo a ndhradné diely
Zoznam dostupnych nihradnych dielov alebo prislusenstva ndjdete
v katalégu spolo&nosti Ossur.
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POUZIVANIE
Cistenie a oSetrovanie
« Vyberte vlozky z plastovych krytov.
« Umyvajte ru¢ne jemnym Cistiacim prostriedkom a dékladne opldchnite.
« Vytlacte prebytoénti vodu a vyZzmykajte ich v uterdku. PoloZte ich
naplocho a nechajte vyschndt na vzduchu.
Pozndmka: Neperte v pracke, nesuste v susicke, nezehlite, nebielte ani
neumyvajte pomocou avivéze.
Pozndmka: Vyhnite sa styku so slanou alebo chlérovanou vodou.
V pripade kontaktu opldchnite ¢istou vodou a vysuste na vzduchu.
Plastovui ¢ast pomdcky je mozné umyt vlhkou handri¢kou a jemnym
mydlom.
« Vrdtte ich na miesto tak, Ze pripevnite sivii/matnu stranu k ploche
s ha¢ikmi na vnutornej strane plastovych krytov.

LIKVIDACIA
Pomocku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
+ Pomécka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pombcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

MAGYAR

SYMBOLS

Gydgydszati segédeszkoz

MR MR-biztonsdgos

A termék attekintése (1. dbra)
a. Elulsé rész

b. Alltdmasz

. Nyilds a légcs6 szdmdra

. Szegycsonti pdrna

. Tépb6zdras pént

. Szdgbedllité gombok

. Nyakszirttdmasz

. Héatsé rész

S0 -+~ QN

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkoz a nyaki gerincszakasz nagymérték( immobilizacidjat hivatott
biztositani

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
Rontgen- és CT-felvételeken 4tldtszo.

Alkalmazdsi javallatok
Olyan éllapotok, amelyek a nyaki gerincszakasz nagymértékdi
immobilizaldsat igénylik. Ezek kozé tartozhatnak a kévetkezdk:

+ A nyaki gerincszakaszt védé évintézkedés traumds péciensek esetében

« Immobilizdcié nyakigerinc-miitét el6tt és utdn

« Egyéb olyan dllapotok, amelyek a nyaki gerincszakasz kézépsé

részének nagymértékli immobilizdldsdt igénylik
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Ellenjavallatok
. Légutkdrosoddssal vagy ismert gerincdeformitdssal (példdul
spondylitis ankylopoetica) rendelkez8 péciensek.
« Athatolé traumds sériilésekkel rendelkezé betegek.

Figyelmeztetések és vintézkedések:

Figyelem: Ha — tartés traumdval vagy anélkiil — instabil térés gyanuja
meriil fel, vagy nem ismert, hogy van-e instabil térés, akkor tovabbi
gerincvédd intézkedéseket kell tenni a gerinc immobilizéldséra.
Figyelem: A nyakrégzit8 gallér hasznélata a vena jugularist éré nyomds
miatt novelheti az intracranialis nyomadst (ICP).

Figyelem: A nyakrégzit8 gallér haszndlata bonyolultabbd teheti a légutak
kezelését.

Figyelem: A nyaki gerincszakasz immobilizél4sa, beleértve a nyakrogzité
gallér haszndlatat is, 6sszefiiggésbe hozhaté a kévetkezSkkel:

Csokkent [égzési erbfeszités és nagy kilégzési térfogat
TudSgyulladas

Belégzés

A meglévé nyakigerinc-sériilés stlyosboddsa

Sulyos neurolégiai dllapotromlds spondylitis ankylopoeticaban
szenvedd paciensek esetében

A beteg nem hajtja végre a kapott utasitdsokat és nyugtalan

A megfelel§ kezelés késleltetése

Nem megfeleld fizikélis vizsgdlat/mdsodik felmérés

Vigydzat: A nyaki gerincszakasz immobilizaldsa, a nyakrogzits gallér
haszndlatét is ideértve, 6sszefliggésbe hozhaté az aldbbiakkal:
« Fokozott fajdalom és kellemetlen érzés, amely fokozott
gerincmozgashoz vezethet
« Nyelési nehézség

Vigydzat: Ne haszniljon parfiimét és erds tisztitészert a galléron vagy

a gallér alatt, mert ezek kdrosithatjak a gallér anyagainak épségét.
Vigyazat: Nem ajdnlott a nyakrégzitd gallér hasznélata a nyaki
gerincszakasz immobilizéldsdra olyan helyzetekben, amikor a paciens ébren
van, éber, nem bédult, nincs nyaki érzékenysége vagy fdjdalma, illetve

a vizsgalat sordn nem észleltek kéros szenzoros vagy motoros jeleket.
Vigyazat: A bérfekélyesedés kockdzatdnak csckkentése érdekében
rendszeresen meg kell tisztitani a gallért, a parnakat és a gallér alatti
bérfeliiletet, és rendszeresen meg kell vizsgdlni a bért, hogy nem
lathaték-e rajta irritdcio jelei. Az dgyhoz koététt pacienseknél fokozott a bér
fekélyesedésének kockdzata.

Ovintézkedések:
« A gallér kezdeti felhelyezéséhez legaldbb két személyre van sziikség:
az egyik a pdciens fejét és nyakat tartja a megfelels helyzeteben,
a misik pedig felteszi a gallért.
« A gallér eltdvolitdsat vagy barmilyen bedllitdsét csak az orvos
engedélyével és az orvos utasitdsai szerint szabad elvégezni.
« Hacsak az orvos mésként nem rendelkezik, a paciens kizdrélag azért
veheti le a gallért, hogy alatta megmosakodjon, vagy hogy kicserélje
a pdrndkat.
« A gallér tisztitdsahoz a paciensnek egy mdsik személy segitségét is
igénybe kell vennie.
Ezek az utasitdsok nem lépnek a kérhazi protokoll és/vagy a pécienst
kezel6 egészségiigyi szakember kozvetlen utasitdsai helyébe.
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ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

A pdciensnek azonnal egészségiigyi szakemberhez kell fordulnia:

« ha az eszkéz miikédésében valtozés kdvetkezik be, ha az eszkdéz nem
mikodik, vagy ha az eszkézén olyan sériilés vagy kopds jelei ldthatok,
amelyek akaddlyozzdk a normal miiksdést;

« ha barmilyen fdjdalom, bérirritacié vagy szokatlan reakcié jelentkezik
az eszkéz haszndlata sordn.

Az eszkoz egyetlen pdciens dltali, tébbszori haszndlatra késziilt.

FELVETELI UTASITAS

A méret kivdlasztdsa

A Miami | gallér méretei fenotipus-alapuak. A megfelel$ gallérméret

meghatdrozdsahoz dllapitsa meg a paciens fenotipusdt a méretezési

sablonok (2. dbra) és a méretezésre vonatkozé alébbi egyszerii kérdések

segitségével.

Kiilonleges méretek < a lakossdg 40%-a

a. 200S — Nagyon révid/kyphosisos: Kyphosisos (ptpos) nyaka van

a paciensének?

Kyphosisos/pupos/geridtriai/osteoporiticus és/vagy spondylitis

ankylopoeticus.

b. 200L — Nagy: Nagyon nagy a pdciens nyakdnak keriilete?

+ Nagyon nagy keriilet/elhizott/,nincs nyaka” [nagy vall.

c. 250 — Xs: Nagyon révid, vékony nyaka van a péciensnek?

« Nagyon rovid vékony nyak/f6leg n6k/gyakrabban fordul el az dzsiai
populdciéban/ritka.

d. 500 — Magas: Hosszu nyaka van a paciensnek?

« Hosszu nyak/,hattydnyak”/fiatal nék/serdiil6k.

Normal méretek > a lakossag 60%-a

e. 400 — Normdl: A péciens né?

« N&/normdl méret id8sebb nék szémdra/sovany, id8sebb férfiak.
f. 300 — Révid: Minden mds felnétt.

« Normidl méret felnétt férfiak szamadra/rovid nyakd nék.

Gyors méretellendrzés (nem kételezé)

Ujjaival mérje meg az 4ll és a csuklyds izom fuggéleges irdnyu tdvolsdgat
(3. dbra). A galléron ez az dlltdmasz alja és a gallér miianyag részének
alsé széle kozotti tdvolsdgnak felel meg.

Megjegyzés: A helyes méretezés elengedhetetlen a kényelem és

a megfelel8 immobilizaci6 eléréséhez.

Alkalmazds hanyatt fekvé pdciens esetén
Gydz8djén meg arrdl, hogy a megfelel§ gerincprotokollt kéveti.

1. Csusztassa a hdtsé részt a pdciens nyaka mogé, és igazitsa kozépre,
figyelve arra, hogy a panelen 1évé nyil felfelé mutasson (4. dbra).
Ugyeljen arra, hogy a Sorbatex™ pérna tilnyuljon a miianyag
rész szélén.

Megjegyzés: A hosszu hajat a mlanyag részen kiviilre kell igazitani.

2. Hajtsa ki az eliils8 rész oldalait, cstsztassa fel a mellkason, egészen
az 4ll ald (5. dbra). A gallér eliilsS része oldalainak felfelé, a csuklyds
izom mellett a fiilek felé kell nézniiik.
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3. Tartsa helyén az eliilsé részt, és kozben szorosan hajtsa rd a végeit
a péciens nyakdra (6. dbra). Figyeljen arra, hogy a gallér eliils része
a hdtsé részében legyen, és tegye fel a tépSzdras patot, majd ugyanigy
rogzitse a gallér mdsik oldaldt is. Szoritsa meg felvdltva a pantokat
ugy, hogy mindkét oldalon ugyanolyan hosszuak legyenek.
4. Atépdzdras pantokat az eliilsd rész tapadé teriileteire kell simitani.
A felesleg levdghaté (7. dbra).
Megjegyzés: A megfelel§ illeszkedés biztositdsa, helyzetének megtartasa
és az 4l belecsuszdsdnak megakadélyozdsa érdekében a gallért szorosan
kell feltenni. Ha a pdciens bele tudja huzni az 4llat a gallérba, az
egyértelmdiien jelzi, hogy a gallér nem elég szoros.

Eszkézbedllitdsok
Szogbedllité gombok: A gallér helyzetének finomhangoldsara
hasznélhaték az anatémidhoz valé jobb illeszkedés, a jobb
nyomdseloszlds és a nagyobb kényelem biztositdsa érdekében.
Kénnyebben tudja haszndlni a szégbeallité gombokat, ha el8bb eltavolitja
a gallért (8. dbra).
Irdnyelvek az alltdmasz helyzetének beillitisihoz:
« Tolja felfelé, hogy enyhitse az dllcsticsnal jelentkez nyomdst vagy
kellemetlen érzést.
- Tolja lefelé, hogy enyhitse az dllkapocsnil jelentkezd mandibuldris
nyomdst vagy kellemetlen érzést.
Irdnyelvek a nyakszirttimasz helyzetének bedllitdsdhoz:
« Tolja felfelé, hogy enyhitse a nyakszirtnél jelentkez6 nyomdst vagy
kellemetlen érzést.
« Tolja lefelé az extenziészabdlyozds fokozdsa érdekében.
Megjegyzés: Az olyan péciensek esetében, akik tilnyomdrészt fekszenek,
a nyakszirttdmasz gombjait tartsa felsg helyzetiikben. Ezzel a gallér merev
részének felsg szélét az dgyba irdnyitja.
Szegycsonti pdrna: Ha az anatémia ezt indokolja, a szegycsonti pdrna
eltdvolithaté a kényelmes alvds elGsegitése és/vagy étkezés kézben
a rdgds és a nyelés megkdnnyitése érdekében (9. dbra).
Egyéb médositasok:
Egészségiigyi szakember javaslatdra a gallér sarkai és szélei médosithatdk
vagy levdghat6k a kényelmetlenség vagy a nyomds enyhitése érdekében.

Végsd felhelyezési ellenérzélista
A megfelelen alkalmazott eszkozt a 10. dbra szemlélteti.
« A gallér az dllkapocscsonttdl éppen a szegycsonti mélyedés ald ér.
« Az dll kényelmesen, az élltdmasz kézepén helyezkedik el. Az 4ll nem
nydlhat tul a Sorbatex™ pdrna szélén, és nem keriilhet a gallér belsejébe.
« A pantok a tép8zdrat rogzits részre simulnak, és egyforma hosszuak.
« A hdtsé rész oldalai kiviilrél atolelik az eluilsé rész oldalait.
A gallér eliilsé része felfelé, a filek irdnydba &ll. A mlanyag rész alsé
éle nem tdmaszkodhat a paciens kulcscsontjdra, és nem nyomdédhat
bele a csuklyds izméba.
« A mianyag rész nem érhet hozzd a bérh6z. A Sorbatex™ pdrndk
tilnydlnak a méanyag rész ésszes élen.
. Egyik pdnt sem laza, és nincs alatta hézag.
+ Alégcs8 szamdra kialakitott nyilds és a hatsé szell6z8nyilds kozépen
helyezkedik el.
A gallér elall a nyaktdl. Ujjnyi résnek kell lennie a légcsé szamara
kialakitott nyilds és a nyak kozétt.
Ha a gallér tul szorosan illeszkedik a nyakhoz, haszndljon eggyel nagyobb
méret(i gallért.
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Tartozékok és cserealkatrészek
Kérjuk, tekintse meg az Ossur katalégusédban a rendelkezésre 4ll6
pétalkatrészek vagy tartozékok listdjat.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
« Vegye le a parndkat a kemény manyag részekrdl.
« Mossa at kézzel és enyhe tisztitészerrel, majd éblitse le alaposan.
- Csavarja ki a felesleges vizet, és nyomja bele toriilkozébe. Fektesse
vizszintes feliiletre, és hagyja a levegén megszéradni.
Megjegyzés: Ne haszndljon mosdgépet, széritégépet, vasalét, fehéritét
vagy 6blitét.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzen sés vagy klérozott vizzel!
Erintkezés esetén &blitse le tiszta vizzel, majd hagyja a levegén
megszdradni.
Az eszkdz miianyag része nedves ruhdval és kimélé szappannal moshatd.
« Cserélje ki a parndkat: régzitse a sziirke/faké oldalukat a kemény
mianyag részek belsd részén tatlahaté tépSzaras teriiletre.

HULLADEKKEZELES

A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kdrnyezetvédelmi eléirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem villal felel§sséget a kdvetkezd esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati utmutatéban ismertetett
karbantartast.
« Ha az eszkdzt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
« Ha az eszkézt nem az ajdnlott kériilmények kézétt, megfeleld
kérnyezetben vagy médon haszndlja.

SLOVENSCINA

SYMBOLS
- Medicinski pripomocek
MR Varno za magnetno resonanco (MR)

Pregled izdelka (Slika 1)

. Sprednji del

. Podpora za brado

. Odprtina za sapnik

. Sternalna blazinica

. Trak na jezka

. Gumbi za spreminjanje kota
. Podpora za zatilje

. Zadniji del

S +~0® 0N oW

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden za zagotavljanje celotne imobilizacije cervikalne
hrbtenice

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Prepustno za rentgenske Zarke in racunalnisko tomografijo.
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Indikacije za uporabo
Stanja, ki zahtevajo celotno imobilizacijo vratne hrbtenice. Ta lahko
vkljuéujejo:
- previdnostni ukrep za vratno hrbtenico pri bolnikih s poskodbami,
« imobilizacijo pred posegom na vratni hrbtenici in po njem,
« druga stanja, ki zahtevajo celotno imobilizacijo srednjega dela vratne
hrbtenice.

Kontraindikacije
« Bolniki z ogrozenimi dihalnimi potmi ali znanimi deformacijami
hrbtenice, kot je ankilozirajoci spondilitis
« Bolniki s penetrantnimi poskodbami

Opozorila in svarila:
Opozorilo: Ce sumite na nestabilen ali neznan zlom, s poskodbo ali brez
nje, zagotovite, da so za imobilizacijo hrbtenice izvedeni dodatni
varnostni ukrepi za hrbtenico.
Opozorilo: Uporaba vratne opornice lahko zaradi kompresije vratnih Zil
povzrodi povecan intrakranialni tlak.
Opozorilo: Uporaba vratne opornice lahko povzrodi zaplete pri
upravljanju dihalnih poti.
Opozorilo: Imobilizacija vratne hrbtenice, vklju¢no z uporabo vratne
opornice, je bila povezana z naslednjim:

« otezenim vdihovanjem in forsiranimi izdihi,
plju¢nico,
aspiracijo,
poslabsanjem obstojece poskodbe vratne hrbtenice,
hudim nevroloskim poslab3anjem pri bolnikih z ankilozirajo¢im
spondilitisom,
upiranjem ali vznemirjenostjo,
zamudo do dokonénega zdravljenja,
oviranim fizi¢nim pregledom/sekundarnim pregledom.

Pozor: Imobilizacija vratne hrbtenice, vklju¢no z uporabo vratne opornice,
je bila povezana z naslednjim:
- povelano bolecino in nelagodjem, kar lahko povzro&i povecano
premikanje hrbtenice,
« motnjami pri poZiranju.

Pozor: Parfumov in grobih &istilnih sredstev ne uporabljajte na opornici
ali pod njo, ker lahko ogrozijo celovitost materialov.

Pozor: Uporaba opornice za imobilizacijo vratne hrbtenice ni priporo¢ljiva
v situacijah, ko so bolniki budni, prisebni, niso pod vplivom substanc,
brez obcutljivosti ali bolecine v vratu in brez ugotovljenih nenormalnih
senzori¢nih ali gibalnih stanj pri pregledu.

Pozor: Za zmanjSanje tveganja za nastanek koznih razjed sta potrebna
redno ¢iscenje opornice, blazinic in koZe pod njimi ter pregledovanje
koZe, e bi se pojavili znaki drazenja. Pri negibnih bolnikih obstaja ve¢je
tveganje za nastanek koZnih razjed.

Previdnostni ukrepi:

« Za prvotno namestitev opornice sta potrebni vsaj dve osebi: ena za
ohranjanje pravilne poravnave bolnikove glave in vratu, druga za
nastavitev prileganja opornice.

« Odstranjevanje opornice ali kakr3no koli prilagajanje opornice je treba
opraviti samo z dovoljenjem zdravnika in v skladu z njegovimi navodili.
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« Ce zdravnik ne dolo¢i drugace, si bolnik ne sme odstraniti opornice,
razen da si umije mesta pod njo in zamenja blazinice.
« Bolnik pri ¢is¢enju opornice potrebuje pomo¢ druge osebe.
Ta navodila ne nadomes¢ajo bolnisni¢nega protokola in/ali neposrednih

navodil bolnikovega zdravstvenega delavca.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu
zadeva varno uporabo pripomocka.

O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.

Pacient se mora nemudoma obrniti na zdravstveno osebje v naslednjih
primerih:

« &e pride do spremembe ali izgube funkcionalnosti pripomoc¢ka ali ¢e
pripomocek kaze znake poskodb ali obrabe, ki ovirajo njene normalne
funkcije;

« Ce se pri uporabi pripomocka pojavi kakr$na koli bolecina, drazenje
koZe ali nenavadna reakcija.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik — ve¢kratna uporaba.

NAVODILA ZA NAMESTITEV

Izbira velikosti

Velikosti opornice Miami | so odvisne od fenotipa. Za dolo¢itev ustrezne
velikosti opornice dolodite fenotip bolnika z orisi velikosti (Slika 2) in
preprostimi vprasanji o velikosti, ki so na voljo spodaj.

Posebne velikosti < 40 % prebivalstva

a. 200S — Zelo kratek/kifoti¢ni vrat: Ali ima bolnik kifoti¢ni vrat (brada na
prsnem ko3u)?

Kifoti¢ni/brada na prsnem ko3u/geriatri¢ni/osteoporozni in/ali
ankilozirajo¢i spondilitis.

b. 200L — Sirok vrat: Ali ima bolnik zelo velik obseg vratu?

Zelo velik obseg/debelost/»brez vratu«/masivna ramena.

c. 250 — Xs: Ali ima bolnik zelo kratek, ozek vrat?

Zelo kratek ozek vrat/predvsem Zenske/bolj pogosto pri azijskem
prebivalstvu/redko.

d. 500 — Dolg vrat: Ali ima bolnik dolg vrat?

Dolg vrat/»labodji vrat«/mlade Zenske/mladostniki.

Standardne velikosti > 60 % prebivalstva

e. 400 — Obicajni vrat: Ali je bolnik Zenska?

« Zenska/standardna velikost za odrasle Zenske/vitki odrasli moski.
f. 300 — Kratek vrat: Vsi ostali odrasli.

. Standardna velikost za odrasle moske/Zenske s kratkim vratom.

Hitro preverjanje velikosti (izbirno)

S prsti izmerite navpi¢no razdaljo med brado in trapezasto misico

(Slika 3). Na opornici ta meritev ustreza razdalji od dna podpore za brado
do spodnjega roba plasti¢nega dela opornice.

Opomba: Ustrezna velikost je kljuénega pomena za zagotavljanje udobja
in ustrezne imobilizacije.

Namestitev ob lezanju na hrbtu

Poskrbite, da se uposteva ustrezni protokol za hrbtenico.

1. Zadnji del potisnite za bolnikov vrat in ga namestite na sredino, pri
¢emer mora biti puscica na plos¢i obrnjena navzgor (Slika 4).
Preverite, ali blazinica Sorbatex™ sega ¢ez rob plasti¢nega dela.
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Opomba: Dolge lase odstranite iz plasti¢nih delov.

2. Stranici sprednjega dela razsirite navzven ter spredniji del opornice
potisnite navzgor po prsnem kosu in namestite pod brado (Slika 5).
Stranici sprednjega dela opornice morata biti usmerjeni navzgor, stran
od trapezaste miSice in proti uSesom.

3. Dobro drzite spredniji del, pri tem pa konca udobno zavihajte ob bolnikov
vrat (Slika 6). Ko je spredniji del opornice v zadnjem delu, pritrdite trak na
jezka in na enak nacin pritrdite nasprotno stran opornice. Trakove
izmeni¢no zategnite na enako dolZino na obeh straneh.

4. Trakovi na jezka morajo biti poravnani s sprednjimi pritrdilnimi deli.
Odvecni del lahko odrezete (Slika 7).

Opomba: Opornica mora biti trdno name3¢ena, da se zagotovi ustrezno
prileganje, ohrani poravnanost in prepre¢i zdrs brade v notranjost. Ce
lahko bolnik svojo brado premakne v notranjost opornice, je to jasen
znak, da se ne prilega dobro.

Prilagoditve pripomocka
Gumbi za spreminjanje kota: Lahko se uporabljajo za natanéno prileganje
opornice za boljSo anatomsko skladnost, porazdelitev pritiska in ve¢je
udobje. Gumbe za spreminjanje kota lahko enostavneje prilagodite, ¢e
najprej odstranite opornico (Slika 8).
Smernice za namestitev podpore za brado:
« Potisnite navzgor za sprostitev pritiska na konico brade ali laj$anje
nelagodja.
« Potisnite navzdol za sprostitev pritiska na konico brade ali lajsanje
nelagodja.
Smernice za namestitev podpore za zatilje:
« Potisnite navzgor za sprostitev pritiska na konico brade ali laj$anje
nelagodja.
« Potisnite navzdol, da izbolj$ate nadzor nad iztegovanjem.
Opomba: Pri bolniku, ki ve¢&inoma lezi na hrbtu, ohranite gumbe podpore
za zatilje v zgornjem poloZaju. Tako bo zgornji rob opornice usmerjen
v posteljo.
Sternalna blazinica: Ce to narekuje anatomija, je sternalno blazinico
mogoce odstraniti med spanjem zaradi udobja in/ali med obroki zaradi
enostavnejega zvecenja in poziranja (Slika 9).
Druge prilagoditve:
Po priporo¢ilu zdravstvenega delavca se lahko vogali in robovi opornice
prilagodijo ali obreZejo za laj$anje nelagodja ali pritiska.

Kontrolni seznam za kon¢no namestitev

Pravilno uporabljen pripomocek je videti tako kot na sliki 10.

Opornica sega od spodnje Celjusti do tik pod prsni¢no zarezo.

Brada je udobno names$éena na sredini podpore za brado. Brada ne
sme segati ¢ez rob blazinice Sorbatex™ in ne sme zdrsniti v opornico.
Trakova morata biti enako dolga in poravnana z obmoéjema za
pritrditev trakov.

Stranici zadnjega dela se morata prekrivati s sprednjima stranicama.
Sprednji del opornice je nagnjen proti uSesom. Spodniji plasti¢ni rob
se ne sme naslanjati na klju¢nici bolnika in ne sme pritiskati

v trapezasto misico.

Plasti¢ni deli se ne smejo dotikati koZe. Blazinice Sorbatex™ morajo
segati Cez vse plasti¢ne robove.

Noben od trakov ne sme biti ohlapen in pri nobenem ni vrzeli.
Odprtina za sapnik in prezradevalna odprtina na zadnji strani morata
biti na sredini.
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« Opornica je nekoliko odmaknjena od vratu. Med odprtino za sapnik in
vratom mora biti za prst prostora.
Ce je opornica pretesna/se tesno prilega vratu, uporabite ve&jo velikost.

Dodatna oprema in nadomestni deli
Seznam razpoloZljivih nadomestnih delov ali dodatkov najdete v katalogu
Ossur.

UPORABA
Cis¢enje in nega
- Odstranite blazinice s plasti¢ne podlage.
« Roéno operite z blagim detergentom in temeljito izperite.
« Odvecno vodo oZemite in stisnite v brisaco. Pustite, da se posusi na
zraku.
Opomba: Ne perite v pralnem stroju, ne susite v susilnem stroju, ne
likajte, belite in ne perite z meh&alcem.
Opomba: Preprecite stik s slano ali klorirano vodo. V primeru stika
izperite s sladko vodo in posusite na zraku.
Plasti¢ne dele pripomocka lahko oistite z vlazno krpo in blagim milom.
+ Zamenijajte blazinice tako, da pritrdite sivo stran na stran z jezkom na
notranji strani plasti¢ne podlage.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
na¢inom uporabe oz. okoljem.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

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

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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