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ENGLISH

SYMBOLS

Medical Device

MR| Magnetic Resonance (MR) safe

Product overview (Fig. 1):

. Front

. Height Indicator Marks

. Chin Support

. Hook Landing Area

. Tracheal Opening

. Patient Compliance Lockout
. Height Adjustment Button

. Sternum Relief Knob

. Sternum Contact

. Back Panel

. Repeatable Fit Tabs (sold separately)
. Strap
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INTENDED USE

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

X-ray and CT lucent.

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

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 | Select is an adjustable collar suitable for most adult and
adolescent patients; some patient phenotypes (Fig. 2) and anatomical
variations may not be accommodated.
— The Miami ] Select is suitable for Stout (Fig. 2b), Tall (Fig. 2d),
Regular (Fig. 2e), and Short (Fig. 2f) patient phenotypes.
— The Miami ) Select has not been tested in Super Short (Fig. 2a)
and XSmall (Fig. 2¢) patient phenotypes and should therefore not
be used on these patients.



« Adjust to the height that fits most comfortably and maintains desired
treatment position.
— Height settings 2-5 will be used most frequently. Height settings 1,
6, and 7 will be required less frequently.
- Once patient can sit/stand following initial application, check spine is
in desired treatment position and adjust height setting if necessary.
- To ensure proper sizing, it is a good idea to fit operative patients prior
to surgery.
— Collar size may be incorrectly identified in the presence of
postoperative dressings and swelling.

Device Application
Ensure that correct spinal protocol is followed.

1. Ensure the padding extends beyond the edge of the plastic and the
Sternum Relief Knob is oriented vertically as shown in Fig. 4.

2. Slide the Back Panel behind the patient’s neck and center it, noting
arrow on panel pointing up (Fig. 3).

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

3. Slide the Front of collar up the chest wall until the bottom of the
tracheal opening is at the level of sternal notch. Chin Support may not
contact chin at this point (Fig. 4). Sides of the collar Front should be
oriented up, off the trapezius, and toward the ears.

4. Holding the collar against the chest with the bottom of the tracheal
opening at the level of the sternal notch, depress the Height
Adjustment Button and manually adjust the Chin Support to achieve
the desired height (Fig. 5).

5. When desired height is attained, release Height Adjustment Button to
lock in place.

6. Verify that desired height is achieved on both sides of the device.
Depress Height Adjustment Button and make micro-adjustments as
necessary.

7. While holding the Front securely, place the sides of the collar Front
within the sides of the Back Panel. Apply the Straps of the back panel
to the Hook Landing Areas on the front. Tighten Straps alternately to
an equal length on both sides. (Fig. 6)

8. If further height adjustment is required, depress Height Adjustment
Button, and manually move to position. Use the Height Indicator
Marks to record patient’s collar height.

9. When desired position is attained, engage the Patient Compliance
Lockout located behind the Height Adjustment Button by moving the
lever to the left. (Fig. 7)

10. Straps must be aligned with the Hook Landing Areas. When patient is
properly fit, there should be equal amounts of excess straps
overhanging the Hook Landing Area. These may be trimmed (Fig. 8).

Device Adjustments

1. Optional Repeatable Fit Tabs can be applied to trimmed straps to
provide a contact point for the patient to don and doff the collar to
a repeatable position. To use, thread the strap end through the tab
and attach to the hook molded into the tab (Fig. 9).

2. The blue Sternum Relief Knob adds a degree of freedom for the
patient so that activities such as eating or talking can be performed
with greater comfort. The knob turns 90 degrees to a horizontal
position. (Fig. 10)

3. Upon healthcare professionals 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. 11.

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 (Fig. 12)

« 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

. Markierungen fiir die Hohenanzeige

. Kinnstitze

. Klettbandanlegebereich

. Tracheal-Offnung

. Verriegelung zur optimalen Patienten-Compliance
. Knopf fir Héhenverstellung

. Knopf fiir Sternum-Entlastung

. Sternum-Kontaktflache

. Hintere Schale

. Schnellverschlisse fiir das wiederholte Anlegen (separat erhiltlich)
. Gurt
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Immobilisierung der Halswirbelsiule vorgesehen
Réntgen- und CT-durchlassig.

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

Indikationen
Erkrankungen, die eine Ruhigstellung der Halswirbelsiule erfordern.
Dazu gehéren u. a.:
« Vorsorgliche HWS-Immobilisierung bei Traumapatienten
« Ruhigstellung vor und nach Halswirbelsiulenoperationen
« 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
Vorsichtsmafinahmen zur Ruhigstellung der Halswirbelsdule zu treffen.
Warnung: Das Tragen einer Zervikalorthese kann den intrakraniellen
Druck (ikD) durch die Kompression auf die Halsschlagader erhéhen.
Warnung: Die Verwendung einer Zervikalorthese kann die Komplexitit
des Atemwegsmanagements erhéhen.
Warnung: Die Ruhigstellung der Halswirbelsiule, einschlieflich der
Verwendung einer Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:

« Erhéhter Atemanstrengung und forciertes expiratorisches Volumen
Lungenentziindung
Aspiration
Verschlechterung einer bestehenden Halswirbelsiulenverletzung
Schwere neurologische Verschlechterung bei Patienten mit Spondylitis
ankylosans

10



« Auslésen fehlender Compliance oder Agitation
« Verzdgerung bis zur endgiiltigen Behandlung
« Beeintrachtigung der kérperlichen Untersuchung/Zweituntersuchung

Vorsicht: Die Ruhigstellung der Halswirbelsiule, einschlieRlich der
Verwendung einer Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:
« Verstirkte Schmerzen und Beschwerden, die zu einer erhéhten
Wirbelsaulenbewegung fiihren kénnen
« Schluckstérungen

Vorsicht: Unter der Zervikalorthese sollten keine Parfiims und starken
Reinigungsmittel verwendet werden, da sie die Materialien schidigen
kénnen.

Vorsicht: Die Verwendung einer Zervikalorthese zur Ruhigstellung der
Halswirbelsgule 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 regelmiRige 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.

Vorsichtsmanahmen:

+ 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 gemiR 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 Behérden gemeldet werden.
Der Patient sollte sofort eine orthopidietechnische Fachkraft aufsuchen:
« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verdndert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschlei® aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrichtigen.
« 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
Auswabhl der Grifie
« Miami | Select ist eine verstellbare Orthese, die fiir die meisten
erwachsenen und jugendlichen Patienten geeignet ist; einige



Patientenphianotypen (Abb. 2) und anatomische Variationen sind

méglicherweise nicht geeignet.

— Der Miami | Select eignet sich fuir die Patientenphinotypen
Korpulent (Abb. 2b), Grof: (Abb. 2d), Normal (Abb. 2e) und Kurz
(Abb. 2f).

— Der Miami ] Select wurde nicht bei den Patientenphinotypen
Superkurz (Abb. 2a) und XSmall (Abb. 2c) getestet und sollte daher
bei diesen Patienten nicht verwendet werden.

Stellen Sie die Hoéhe ein, die maximalen Komfort bietet und die
gewiinschte Behandlungsposition aufrechterhilt.

— Die Hoheneinstellungen 2-5 werden am haufigsten verwendet. Die
Hoheneinstellungen 1, 6 und 7 werden seltener benétigt.

Sobald der Patient nach der ersten Anwendung sitzen/stehen kann,
tiberpriifen Sie, ob sich die Wirbelsdule in der gewiinschten
Behandlungsposition befindet und passen Sie die Hoheneinstellung
bei Bedarf an.

Um die korrekte GréRe zu gewihrleisten, sollte bei Patienten, die fiir
eine Operation vorgesehen sind, die Anpassung vor dem Eingriff
vorgenommen werden.

— Der Halsumfang kann aufgrund postoperativer Verbinde und
Schwellungen méglicherweise nicht korrekt ermittelt werden.

Produktanwendung
Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsdulenprotokoll
eingehalten wird.

1.

Stellen Sie sicher, dass die Polster tiber die Kanten des Kunststoffs
hinausragen und dass der Knopf fiir die Sternum-Entlastung wie in
(Abb. 4) senkrecht ausgerichtet ist.

. Schieben Sie die hintere Schale hinter den Nacken des Patienten und

zentrieren Sie sie. Achten Sie darauf, dass der Pfeil auf der Schale
nach oben zeigt (Abb. 3).

Hinweis: Lange Haare sollten auflerhalb des Kunststoffs platziert
werden.

. Schieben Sie das Frontelement der Orthese an der Brustwand nach

oben, bis sich die Unterseite der Tracheal6ffnung auf Héhe der
Sternumvertiefung befindet. Die Kinnstiitze darf das Kinn zu diesem
Zeitpunkt nicht beriihren (Abb. 4). Die Seiten des Frontelements der
Orthese sollten nach oben, vom Trapezius weg und zu den Ohren hin
ausgerichtet sein.

. Halten Sie die Orthese mit der Unterseite der Trachealsffnung auf

Hohe der Sternumvertiefung gegen die Brust, driicken Sie den
Hohenverstellknopf und stellen Sie die Kinnstiitze manuell auf die
gewiinschte Hohe ein (Abb. 5).

. Lassen Sie nach Einstellung der gewiinschten Hohe den Knopf fiir die

Hohenverstellung los, um die Hohenverstellung zu arretieren.

. Uberpriifen Sie, ob die gewiinschte Héhe auf beiden Seiten des

Produkts richtig eingestellt ist. Driicken Sie die Hoheneinstellungstaste
und nehmen Sie bei Bedarf Feineinstellungen vor.

. Halten Sie das Frontelement fest und setzen Sie die Seiten des

Frontelements in die Seiten der hinteren Schale ein. Legen Sie die
Gurte der hinteren Schale am Klettbandanlegebereich des
Frontelements an. Ziehen Sie die Gurte abwechselnd auf beiden
Seiten gleich fest. (Abb. 6)

. Falls eine weitere Hohenverstellung erforderlich ist, driicken Sie den

Knopf fiir die Hohenverstellung und stellen Sie die gewiinschte
Position manuell ein. Verwenden Sie die Markierungen fur die
Hohenanzeige, um die Halshéhe des Patienten zu messen.



9.

10.

Wenn die gewiinschte Position eingestellt ist, lassen Sie die Patienten-
Compliance-Verriegelung (hinter dem Knopf fiir die Héhenverstellung)
durch Bewegen des Hebels nach links einrasten. (Abb. 7)

Die Gurte miissen an den Klettbandanlegebereichen ausgerichtet
sein. Bei einwandfreier Orthesen-Anpassung sollten die tiber den
Klettbandanlegebereich hinausragenden Gurte gleich lang sein. Diese
Teile kénnen abgeschnitten werden (Abb. 8).

Produktanpassungen

1.

Die optionalen Schnellverschliisse fiir das wiederholte Anlegen
kénnen an zugeschnittenen Gurten angebracht werden, um dem
Patienten einen Kontaktpunkt zum An- und Ablegen der Orthese in
exakt derselben Position zu bieten. Fithren Sie hierzu das Ende des
Gurtes durch die Schnalle und befestigen Sie es an dem Haken in der
Schnalle (Abb. 9).

. Der blaue Knopf zur Sternum-Entlastung erméglicht dem Patienten

einen gréReren Freiheitsgrad und héheren Komfort beim Essen oder
Sprechen. Der Knopf dreht sich 90 Grad in eine horizontale Position.
(Abb. 10)

. Auf drztlichen Rat kénnen die Ecken und Kanten verindert oder

gekappt werden, um Druckstellen oder Beschwerden zu lindern.

Abschliefende Checkliste fiir die Anpassung
Ein ordnungsgemif angebrachtes Produkt sieht wie in Abb. 11 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
Kopforthese 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
Entfernen Sie die Polster aus den Kunststoffschalen (Abb. 12)

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 'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Apercu du produit (Fig. 1) :

. Avant

. Indicateurs de hauteur

. Support de menton

. Zone de fermeture de crochets

. Ouverture trachéale

. Verrou de conformité du patient
. Bouton de réglage de la hauteur
. Bouton pour soulager le sternum
. Contact sternal

. Partie arriere

. Attaches d'ajustage reproductible (vendues séparément)
. Sangle
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UTILISATION PREVUE

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

Radiotransparent et CT lucent.

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

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.
- 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 lésion 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 |'intégrité
des matériaux.

Attention : |'utilisation d'un collier cervical pour I'immobilisation de la
colonne cervicale n'est pas recommandée dans les situations ol les
patients sont éveillés, alertes, non intoxiqués, sans sensibilité ou douleur
au niveau du cou et sans anomalies sensorielles ou motrices lors de
I'examen.

Attention : un nettoyage régulier du collier, des coussinets et de la peau
en dessous, ainsi qu'une inspection de la peau a la recherche de signes
d'irritation sont nécessaires afin de réduire le risque d'ulcération cutanée.
Les patients alités présentent un risque accru d'ulcération cutanée.
Précautions :

+ Au moins deux personnes sont nécessaires pour la mise en place
initiale du collier : une pour maintenir le bon alignement de la téte et
du cou du patient, la seconde pour ajuster le collier.

« Le retrait du collier ou tout ajustement du collier doit étre effectué
uniquement avec '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

« Miami ] Select est un collier ajustable adapté a la plupart des patients

adultes et adolescents ; certains phénotypes de patients (Fig. 2) et des

variations anatomiques peuvent étre incompatibles.

— Le Miami ] Select convient aux phénotypes de patients
Stout (Fig. 2b), Tall (Fig. 2d), Regular (Fig. 2€) et Short (Fig. 2f).

— Le Miami | Select n'a pas été testé sur les phénotypes de patients
Super Short (Fig. 2a) et XS (Fig. 2c) et ne doit donc pas étre utilisé
sur ces patients.

Ajuster a la hauteur la plus confortable et qui maintient la position

souhaitée pour le traitement.

— Les réglages de hauteur 2 a 5 seront les plus fréquemment utilisés.
Les réglages de hauteur 1, 6 et 7 seront moins fréquemment utilisés.

« Une fois que le patient peut s'asseoir/se tenir debout aprés |'application
initiale, vérifier que la colonne vertébrale est dans la position de
traitement souhaitée et ajuster le réglage de hauteur si nécessaire.

+ Chez les patients devant subir une intervention chirurgicale, il est
préférable d’essayer le collier avant 'intervention pour s’assurer que la
taille est adaptée.

— En cas d'oedémes et de pansements postopératoires, la taille du
collier peut étre mal identifiée.

Mise en place du dispositif

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

1. S'assurer que le coussinet dépasse du bord de la coque en plastique
et que le bouton pour soulager le sternum est orienté verticalement
comme indiqué sur la Fig. 4.

2. Faire glisser la partie arriére derriére le cou du patient et la centrer, en
vérifiant que la fleche sur le panneau pointe vers le haut (Fig. 3).
Remarque : les cheveux longs doivent étre placés a I'extérieur du
plastique.

3. Faire glisser I'avant du collier le long de la paroi thoracique jusqu'a ce
que le bas de I'ouverture trachéale soit au niveau de la fourchette
sternale. Le support de menton peut ne pas étre en contact avec le
menton a ce stade (Fig. 4). 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.

4. En tenant le collier contre la poitrine avec le bas de l'ouverture
trachéale au niveau de la fourchette sternale, appuyer sur le bouton de
réglage de la hauteur et ajuster manuellement le support de menton
pour atteindre la hauteur désirée (Fig. 5).



5. Lorsque la hauteur souhaitée est atteinte, reldcher le bouton de

réglage de la hauteur pour le verrouiller.
6. Vérifier que la hauteur souhaitée est atteinte des deux c6tés du
dispositif. Appuyer sur le bouton de réglage de la hauteur et effectuer
des micro-réglages si nécessaire.
. Tout en tenant fermement la partie avant, placer les c6tés de la partie
avant du collier dans les c6tés de la partie arriere. Appliquer les
sangles de la partie arriére sur les zones de fermeture de crochets de
la partie avant. Resserrer les sangles une a une de chaque c6té, de
maniére a ce qu'elles aient la méme longueur des deux c6tés. (Fig. 6)
8. Si la hauteur doit encore étre ajustée, appuyer sur le bouton de
réglage de la hauteur et déplacer manuellement vers la position
souhaitée. Utiliser les indicateurs de hauteur pour noter |la hauteur de
collier du patient.

9. Lorsque la position souhaitée est obtenue, enclencher la fermeture
adaptée au patient située derriére le bouton de réglage de la hauteur
en déplagant le levier vers la gauche. (Fig. 7)

10. Les sangles doivent étre alignées avec les zones de fermeture de
crochets. Lorsque le dispositif est bien ajusté sur le patient, les
longueurs de sangles dépassant de la zone de fermeture de crochets
doivent étre égales. L'excédent peut étre coupé (Fig. 8).
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Réglages du dispositif

1. Des attaches d'ajustage reproductible en option peuvent étre
appliquées aux sangles coupées pour servir de point de contact
permettant au patient d'enfiler et de retirer le collier dans une position
reproductible. Pour l'utiliser, faire passer I'extrémité de la sangle
a travers |'attache et |'attacher au crochet moulé dans l'attache (Fig. 9).

2. Le bouton bleu pour soulager le sternum confére un peu de liberté au
patient afin que des activités telles que manger ou parler puissent étre
effectuées avec plus de confort. Le bouton tourne a 90 degrés en
position horizontale. (Fig. 10)

3. Sur recommandation du 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. 11.

« 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™, n
glisser a '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 trapéze.

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 (Fig. 12)

« 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 I'eau douce et laisser sécher a I'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 étre 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

SIMBOLOS

Producto sanitario

MR Seguro para procedimientos de resonancia magnética (RM)

Descripcién del producto (Fig. 1):
. Panel delantero
. Marcas indicadoras de altura
. Soporte para mentén
. Zona para fijacién
. Abertura traqueal
. Bloqueo para cumplimiento de paciente
. Botdn de ajuste de altura
. Perilla de alivio de esternén
Contacto de esternén
Panel trasero
. Lengiietas de memoria de ajuste (se venden por separado)
Correa
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USO PREVISTO

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

Transldcido en rayos Xy TC.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

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 neuroldgico 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
Gnicamente 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 algun 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
Seleccion de tamaiio
« Miami J Select es un collarin ajustable adecuado para la mayoria de

pacientes adultos y adolescentes; algunos fenotipos de paciente

(Fig. 2) y ciertas variaciones anatémicas pueden no ser adecuados

para la adaptacién.

— Miami | Select es adecuado para los fenotipos de paciente
Robusto (Fig. 2b), Alto (Fig. 2d), Regular (Fig. 2e) y Bajo (Fig. 2f).

— Miami | Select no se ha probado en los fenotipos de pacientes
Supercorto (Fig. 2a) y XS (Fig. 2c); por lo tanto, no debe utilizarse
en estos pacientes.

Ajuste la altura que le resulte mds cémoda y mantenga la posicién de

tratamiento deseada.

— Los ajustes de altura 2-5 se utilizan con mayor frecuencia. Los
ajustes de altura 1, 6 y 7 se necesitan con menor frecuencia.

Una vez que el paciente pueda sentarse/estar de pie después de la

colocacién inicial, compruebe que la columna esté en la posicién de

tratamiento deseada y ajuste la altura si es necesario.

Para asegurar el tamafio adecuado, es conveniente ajustdrselo a los

pacientes antes de la operacién quirdrgica.
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— Eltamano del collarin puede identificarse de forma errénea en
presencia de hinchazén y vendajes postoperatorios.

Colocacidn del dispositivo
Asegurese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna
vertebral durante la colocacién.

1.

Aseglirese de que el almohadillado se extienda mds alld del borde del
pldstico y la perilla de alivio del esternén esté orientada de forma
vertical, como se muestra en la Fig. 4.

. Deslice el panel trasero por detrds del cuello del paciente y céntrelo

teniendo en cuenta la flecha de orientacién hacia arriba (Fig. 3).
Nota: El pelo cabello debe quedar por fuera del pléstico.

. Deslice el panel delantero del collarin hacia arriba por la pared

tordcica hasta que la parte inferior de la abertura traqueal se
encuentre al nivel de la escotadura yugular. Es posible que el soporte
para mentén no toque el mentén en este momento (Fig. 4). Los
laterales del panel delantero del collarin deben estar orientados hacia
arriba, separados del trapecio y apuntando hacia las orejas.

. Mientras sujeta el collarin contra el pecho con la parte inferior de la

abertura traqueal al nivel de la escotadura yugular, presione el botén
de ajuste de altura y ajuste manualmente el soporte para mentén a la
altura deseada (Fig. 5).

. Cuando alcance la altura deseada, suelte el bot6n de ajuste de altura

para bloquearlo en su sitio.

. Compruebe que se ha logrado la altura deseada en ambos lados del

dispositivo. Pulse el botén de ajuste de altura y realice los
microajustes seglin sea necesario.

. Mientras sujeta la parte delantero de forma segura, coloque los

laterales de la parte delantero de collarin en los laterales del panel
trasero. Fije las correas del panel trasero en las zonas para fijacién de
la parte delantero. Apriete las correas de forma alterna dejando la
misma longitud en ambos lados. (Fig. 6)

. Si requiere un mayor ajuste de altura, presione el botén de ajuste de

altura y muévalo a la posicién de forma manual. Use las marcas del
indicador de altura para registrar la altura del collarin del paciente.

. Cuando logre la posicién deseada, trabe el bloqueo para

cumplimiento del paciente situado detrds del botén de ajuste de
altura moviendo la palanca hacia la izquierda. (Fig. 7)

. Las correas deben estar alineadas con las zonas para fijacién. Cuando

el collarin estd bien ajustado en el paciente, debe quedar la misma
longitud sobrante de correa colgando de la zona para fijacién. Estas
pueden recortarse (Fig. 8).

Ajustes del dispositivo

1.

Se pueden colocar lengiietas de memoria de ajuste opcionales en las
correas recortadas para proporcionar un punto de contacto y que el
paciente se quite y ponga el collarin con el mismo ajuste de posicién.
Para utilizarlas, inserte el extremo de la correa en la lengiieta y fijelo al
enganche moldeado en el interior de la misma (Fig. 9).

. La perilla de alivio del esternén afiade un grado de liberacién al

paciente para poder realizar actividades como comer o hablar con
mayor comodidad. La perilla gira 90 grados a una posicién horizontal.
(Fig. 10)

. Bajo la recomendacién de los profesionales sanitarios, las esquinas

del collarin pueden modificarse o recortarse para aliviar el malestar
o la presién.
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Lista de comprobacion de ajuste final

En la Fig. 11 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
mentén. El mentén 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 plastico en contacto con la piel. Las almohadillas
Sorbatex™ se deben extender mds 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 tamafo mayor.

Accesotios 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 (Fig. 12).
« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.
« Retire el exceso de agua y estrujelas 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 plastico 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.

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.
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ITALIANO

SIMBOLI

- Dispositivo medico

MR| Compatibile con la risonanza magnetica (RM)

Panoramica del prodotto (Fig. 1):
. Elemento anteriore
b. Indicatori di altezza
. Supporto per il mento
. Area di inserimento ganci
. Apertura tracheale
Blocco conformita paziente
. Pulsante di regolazione dell'altezza
. Leva di sollievo sterno
Contatto sterno
Pannello posteriore
. Chiusure ripetibili (vendute separatamente)
Cinghia
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DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a fornire I'immobilizzazione macroscopica della
colonna vertebrale cervicale

Trasparenza ai raggi X e alla TC.

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

Indicazioni per I'uso
Condizioni che richiedono I'immobilizzazione macroscopica della
colonna vertebrale cervicale. Questo pud includere:
« Precauzione per la colonna vertebrale per i pazienti con traumi
« Immobilizzazione per pre- e post-chirurgia della colonna vertebrale
« Altre condizioni che richiedono un'immobilizzazione grossolana della
colonna vertebrale medio-cervicale

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

Avvertenze e precauzioni:
Avvertenza: se si sospetta o si ignora una frattura instabile, con o senza
trauma, assicurarsi che vengano implementate ulteriori precauzioni
spinali per immobilizzare la colonna vertebrale.
Avvertenza: |'utilizzo di un collare cervicale pud aumentare la pressione
intracranica (ICP) attraverso la compressione venosa della giugulare.
Avvertenza: |'utilizzo di un collare cervicale pud aumentare la complessita
di gestione delle vie aeree.
Avvertenza: |'immobilizzazione della colonna vertebrale cervicale,
compreso |'uso di un collare cervicale, & stata associata a:

« Compromissione dello sforzo respiratorio e volume espiratorio forzato

+ Polmonite

» Aspirazione

« Peggioramento della lesione della colonna vertebrale cervicale

esistente
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« Grave deterioramento neurologico nei pazienti con spondilite
anchilosante

« Innesco di non conformita o agitazione

- Ritardo nel trattamento definitivo

- Esame fisico/indagine secondaria compromessi

Attenzione: I'immobilizzazione della colonna vertebrale cervicale,
compreso |'uso di un collare cervicale, & stata associata a:
« Aumento del dolore e del disagio, che pud portare a un aumento del
movimento spinale
+ Deglutizione compromessa

Attenzione: profumi e detergenti aggressivi non devono essere utilizzati
sopra o sotto il collare, poiché potrebbero compromettere I'integrita dei
materiali.

Attenzione: 'uso di un collare cervicale per |'immobilizzazione della
colonna vertebrale cervicale non & raccomandato in situazioni in cui

i pazienti sono svegli, vigili, non intossicati, senza tensione o dolore al
collo e senza anomalie sensoriali o motorie al controllo.

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

Precauzioni:

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

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

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

« Il paziente avra bisogno di una seconda persona che lo aiuti durante
la pulizia del collare.

Le suddette istruzioni non sostituiscono i protocolli ospedalieri e/o le
indicazioni del professionista sanitario del paziente.

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

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Selezione della misura
+ Miami | Select & un collare regolabile adatto alla maggior parte dei
pazienti adulti e adolescenti; alcuni fenotipi dei pazienti (Fig. 2)
e variazioni anatomiche potrebbero non essere idonei.
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— Miami ] Select & adatto per fenotipi di pazienti Robusti (Fig. 2b),
Alti (Fig. 2d), Regolari (Fig. 2e) e Bassi (Fig. 2f).

— Miami | Select non & stato testato nei fenotipi di pazienti Molto
bassi (Fig. 2a) e XSmall (Fig. 2c) e pertanto non deve essere
utilizzato su questi pazienti.

Regolare all'altezza che si adatta pill comodamente e mantenere la

posizione di trattamento desiderata.

— Le impostazioni di altezza 2-5 verranno utilizzate pil
frequentemente. Le impostazioni di altezza 1, 6 e 7 vengono
richieste meno frequentemente.

Una volta che il paziente & in grado di sedersi/stare in piedi dopo
I'applicazione iniziale, controllare che la colonna vertebrale sia nella
posizione di trattamento desiderata e, se necessario, regolare
I'impostazione dell'altezza.

Per garantire il corretto dimensionamento, & auspicabile adattare

i pazienti operati prima dell'intervento chirurgico.

— La dimensione del collare pud essere identificata in modo errato in

presenza di medicazioni e gonfiore postoperatori.

Applicazione del dispositivo
Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale corretto.

1.

~N

Assicurarsi che il cuscinetto si estenda oltre il bordo della plastica
e che la leva di sollievo per lo sterno sia orientata verticalmente, come
mostrato in Fig. 4.

. Far scorrere il pannello posteriore dietro il collo del paziente e centrarlo,

osservando la freccia sul pannello rivolta verso I'alto (Fig. 3).
Nota: i capelli lunghi dovrebbero essere posizionati fuori dalla plastica.

. Far scorrere I'elemento anteriore del collare lungo la parete toracica

fino a quando il fondo dell'apertura tracheale non si trova al livello
della tacca sternale. A questo punto, il supporto per il mento potrebbe
non entrare in contatto con il mento stesso (Fig. 4). | lati dell'elemento
anteriore del collare devono essere orientati verso |'alto, separati dal
trapezio e rivolti verso le orecchie.

. Tenendo il collare contro il torace con la parte inferiore dell'apertura

tracheale a livello della tacca sternale, premere il pulsante di
regolazione dell'altezza e regolare manualmente il supporto per il
mento per ottenere |'altezza desiderata (Fig. 5).

. Una volta raggiunta |'altezza desiderata, rilasciare il pulsante di

regolazione dell'altezza affinché scatti in posizione.

. Verificare che |'altezza desiderata sia stata raggiunta su entrambi i lati

del dispositivo. Premere il pulsante di regolazione dell'altezza

e apportare le micro regolazioni necessarie.

Mentre si tiene saldamente I'elemento anteriore, posizionare i lati
dell'elemento anteriore del collare all'interno dei lati del pannello
posteriore. Applicare le cinghie del pannello posteriore alle aree di
inserimento dei ganci sulla parte anteriore. Stringere le cinghie
alternatamente fino a ottenere una lunghezza uguale su entrambi
i lati. (Fig. 6)

. Se sono necessarie ulteriori regolazioni di altezza, premere il pulsante

di regolazione dell'altezza e spostare manualmente verso la
posizione. Servirsi degli indicatori di altezza per registrare |'altezza del
collare del paziente.

. Quando la posizione desiderata & stata raggiunta, innestare il blocco

conformita paziente posizionato dietro il pulsante di regolazione
dell'altezza, spostando la leva verso destra. (Fig. 7)
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10. Le cinghie devono essere allineate alle aree di inserimento dei ganci.
Una volta applicato correttamente il collare all'utente, le cinghie
devono eccedere della stessa lunghezza rispetto alle aree di
inserimento dei ganci. Queste devono essere tagliate (Fig. 8).

Regolazioni del dispositivo

1. Le chiusure ripetibili opzionali possono essere applicate alle cinghie
tagliate per fornire al paziente un punto di contatto per indossare
e togliere il collare in una posizione ripetibile. Per |'utilizzo, rimuovere
I'estremita della cinghia mediante la linguetta e attaccarla al gancio
modellato nella linguetta (Fig. 9).

2. La leva di sollievo per lo sterno di colore blu conferisce un grado di
liberta al paziente, cosicché le attivita, quali mangiare e parlare,
possono essere eseguite con maggiore comodita. La manopola ruota
di 90 gradi in posizione orizzontale. (Fig. 10)

3. Sotto raccomandazione di un professionista sanitario, & possibile
modificare o tagliare gli angoli e i bordi del collare per alleviare i disagi
o evitare di applicare pressione massima.

Elenco di controllo del montaggio finale
Un dispositivo applicato correttamente apparira come in Fig. 11.
« Il collare si estende dalla mandibola fino a poco sotto la tacca sternale.
« Il mento & comodamente centrato nel supporto per il mento. Il mento
non deve estendersi oltre il bordo del cuscinetto Sorbatex™, né cadere
all'interno del collare.
Le cinghie sono allineate all'area di contatto del gancio e sono della
stessa lunghezza.
I lati dell'elemento posteriore devono sovrapporsi ai lati dell'elemento
anteriore.
L'elemento anteriore del collare & inclinato verso le orecchie. Il bordo
inferiore in plastica non deve poggiare sulle clavicole del paziente, né
premere contro il trapezio.
La plastica non deve entrare in contatto con la pelle. | cuscinetti
Sorbatex™ si estendono oltre tutti i bordi di plastica.
Non vi deve essere alcun allentamento o alcuna fessura in nessuna
delle cinghie.
L'apertura tracheale e lo sfiato posteriore devono essere sulla linea
mediana.
Il collare deve essere lontano dal collo. Tra I'apertura tracheale e il
collo deve essere possibile introdurre un dito.
Se il collare & troppo vicino/stretto sul collo, passare alla misura
superiore.

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

UTILIZZO
Pulizia e cura
Rimuovere i cuscinetti dai rivestimenti in plastica (Fig. 12)
+ Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare
abbondantemente.
« Rimuovere I'acqua in eccesso e strizzare in un asciugamano. Lasciare
asciugare distesi all'aria.
Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare,
candeggiare né lavare con ammorbidente.
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Nota: evitare il contatto con acqua salata o clorata. In caso di contatto,
sciacquare con acqua dolce e asciugare all'aria.
La plastica del dispositivo puo essere lavata con un panno umido
e sapone delicato.
- Sostituire i cuscinetti fissando il lato grigio/opaco al gancio
sull'interno dei rivestimenti in plastica.

SMALTIMENTO

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

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

NORSK

SYMBOLER

Medisinsk utstyr

MR MR-sikkert

Produktoversikt (fig. 1):
. Forsiden
. Hoydemerkeindikatorer
. Hakestotte
. Festeomrade for borrelas
. Luftrersapning
Las for pasientsamsvar
. Knapp for hgydejustering
. Avlastningsknapp for brystbenet
Brystbenskontakt
Ryggpanel
. Gjenbrukbare endestykker (selges separat)
Stropp

— AT —/ SU0Qa ~0 On oo

TILTENKT BRUK

Enheten er ment & gi grov immobilisering av cervikale ryggrad
Rentgen- og CT-gjennomsiktig.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

« Forholdsregler vedrgrende nakkesgyle for traumepasienter

« Immobilisering for og etter kirurgi i nakkesgyle

« Andre forhold som krever immobilisering av nakkesgylens midtre del

Kontraindikasjoner
« Pasienter med kompromittert luftvei eller kjente spinaldeformiteter

som ankyloserende spondylitt.
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« Pasienter med penetrerende traumeskader.

Advarsler og forholdsregler:
Advarsel: Hvis det er mistanke om et ustabilt brudd eller det ikke kan
utelukkes, med eller uten vedvarende traume, ma du sgrge for & ta
ytterligere forholdsregler for ryggsaylen for & immobilisere denne.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan gke intrakranielt trykk (ICP) gjennom
vengs kompresjon i halsomradet.
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

« Utlasning av manglende overholdelse eller agitasjon
Forsinkelse av endelig behandling
Manglende fysisk undersgkelse/sekundeaerundersgkelse

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

+ Okt smerte og ubehag, som kan fare til okt 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 intoksikert, 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 fgrste 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 & hjelpe ved rengjgring av
kragen.
Disse instruksjonene erstatter ikke sykehusets protokoll og/eller direkte
beskjeder 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:
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« 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.

TILPASNINGSANVISNING
Valg av storrelse
« Miami | Select er en justerbar krage som passer for de fleste voksne
pasienter og ungdomspasienter; enkelte pasientfenotyper (fig. 2) og
anatomiske variasjoner kan kanskje ikke tilpasses.
— Miami | Select passer for kraftige (fig. 2b), heye (fig. 2d), normale
(fig. 2e) og korte (fig. 2f) pasientfenotyper.
— Miami ) Select er ikke testet pa pasientfenotypene superkort (fig. 2a)
og XSmall (fig. 2c), og ber derfor ikke brukes pa disse pasientene.
« Juster til den hgyden som passer best og opprettholder gnsket
behandlingsposisjon.
— Hoydeinnstillingene 2-5 brukes oftest. Haydeinnstillingene 1, 6 og
7 kreves sjeldnere.

« Sa snart pasienten kan sitte/sta etter den forste paferingen, ma du
kontrollere at ryggraden er i ensket behandlingsposisjon, og justere
hgydeinnstillingen om nedvendig.

« For & sikre riktig dimensjonering er det en god idé & tilpasse operative
pasienter for operasjonen.

— Kragestgrrelsen kan bli feilaktig identifisert hvis det foreligger
postoperative bandasjer og hevelse.

Pdsetting av enheten
Serg for at riktig spinalprotokoll falges.

1. Pase at polstringen strekker seg forbi plastkanten, og at
avlastningsknappen for brystbenet er i vertikal stilling som vist pa fig. 4.

2. Skyv bakpanelet bak pasientens nakke og midtstill det, og merk at
pilen pa panelet peker opp (fig. 3).

Merk: Langt har skal plasseres utenfor plasten.

3. Skyv forsiden av kragen oppover brystveggen til bunnen av
luftrersapningen er pa niva med halsgropen. Hakestgtten skal ikke
berare haken pa dette tidspunktet (fig. 4). Krageforsidens sider skal
vare vendt opp, fra kappemuskelen og mot grene.

4. Hold kragen mot brystet med bunnen av luftrgrsapningen pa niva
med halsgropen, og trykk ned heydejusteringsknappen og juster
hakestgtten manuelt for & oppna ensket hgyde (fig. 5).

5. Nar du har stilt inn riktig heyde, slipper du opp knappen for
hgydejustering, slik at skinnen lases.

6. Sjekk at hayden er riktig pa begge sider av enheten. Trykk pa
hgydejusteringsknappen og foreta mikrojusteringer etter behov.

7. Hold forsiden godt pa plass, og plasser sidestykkene pa forsiden av
kragen inni sidene p4 bakpanelet. Fest stroppene pa bakpanelet til
borrelasene pa forsiden. Stram stroppene vekselvis til samme lengde
pa begge sider. (Fig. 6)

8. Hvis det trengs ytterligere hgydejustering, trykker du pa knappen for
hgydejustering og flytter kragen manuelt. Noter pasientens
kragehgyde ved hjelp av hgydemerkene.

9. Nar gnsket stilling er oppnadd, aktiverer du lasen for pasientsamsvar
bak knappen for hgydejustering ved & skyve handtaket mot venstre.

(Fig. 7)
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10. Stroppene ma veere pa linje med borreldasomradene. Nar enheten er
riktig tilpasset pasienten, skal like mye av stroppen henge over
borrelasen pa hver side. Disse kan trimmes (fig. 8).

Justeringer av enheten

1. Valgfrie gjenbrukbare endestykker kan brukes pa trimmede stropper
for & gi et kontaktpunkt for pasienten for & ta pa og av kragen til en
fast posisjon. For & bruke den trekker du stroppe-enden gjennom
endestykket og fester den til borrelasen som er stgpt inn i endestykket
(fig. 9).

2. Den bl4 avlastingsknappen for brystbenet gir ekstra bevegelsesfrihet
slik at det er mer komfortabelt for pasienten a spise, snakke o.l.
Knappen kan dreies 90 grader til en horisontal posisjon. (Fig. 10)

3. Etter anbefaling fra helsepersonell kan hjgrner 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. 11.
« 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 (fig. 12)
« 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.
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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.

. Hojdeindikatormarkerer.

Hagestgotte.

. Lokkekontaktflade.

. Luftrersabning.

Patientkompliansblokering.

. Hojdejusteringsknap.

. Brystbensaflastningshandtag. i
Brystbenskontakt.

Bagpanel.

Repeterbare tilpasningsstropper (selges separat)
Rem
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TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at yde fuldsteendig immobilisering til columna
cervicalis

Rentgen- og CT-gennemtreaengelig.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
Tilstande, der kraever fuldstandig 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.
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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 dndedraetskraft og forceret ekspiratorisk volumen

» Pneumoni

« Aspiration

« Forveerring af eksisterende skade pa columna cervicalis

« Sveer neurologisk forveerring 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
rygsojlen
« Nedsat synkeevne

Forsigtig: Parfumer og harde rengaringsmidler 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 rengoring af kraven, puderne og huden herunder
sammen med inspektion af huden for tegn pa irritation er pakraevet for at
reducere risikoen for sar pa huden. Sengeliggende patienter har en oget
risiko for hudsar.

Forsigtighedsregler:

+ Det er ngdvendigt at vaere mindst to personer til den fgrste montering
af kraven: en til at opretholde patientens hoved og hals korrekt, og
den anden til at tilpasse kraven.

+ Fjernelse eller justering af kraven ma kun ske med laegens tilladelse og
ifelge leegens anvisninger.

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

« Patienten har brug for hjzlp 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.

« Huvis der opstar smerter, hudirritation eller en usaedvanlig reaktion ved
brug af enheden.

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

32



PAS/ETNINGSVE]LEDNING
Valg af storrelse

« Miami | Select er en justerbar krave, der passer til de fleste voksne og
unge patienter. Den kan muligvis ikke tilpasses til visse
patientfaenotyper (fig. 2) og anatomiske variationer.

— Miami | Select er velegnet til patientfeenotyperne Kraftig (fig. 2b),
Hgj (fig. 2d), Almindelig (fig. 2e) og Lav (fig. 2f).

— Miami | Select er ikke blevet testet til patientfeenotyperne Superlav
(fig. 2a) og XSmall (fig. 2c) og ber derfor ikke anvendes til disse
patienter.

« Justér til den hgjde, der er mest bekvem og skaber den gnskede
behandlingsposition.

— Oftest anvendes hgjdeindstillingerne 2-5. Hgjdeindstillingerne 1, 6
og 7 bruges i mindre grad.

« Nar patienten kan sidde/sta efter den indledende pafering, skal du
kontrollere, at rygsgjlen er i den gnskede behandlingsposition, og om
ngdvendigt justere hgjdeindstillingen.

« Det er en god idé at foretage tilpasningen inden operation af
kirurgipatienter for at sikre, at storrelsen er korrekt.

— Kravens starrelse kan blive identificeret forkert i forbindelse med
forbinding og haevelser efter operation.

Pdscetning af enheden
Serg for at falge korrekt protokol for rygsgjlen.

1. Serg for, at polstringen raekker ud over plastikkanten, og at
brystbensaflastningshindtaget vender vertikalt som vist i fig. 4.

2. Skub bagpanelet bag patientens hals, og centrer det, s pilen pa
panelet peger opad (fig. 3).

Bemaerk: Langt har skal placeres uden for plastikken.

3. Skub kravens front op ad brystvaeggen, indtil bunden af
luftrersabningen er pa niveau med fordybningen i brystbenet.
Hagestatten er muligvis ikke i kontakt med hagen pa dette tidspunkt
(fig. 4). Siderne af kravens front skal vende opad, vaek fra
trapezmusklen, og op mod grerne.

4. Hold kraven ind mod brystet med bunden af luftrgrsabningen pa
niveau med fordybningen i brystbenet, tryk pa
hgjdejusteringsknappen, og juster hagestgtten manuelt for at opna
den gnskede hgjde (fig. 5).

5. Nar den gnskede hgjde er opnaet, skal du slippe
hgjdejusteringsknappen for at lase den fast.

6. Bekreeft, at den gnskede hgjde er naet pa begge sider af enheden. Tryk

pa hgjdejusteringsknappen, og foretag smajusteringer efter behov.

Hold fronten fast, mens du placerer kravens sider fortil inden for

bagpanelets sider. Fastgar bagpanelets band til lakkernes
kontaktflader pa forsiden. Stram remmene skiftevis, indtil de har
samme leengde pa begge sider (fig. 6).

8. Huvis der er behov for yderligere hgjdejustering, skal du slippe
hgjdejusteringsknappen og @ndre positionen manuelt. Brug
hgjdeindikatormarkererne til at registrere patientens kravehgjde.

9. Nar den gnskede position er opnaet, skal du aktivere
patientkompliansblokeringen bagved hgjdejusteringsknappen ved at
flytte handtaget til venstre (fig. 7).

10. Remmene skal flugte med lokkekontaktfladerne. Nar kraven sidder
korrekt pa patienten, skal remmene, som heenger over
lokkekontaktfladen, veere lige lange. Disse kan tilskaeres (fig. 8).

~N
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Justering af enheden

1. Valgfrie repeterbare tilpasningsstropper kan paszttes de tilskarne
remme, s de udger et kontaktpunkt for patienten til pa- og aftagning
af kraven til en repeterbar position. Treek remmene gennem stroppen,
og fastger den til lgkken, der er stebt ind i stroppen (fig. 9).

2. Det bla brystbensaflastningshandtag giver patienten en grad af frihed,
sa aktiviteter sasom spisning eller tale kan foretages med storre
komfort. Knappen drejer 90 grader til vandret position (fig. 10).

3. Pa sundhedspersonalets anbefaling kan kravens hjgrner og kanter
skeeres til eller trimmes for at afhjeelpe ubehag eller trykken.

Tjekliste til afsluttende tilpasning
En korrekt pafert enhed vil se ud som i fig. 11.
« 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 vaere noget plastik, der bergrer huden. Sorbatex™-
polstringen straekker sig ud over alle plastikkanter.
Ingen lgstheengende eller hullede remme.
Luftrarsabning og posterior ventil er pa midten.
Kraven sidder ikke for teet pa halsen. Der skal veere en fingers
mellemrum mellem luftrarsabningen 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 tilbehgr.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
Tag polstringen ud af plastikskallen (fig. 12)
+ Handvaskes med mild saebe og skylles grundigt.
« Vrid overskydende vand ud, og pres i et handkleede. Laegges fladt for
at luftterre.
Bemaerk: M4 ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes
med skyllemiddel.
Bemark: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfelde af kontakt
skylles med ferskvand og luftterres.
Enhedens plast kan vaskes med en fugtig klud og mild saebe.
« 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 miljgbestemmelser.

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

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

MR| MRT-siker (magnetisk resonanstomografi)

Produktéversikt (bild 1):

. Framsida

. Hojdmarkeringar

. Hakstod

. Remfiste

. Trakealdppning

. Lasmekanism fér patientspecifik passform

. Hojdjusteringsknapp

. Knapp fér bréstbensavlastning

. Kontakt med bréstben

. Bakstycke

. Passformsflikar (siljs separat)
Rem

— AT S0 A0 QN O

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ge allmén immobilisering av halsryggen
Réntgen- och CT-transparent.

Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

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

« Som férsiktighetsatgérd for traumapatienter med nackskador

« Immobilisering fére och efter halsryggsoperation

« Andra tillstdnd som kréver allmédn immobilisering av halsryggen

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

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Varning: Om en instabil fraktur missténks eller 4r okidnd, med eller utan
ett langvarigt trauma, se till att ytterligare forsiktighetsatgirder 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 6ka komplexiteten vid
luftvagshantering.
Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvindning av en
halskrage, har forknippats med foljande:

« Nedsatt andningsférmaga och forcerad utandningsvolym

« Lunginflammation

« Aspiration

. Férvirring av befintlig halsryggsskada
Svar neurologisk forsamring hos patienter med ankyloserande spondylit
« Utlésande av bristande efterlevnad eller agitation
Férdrojning till definitiv behandling
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+ Nedsatt fysisk undersékning/sekundir undersékning

Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvidndning av en
halskrage, har férknippats med:
« 6kad smirta 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 émhet eller smirta i halsen och utan onormala sensoriska
eller motoriska fynd vid undersskning.

Varning: Regelbunden rengéring av kragen, kuddar och huden under,
tillsammans med inspektion av huden fér tecken pa irritation, krévs fér
att minska risken for sar i huden.

Forsiktighetsatgarder:

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 likare
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 behdover hjilp av nadgon annan nir kragen ska rengéras.
Dessa instruktioner ersitter inte sjukhusets rutiner och/eller direkta
beslut fran patientens sjukvérdspersonal.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvindning av denna enhet.
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste 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 | Select dr en justerbar krage som passar de flesta vuxna och
ungdomar. Det kan hinda att den inte passar fér vissa
patientfenotyper (bild 2) och anatomiska variationer.

— Miami | Select &r lamplig for patientfenotyperna Kraftig (bild 2b),
Lang (bild 2d), Normal (bild 2e) och Kort (bild 2f).

— Miami | Select har inte testats for patientfenotyperna Superkort
(bild 2a) och XS (bild 2c) och ska dirfor inte anvindas pa dessa
patienter.

« Justera till den héjd som kdnns mest bekvam och dar den énskade
behandlingspositionen bibehalls.

— Hojdinstillningar 2-5 anvinds oftast. Hojdinstillningarna 1, 6 och
7 kravs mindre ofta.

36



Nair patienten kan sitta/sta efter den forsta appliceringen, kontrollera

att ryggraden ir i dnskad behandlingsposition och justera

hojdinstallningen om det behéovs.

Det rekommenderas att ritt passform provas ut pa patienter som ska

opereras fére operationen.

— Storleken pa kragen kan bli fel om patienten har sarférband och/
eller ar svullen.

Applicering av enhet
Se till att korrekt ryggradsprotokoll féljs.

1.

~N

Kontrollera att kuddarna gar utanfér plastkanten och att knappen fér
bréstbensavlastning dr riktad nedat enligt bild 4.

. Skjut bakstycket bakom patientens hals och centrera den, och

kontrollera att pilen pa panelen pekar uppat (bild 3).
Obsl! Langt har ska placeras utanfér plasten.

. Skjut kragens framsida uppfér brostviggen tills botten av

trakealdppningen &r i nivd med halsgropen. Hakstdd far inte vara
i kontakt med hakan vid denna tidpunkt (bild 4). Sidorna pa kragens
framsida bér riktas uppat, fran trapezius och upp mot éronen.

. Hall kragen mot bréstet med botten av trakealéppningen i niva med

halsgropen, tryck ner hojdjusteringsknappen och justera hakstédet
manuellt fér att uppna énskad hojd (bild 5).

. Slapp héjdjusteringsknappen nir énskad hojd har uppnatts, sa att

hajden pa halskragen fixeras.

. Kontrollera att bada sidor av enheten har samma héjd. Tryck pa

hojdjusteringsknappen och gér mikrojusteringar efter behov.

Hall framsidan ordentligt pa plats och placera sidorna pa kragens
framsida innanfér sidorna pa bakstycket. Sitt i fistremmarna pa
bakstycket i remfistena pa framstycket. Dra &t remmarna vixelvis till
samma lingd pa bada sidorna (bild 6).

. Tryck ned héjdjusteringsknappen om du behéver géra ytterligare

hojdjusteringar och justera till ratt position manuellt. Anvind
hsjdmarkeringarna for att notera hojden pa patientens krage.

. Aktivera lasmekanismen fér patientspecifik passform som sitter

bakom hajdjusteringsknappen nar 6nskad position har uppnatts
genom att dra spérren &t vénster (bild 7).

10. Remmarna maste vara inriktade med remfistena. Nir tillpassningen
till patienten &r korrekt ska lika mycket av remmarna sticka ut fran
remfistena. Dessa kan kortas (bild 8).

Enhetsjusteringar

1. Tillvalbara passformsflikar kan appliceras pa férkortade remmar fér
att ge en referenspunkt fér patienten att ta pa och ta av kragen till en
repeterbar position. For att anvidnda, dra remmens dnde genom fliken
och fist den pa kroken som &r ingjuten i fliken (bild 9).

2. Den bl knappen foér brostbensavlastning gor att vissa aktiviteter, till
exempel att ita eller prata, blir behagligare for patienten. Vredet vrids
90 grader till ett horisontellt lsge (bild 10).

3. Pa rekommendation av sjukvardspersonal kan kragens hérn och

kanter modifieras eller justeras fér att lindra obehag eller tryck.

Checklista for slutlig inpassning
En korrekt inpassad enhet ser ut som pa bild 11.

Kragen gar fran kikbenet till strax under halsgropen.
Hakan vilar bekvimt i hakstddet. Hakan ska inte ga utanfor kanten av
Sorbatex™-kudden eller hamna innanfor kragen.
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Remmarna ar inriktade med remfistena och &r lika langa.

Sidorna pa baksidan ska 6verlappa sidorna pa framsidan.

Kragens framsida 4r vinklad upp mot éronen. 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 ventilationshalet 4r placerade

i mitten.

Det finns utrymme mellan krage och hals. Det ska finnas ett
"fingerbrett” utrymme mellan trakealéppningen och halsen.

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

Tillbehér och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista dver tillgingliga reservdelar eller tillbehér.

ANVANDNING
Skdtsel och rengéring
Ta bort kuddarna fran plastskalen (bild 12)

+ Handtvitta med milt tvittmedel och skolj noga.

« Vrid ur 6verfldigt 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,
skolj med sétvatten och lufttorka.

Enhetens plasthélje kan torkas av med en fuktig trasa och milt
rengéringsmedel.

- Sitt tillbaka kuddarna genom att fista den gra/matta sidan i fastet pa

insidan av plastskalen.

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

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

EAAHNIKA

IYMBOAA

latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MR ACQANEG OE payvNTIKN Topoypagia

Emokonnon npoiovtog (Eik. 1):
a. Mpdobio pépog
. Inuadia évéelgng uPoug
. Ymoothpi§n mwywvog
. Meproxn katdAnéng aykiotpou
. Avotypa tpaxeiag

m Qo n T
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oT. KAeibwpa mpooappoyng amd acBevn
. Kouprmi pUBuiong uoug
. Koupni avakougiong otépvou
2nuEio EMaPNG YE OTEPVO
Miow mhaioclo
. 1a. N\wTTideg emavalapavopevng epappoync (mwlovvtal Eexwplotd)
1B. lnavtag

— AT - 0Q

NMPOBAEMOMENH XPHXZH

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

AktivoSiauyég (o€ aktivoypagia kat CT).

To mpoidv mpémel va TomoBeteital puBbuifeTal amoKAEIOTIKA amd emayyeApatia
uyeiag.

Evéeieig xpriong
MabrRoelg Tou amartovv OAIKK AKIVNTOTOINON TNG AUXEVIKAG HOipag TNG
OmMoVOUAIKNG 0TAANG. AUTO pmopei va meptAapBavet:
« Mpo@UAa&n auxeviKNG poipag omovSUAIKAG OTAANG O A0BEVEIG e
TPAUMATIOUO
+ AKivntomoinon TPV Kal HETA amd XELPOUPYIKH EMEUBACN OTNV AUXEVIKN
Hoipa TNG omoVSUAIKAG 0THANG
+ AN\&G TABROELG TTOU AAITOUV OAIKH AKIVNTOTIOINON TNG HEONG QUXEVIKAG
Hoipag TN omovSOUNIKNAG 0TAANG

Avtevéeiéeic
+ AoBeveig pe datapayr Tou agpaywyou fj YVWOTEG TTAPAHOPPWOELS TNG
0omovOUAIKNG 0TAANG, OMwG ayKuhomoinTik omovSuAitida.
« AoBeveic pe S1€106UTIKOUG TPAUUATIONOUG.

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 miieon (ICP) péow tng oupmieong tng oeayitidag eAéRac.
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:

+ AlaTapayn TNG aVanveuoTIKAG TPOOTIABELAG Kal EavVayKaoHEVOG

EKTIVEUOTIKOG OYKOG

+ TNveupovia
Avappoenon
+ Emdeivwon umdpxovtog TPAUHATIOHOU TNG QUXEVIKNG HOIPAG TNG
OomOVSUAIKAG 0TAANG
YoBapr veupoloyikr emSeivwon og a0OEeVEIG P ayKUAOTIOINTIKN
omovSuAitida
MPOKANGN KN CUMHOPPWONG I AVACTATWON
« KaBuotépnon otnv oploTikr Bepaneia
MpoBANUATIKA CWHATIKA e&€Taon/Seutepoyev épeuva

Mpoooxn: H akivntomoinon tng Auxevikng poipag TG omovSUAIKAG 0TAANG,
ouumepA\apBavopévng TN XPriong AUXEVIKOU KONAPOU, €XEL CUCXETIOTEL E:
« Auénuévo movo kat Suc@opia, Tou pmopei va 0dnynoel oe auénuévn
Kivnon tng omovSuMIKAG OTAANG
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+ MpoPAnuatikn katdmoon

Mpoooxn: Aev TPEMEL va XPNOIMOTTOIOUVTAL APWHATA KAl OKANPA KaBaploTika
TAvw 1 KATw amd 1o KoAApo, kKaBw¢ prmopei va Béoouv o€ Kivduvo Tnv
OKEPALOTNTA TWV LAIKWV.

Mpoooxn: H xprion auxevikol KOAGPOU Yla aKIVNTOTOINGN TNG QUXEVIKAG
Hoipag TN omovOUAIKNG OTHANG SV CUVIOTATAL OE TIEPIMTTWOELG OTTOU Ol
aoBeveig ivat Eumviol, og eypriyopon, Sev gival o€ kataotaon pEBNG, Sev éxouv
gualoBbnoia i movo otov auxéva kat Sev mapouasidlouv maboloyika
aodNTAPLa A KIVNTIKA Euprjpata Katd tnv e§étaon.

Mpoooxn: AMAITEITAL TOKTIKOG KABAPIOUOG TOU KOAAPOU, TWV UTTOBEUATWY Kal
Tou §£pHaTog amod KATw, KABWG Kal EAeyxX0g Tou S€PUATOG Yia TUXOV onuadia
£pEBIOPOV YIa TN PEiWON TOU KIvOUvou Seppatikol EAkoug. Ot KAIVAPELG
aoBeveic Bpiokovtal o av§nuévo Kivouvo yla e€EAkwaon Tou Sépuatog.
Mpoulageig:

« AnaitoOvtal Touldylotov SU0 AToua yia TNV apXIKr TOToBETNoN Tou
KOAAPOU: TO €va Y1 VA GUYKPOTE( TO KEQAAL Kal ToV auxéva Tou aoBevolg o
OwOoTH EVBUYPAMION, KAl TO GANO Yyia va EQapPHOCEL TO KOAGPO.

H agpaipeon tou kKoAdpou 1 omoleadHToTE PUBUICELG 0TO KOAAPO TIPETEL va
yivovTat povo pe adela Tou 1aTpoU Kal CUUPWVA e TIG oSnyieg Tou laTpou.
EkTOG av opileTal S10gOPETIKA amd Tov 1aTPo, 0 acBevii¢ Sev mpémel va
APALPE( TO KOAAPO, TTAPA HOVO YLa VA TIAEVEL TNV TIEPIOXT) KATW a6 autd
Kalt yta va aAd&del ta umoBépata.

O aoBevni¢ Ba xpelaoTei éva Seutepo dtopo yia va Bonbroet otav
kaBapilel To KoAdpo.

Ol mapovoeg 08nyieg Sev avTiKaBloToUV TO VOGOKOHEIAKO TTPWTOKOANO 1/
KOl TIG AUECEG EVTOAEG TOU EMAYYEAHATIC TOU TOMEA TG VYEiQG TOU
aoBevouc.

FENIKEZ OAHTIEX AZOAANEIAXZ
O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
obnyieg mou mepIAapBAvEL TO TAPOV €YYPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL VIO TNV ACPAAH XProN QUTHG TOU TIPOIOVTOG.
Omolodnmote cofapo cuPPBAv Oe OX£0N HE TO TTIPOIOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.
O aoBevri¢ Oa MPEmeL va EMIKOIVWVAOEL AUEOWG PE Evav EMAayyEARATIO UYEIAG:
+ Eav mapatnpnBei aAayn fj amwAELa TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG 1
€4V 10 TIPOI6V gp@avilel ixvn BAABNS i Bopdg mou eumodilouv Tig
KOVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« Eav epgaviotei omoloodrimote mévog, epebiopdg tou Sépuatog iy
aouvnBloTn avTtidpaon Pe T XPrion Tou PoIGVTOG.
To mpoidv mpoopiletat yia TOAATAEG XPrOELG amd évav HOvo acBevr.

OAHTIEZ TONOGETHXZHX
Emidoyn peyéBoug

« To Miami J Select givat éva puBuI{OpeVo KOAGPO KATANNAO yia TOUG
TIEPIOOOTEPOUG EVAAIKEG Kal épnBoug aoBeveig. Oplopévol avotumol
a00eviv (EIK. 2) Kal avatoukéG Tapallayég evoéxeTal va unv Pmopoulv va
TIPOCAPHOCTOUV.

— To Miami J Select ivat katdAnAo yla @atvétumoug acBeviv Ebowpog
(ZX. 2B), ¥nhog (Ek. 28), Kavovikdg (Eik. 2€) kat Kovtog (Eik. 207T).

— To Miami J Select Sev éxel SokipaoTei og avoTumoug acBevwv MoAy
kovTdG (Eik. 2a) kat XS (EtK. 2y) Kal wG €K TOUTOU Sev TTPETEL va
XPNOoloToLEITAl OE AUTOUC TOUG AoBEVE(G.

PuBuilete oto ULYoC oL epapudleL Mo Aveta Kat Slatnpeital otnv
emOBuuntn Béon Bepaneiac.
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— Ot puBpioelg UYoug 2-5 Ba xpnotpomololvTal cuxvoTePa. Ot pubuioelg
0Youq 1, 6 kat 7 Ba amattovvTal MyoTePO GUXVA.

+ MOMiG 0 aoBevri¢ KaBioel/oTabei peTd TNV ApPXIKN EQapUoyr, ENEYETE TN
omovSUAIK oTtiAN otnv emBupnTr Béon Bepaneiag kal puBbuioTe To VYOG
€av gival amapaitnto.

+ Na va Siao@aliosTe Tov cwoTo KaBoplopo peyéBoug, Ba mpémel va
£QAPUOLETE TO KONIPO OTOUG EYXELPNTIKOUG aoBeveic mpv amd tn
XEIPOUPYIKN eMEpBaon.

— O mpoodloplopdc peyéBoug Tou KOAdpou evOExeTal va gival
€0PAAIEVOC £V UTIAPXOUV UETEYXELPNTIKOI EMGETHOL Kal oidnpua.

Egpappuoyn mpoiévtog

BeBaiwOeite 6Tt akoAouBEiTe TO CWOTO TPWTOKOANO TNG GTTOVOUAIKAG OTHANG.

. OpovTioTe T UMTOBEPATA VA EKTEIVOVTAL TIEPAV TOU TEAOUG TOU TTAQOTIKOU
HEPOUG Kal TO Koupmi avakoUu@iong 0TEPVOU VA EXEL KATAKOPUPO
TIPOCAVATONIOUO, OTIwG paivetal oTnv Eik. 4.

. YUpeTe 10 Miow TMAAic1o Tiow amd To Aaipé Tou aoBevol Kal TOMOBeTAOTE
TO OTO KEVTPO, U To BENoG oTo mMAaicto va Seixvel Tpog Ta mavw (Eik. 3).
Inpeiwon: Ta pakpld palid mpémel va tomoBetouvTal €§w amo To
TAAOTIKO.

. YUPETE TO UMPOOTIVO PEPOG TOU KOAAPOU TIPOG Ta TTAVW 0TO BwPaKIKO
ToiXWHA WG OTOU TO KATW PEPOG TOU AVOIYHATOG TNG TPAxEiag va ival
0710 MMeSO TNG OTEPVIKNAG EVTOUNG. H umooTrpién muywvog evdéxetal va
unv €pBel o€ emagn pe Tov Mwywva o€ autd To onueio (Eik. 4). Ot mAeupég
TOU TPOBIov PéPOUG TOu KOAGPOU Ba TTPETTEL va gival CTPAUUEVES TTPOG
Ta mavw, and tov Tpanefoeldr Yu Kat Tpog Ta auTid.

4. Kpatwvtag To KOAApOo 0To 0THO0G HE TO KATW PEPOG TOU AVOiyHaTOG TNG
Tpaxeiag oTo eMimeSO TNG OTEPVIKNAG EVTOUNG, TESTE TO KOUUTT pUBUIONG
UYPouG Kal pUBHIOTE XelpOoKivnTa TNV UMOOTAPIEN MWYWVOC Yia va
emTUXeTE TO EMOUUNTO VYOG (EIK. 5).

. ‘Otav emrtUxeTe T0 EMOUUNTO UYOC, APrOTE TO KOUMTT PUBUIONG VYOG va
KOUUTWOEL 0Tn B€on Tou.

6. BeBaiwdeite 0TI To eMOLUNTS VYOG Exel emTeLXOEi Kal 0TI SUO TAEUPES

TOU TTPOIOVTOG. MIEOTE TO KoL PUBUIONG UYOUE KAl TIPAYUOTOTION|OTE

HiKpopuBpioelg, dnwg amarteital.

Kpatwvtag Kahd To umpooTivo pépog, TomoBeTOTE Ta MAQIVA TUARpaTA

TOU UITPOCTIVOU PEPOUG EVTOG TV MACIVWV TUNHATWY TOU TTHow TAaiaiou.

MpooapuOOTE TOUG IHAVTEG TOU TTHIoW TTAALGIOU OTIG TIEPIOXEG KATAANENG

ayKioTpwv mou BpiokovTtal 0TO UMPOCTIVO HEPOG. ZPIETE TOUG ILAVTEG

eVAAAE WOoTe va eMTUXETE TO i510 Prikog Kat oTig SU0 TAeUPEC. (EIK. 6)

8. Eqv amatteitat mepattépw pUBUION VPOUC, CNKWOTE TO KOUUTTE pUBUIONG
UYPOUG KAl HETAKIVAOTE XEIPOKIVNTA TTPOG TNV emMBupNnTr Oon.
XpnolpomoloTe Ta onpadia vEelEng UYPoug yia va KataypayeTe 1o UYog
koAdpou yla Tov acBevij.

9. A@oU eMTUXETE TNV EMOUUNTH B€0N, EVEPYOTIOINOTE TO KAEISWHA
ouupdPPWONG acBevoug mou Bpioketal Mow amod To KU pUBIONG
UYPOUG, HETAKIVWVTAG TOV HOXAO TTPOG Ta aploTepd. (Eik. 7)

10. Ot HdvTeg TPEMEL va EUBUYPAUMIOTOUV UE TIG TTEPIOXEG KATAANENG

AYKioTPWV. AQPOU ONOKANPWOETE PE EMTUYXIA TNV EQAPHOY OTOV 00BEvN,
TA TUAMATA IMAVTWV TIOU TIEPIOOEVOUV Kal KPEUOVTAL EMAVW aTTo TIG
TIEPIOXEG KATAANENG ayKioTpwv Ba pémel va ival {oa o€ PKoG. AUTEG
umopouv va komouv (Eik. 8).

—_
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Mpocapuoyéc npoiovrog
1. O1 IPOAIPETIKEG YAWTTISEG EMavalapBavopevng EQapuoyniG UTOpoLV va
E£PAPPOOTOUV OE KOUHEVOUG INAVTEG YIa VA TTAPEXOUV €va ONUEIO EMaPNG
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yla Tov aoBevn) va popdgl Kal va agalpei To KoAdpo o€
emavahappavépevn B€on. MNa va To XPNOIUOTIONOETE, TEPAOTE TO AKPO
TOU IdvTa péoa amo Tn YAwTTiSa Kal OTEPEWOTE TO OTO AYKIOTPO TTOU
eivat xuteupévo otn yzwttida (Eik. 9).

. To um\e koupumi avakou@long otépvou e§ac@alilel éva emimedo
eleuBepiag oTov acbevr), WOTe va €xel SuvaTOTNTA EKTENEGNG
SpacTNPIOTATWY OTTWE TO PAYNTO 1 N OMIAia pE peyalUtepn dveon. To
Kouuri yupiCel 90 poipeg og opilovtia Béon. (Eik. 10)

. Katémiv ovotaong Tou emayyeApaTia UYEIQg, MITOPEITE VA TPOTTOTIONOETE
1 VA KOYETE TIC YWVIEG KAL TA AKPA TOU KONAPOU, TIPOKEIMEVOU Va
AVAKOUQICETE TUXOV Suopopia 1y Tieon Tou aoBevouq.

N

w

Telikn) Aiota eAéyxouv epappoyrc
‘Eva owoTd epappoopévo mpoidv Ba potddet pe Ty Ek. 11.

+ To koAdpo ekTeiveTal ATTO TNV KATW YVAB0 £w¢ HONG KATW ATTO TN OTEPVIKA
eviopn.

« To mnyouvi otnpileTal Aveta 0TO KEVTPO TNG UMTOOTHPIENG TINYoLVIoU. To
TIyoUVI Sev TTPEMEL va EKTEIVETAL TIEPAV TOU AKPOU TwV UTTOBEUATWY and
Sorbatex™ oUte va BpioKkeTal eVTOG Tou KOAGPOU.

+ Ot 1pavteg euBuypappifovtal pe TV meploxr KATAAn&ng Tou aykioTpou Kat
£xouv {00 UAKOG.

« Ta m\divd TuRpaTa Tou ommioBlou PEPOUG TTPETTEL VA EMKAAUTITOLV TA

TMAQIVA TURATA TOU TPOGOIou HEPOUG.

To mpdobio péPOG Tou KOAGPOU ival YUPIOUEVO TTPOG TA TTAVW, TIPOG TA

auTIA Tou aoBevoue. H Katw MAaoTIKY dkpn Sev TTPETTEL VA AKOUMTTAEL OTIG

KA€idEG Tou a0BeVOUC OUTE va lo€pXeTal OTOV TPATTECOEISN HU.

+ To mAaoTikd Sev PEMEL va £pXETAL OE MA@ HE To Séppa. Ta urmoBépata
and Sorbatex™ exteivovTal mépav SAWV Twv MAACTIKWY AKPWV.

« Aev undpyxel xaAdpwon 1 KEVA O€ Kavévay IHAvTa.

+ To dvotypa TnG Tpaxeiag kat To mow avolyua Bpiokovtat oto idto UYoc.

To koAdpo Sev epdmntetal 0to Aatud. Mpémel va UTAPXEL KEVO TTAXOUG eVOG

SakTUAOUL PETA&U TOU AoV Kal TOU AVOiyYHATOG TNG TPAXEIAG.

Edv 1o KOAAPO €ival TPOCAPHOCHEVO TTOAU KOVTA/OPIXTA OTOV Ao, au§ioTe

TO HéyeBOG TOU 0NV EMOUEVN EMAOYI TIPOG TA TTAVW.

Aeooudp Kat avtaAAakTIKd
Avatpé€te otov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pa Aiota pe ta Siabéoiua
AVTOANOKTIKA 1) a§ecoudp.

XPHZH
KaB@apioudéc kat ppovrtida
ApatpéoTte Ta umoBEpata amod Tov MAACTIKO OKeNETO (EK. 12)
« TMAUVETE OTO XEPL XPNOIMOTIOIVTAG HTTLO AMOPPUTAVTIKS KAl EEMAUVETE e
apOovo vepod.
+ XTUYTE Yla Va AmMOPAKPUVETE TNV TIEPICOELD VEPOU Kal TIECTE OE pia
TIETOETA. AQHOTE Ta O€ EMIMESN BE0N PEXPL VO OTEYVWOOUV OTOV a€Pal.
Inpeiwon: Mnv mAéveTe O€ TTAUVTIPLO, XPNOILOTIOLEITE OTEYVWTPLO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE XAWPIVN 1} TIAEVETE IE LANOKTIKO UQACUATWV.
Inpeiwon: ATTOQUYETE TNV EMAPK HE OAHUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPO. Z€
niepinTwon emaeng, EEMUVETE e YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE WE 0€pa.
Ta MAAOTIKA PEPN TOU TTPOTIOVTOG UTTOPOUV va KaBaploTouv pe uypd mavi Kat
Ao camouvl.
« EmavatomoBetriote Ta umoBépata mPocapTWVTAG TO YKPI/auPAL TuRpa
TOUG OTO AYKIOTPO TTOU BPIiOKETAL OTO ECWTEPIKS TOU TTAACTIKOU OKEAETOU.
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AMOPPIYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MPETEL va AmoPPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtripnon Tou POIGVTOG CUPPWVA HE TIG 08NYiEG XPrionG.
+ YUVOpPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOG e EE0PTHHATA AAWY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou mpoidvTog EKTOC CUVIOTWHUEVWY CUVONKWV XPrioNG, EQAPHOYNS
N meptBaovtog.

SUOMI

SYMBOLIT

Ladkinnillinen laite

MR| Magneettikuvaus (MR) turvallista

Tuotteen yleiskuvaus (kuva 1):
. Edessi

. Korkeudenilmaisinmerkit
. Leukatuki

. Tarranauhankiinnityspinta
. Trakeotomia-aukko

. Asennonlukitussalpa

. Korkeudensiaitspainike

. Rintalastanvapautusnuppi
. Rintalastatuki

. Takapaneeli

. Sovitusliuskat toistuvaan sovitukseen (myydain erikseen)
. Hihna
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KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu pitimaan kaularanka ldhes tdysin paikallaan.
Réntgen- ja TT-kuvissa erottuva.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet
Muut tilat, joissa tarvitaan kaularangan lihes tiydellistd
paikallaanpitimistid. Mahdollisia syiti:
« kaularankaa koskevat varotoimet traumapotilaille
- paikallaanpitiminen ennen kaularankaleikkausta ja sen jilkeen
« muut olosuhteet, jotka edellyttivit keskikaularangan lahes taydellista
paikallaanpitamista.

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 epiilldan olevan epavakaa murtuma tai siité ei ole
tietoa, varmista, ettd muita varotoimia noudatetaan selkirangan
paikallaanpitamiseksi siité riippumatta, onko potilaalla pitkdaikainen
trauma tai ei.
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Varoitus: Kaularangantuen kaytto voi lisatd kallonsisaistd painetta (ICP),
koska se voi puristaa kaulalaskimoa.
Varoitus: Kaularangantuen kaytté voi vaikeuttaa hengityksenhallintaa.
Varoitus: Jos kaularangan paikallaanpitimiseen, muun muassa
kaularangantuen kaytté6n, on liittynyt
« hengityksen vaikeutuminen ja pakotetun uloshengitystilavuuden
pienentyminen
+ keuhkokuume
aspiraatio
kaularangan olemassa olevan vamman paheneminen
- vakava neurologisen tilan huonontuminen selkdrankareumaa
sairastavilla potilailla
« sopeutumattomuuden tai drtyisyyden kehittyminen
lopullisen hoidon viivistyminen
lagkarintarkastuksen / seuraavan tutkimuksen vaikeutuminen.

Huomaa: Kaularangan paikallaanpitamiselld, 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 pailla tai alla, koska ne voivat haurastuttaa materiaaleja.
Huomaa: Kaularangantuen kiyttéa kaularangan paikallaanpitimiseen ei
suositella tilanteissa, joissa potilaat ovat hereilld ja valppaina eivitki ole
pdihtyneiti eika heilld ole tutkittaessa havaittu niska-arkuutta tai -kipua,
eikd mydskdin ole havaittu aistien toimivuutta tai motorisia toimintoja
koskevia epidnormaaleja tiloja.

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

Varotoimet:

« Kauluksen ensimmiiseen paikalleen panemiseen tarvitaan vihintiin
kaksi henkila: toinen pitdd potilaan pdén ja kaulan oikeassa
asennossa ja toinen asentaa kauluksen.

« Kauluksen saa poistaa tai sitd saa siatdd vain ladkirin luvalla ja
lagkarin ohjeiden mukaisesti.

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

« Potilas tarvitsee toisen henkilén avukseen kauluksen puhdistamiseen.

Nimai ohjeet eivit kumoa sairaalan kiytint6a ja/tai potilasta hoitavan
terveydenhuollon ammattihenkilén vilittémid maarayksia.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tits laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitai ottaa valittomasti yhteytts terveydenhuollon
ammattihenkiloon:

- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy

vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja



« jos laitteen kdytdn yhteydessa ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epitavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttéén, ja se on kestokayttsinen.

PUKEMISOH)EET

Koon valinta

« Miami | Select on siddettivi kaulus, joka sopii useimmille aikuisille ja
nuorille potilaille; joihinkin potilaan fenotyyppeihin (kuva 2) ja
anatomisiin erilaisuuksiin ei ehkd voida mukautua.

« Miami | Select -malli sopii potilaan fenotyypeille Stout (tanakka)
(kuva 2b), Tall (pitki) (kuva 2d), Regular (tavallinen) (kuva 2e) ja Short
(lyhyt) (kuva 2f).

— Miami | Select -mallia ei ole testattu potilaiden fenotyypeilld Super
Short (hyvin pieni) (kuva 2a) ja XSmall (erityisen pieni) (kuva 2c),
joten sitd ei pida kayttda niille potilaille.

Saiadi korkeus sellaiseksi, ettd kaulus istuu mahdollisimman

mukavasti ja yllapitaa halutun hoitoasennon.

— Korkeusasetuksia 2-5 kiytetdan useimmin. Korkeusasetuksia 1, 6
ja 7 tarvitaan harvemmin.

Kun potilas pystyy istumaan/seisomaan ensimmdiisen kayton jalkeen,

tarkista, ettd selkdranka on halutussa hoitoasennossa, ja sdiddi

korkeusasetusta tarvittaessa.

Oikean koon varmistamiseksi on hyva tehda sovitus leikkauspotilaille

ennen leikkausta.

— Kauluksen koko saattaa olla vaari, kun leikkauksen jilkeen on
sidoksia ja turvotusta.

Laitteen pukeminen
Varmista, ettd oikeaa selkdrankaa koskevaa kaytdnt6a noudatetaan.

1. Varmista, ettd pehmuste ulottuu muovin reunan yli ja etti rintalastan
puolella oleva irrotusnuppi on pystysuorassa asennossa kuten kuvassa 4.

2. Liu'uta takapaneeli potilaan niskan taakse ja keskita se siten, ettd
paneelissa oleva nuoli osoittaa yléspédin (kuva 3).

Huomautus: Pitkit hiukset on aseteltava muovin ulkopuolelle.

3. Liu'uta kauluksen etuosaa rintakehai pitkin ylospiin, kunnes
trakeotomia-aukon alareuna on rintalastan kuopan tasolla. Leukatuki
ei saa koskettaa leukaa tdssa vaiheessa (kuva 4). Kauluksen etuosan
reunojen pitdi osoittaa ylospiin, poispiin epikislihaksista ja kohti
korvia.

4. Pidi kaulusta rintakeh&i vasten ja trakeotomia-aukon alaosa
rintalastan kuopan tasolla, paina korkeudensaitspainiketta ja saada
leuan tuki manuaalisesti halutun korkuiseksi (kuva 5).

5. Kun korkeus on séidetty halutuksi, lukitse se vapauttamalla

korkeudensiitspainike.

. Varmista, ettd haluttu korkeus toteutuu kaularangantuen kummallakin
puolella. Paina korkeudensaitdpainiketta ja tee tarvittavat
hienosaidét.
Pid4 etuosaa luotettavasti paikallaan ja aseta kauluksen etuosan
reunat takapaneelin reunojen alle. Kiinniti takapaneelin hihnat
takaisin etuosan tarranauhakiinnityspintoihin. Kirista hihnoja
vuorotellen, kunnes ne ovat kummallakin puolella yhta pitkat. (kuva 6)
. Jos korkeutta on sdddettivi uudelleen, paina
korkeudensiitdpainiketta ja muuta asentoa manuaalisesti. Merkitse
muistiin potilaan kauluksen korkeus, joka nikyy
korkeudenilmaisinmerkeist.

(=)}

~N

o]

45



9. Kun haluttu asento on saavutettu, lukitse se
korkeudensaitspainikkeen takana olevalla asennon lukitussalvalla
kaantamalla vipua vasemmalle. (kuva 7)

10. Hihnojen on oltava yhdensuuntaisia tarrakiinnityspintojen kanssa.
Kun kaularangantuki on sovitettu oikein, tarranauhojen
kiinnityspinnan ulkopuolella on oltava saman verran ylimaaraista
tarranauhaa. Hihnojen ylimairiisen pituuden voi leikata pois (kuva 8).

Laitteen sdiddét

1. Lisdvarusteina saatavissa olevat toistuvan sovituksen sovitusliuskat
voi kiinnittai leikattuihin hihnoihin, jotta potilas saa kisityksen
kauluksen toistuvaan asentoon pukemisesta ja siitd irrottamisesta.
Kierrd hihnan pia kielekkeen l4pi ja kiinnité se kielekkeeseen
muovattuun koukkuun (kuva 9).

2. Sininen rintalastan vapautusnuppi antaa potilaalle lisdvapautta, jotta
hin voi esimerkiksi syédd ja puhua mukavammin. Nuppi kaantyy 90
astetta vaakasuoraan asentoon. (kuva 10)

3. Terveydenhuollon ammattihenkilén suosituksen mukaisesti kauluksen
epamukavuutta tai puristusta voi vihentdi sen reunoja ja kulmia
muokkaamalla tai leikkaamalla.

Sovituksen lopputarkistuslista

Oikein asennettu laite ndyttad kuvan 11 kaltaiselta.

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

Hihnat on kohdistettu etuosan tarrakiinnitysalueisiin ja ovat
samanpituisia.

Takapuolen reunojen pitii limitty4 etupuolen reunojen kanssa.
Kauluksen etuosa on suunnattuna korvia kohti. Muovinen alareuna ei
saa levitd potilaan solisluiden varassa eikd painautua epékislihakseen.
Muovi ei saa koskettaa ihoa. Sorbatex™-tyynyt ulottuvat kaikkien
muovireunojen ulkopuolelle.

Missdidn hihnassa ei ole 16ysii 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 muoviosista (kuva 12).
« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kiyttimilld ja huuhtele huolellisesti.
« Purista ylimadrdinen vesi pehmusteista ja kuivaa pehmusteita
painelemalla pyyhkeen sisilld. Anna pehmusteiden kuivua itsekseen
vaaka-asennossa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, 4l4 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.
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Laitteen muoviosat voi pestd kostealla liinalla ja miedolla saippualla.
« Pane pehmusteet takaisin paikoilleen kiinnittamalld ne niiden harmaa,
mattapintainen puoli muoviosan sisdpuolella olevaan koukkuun.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiéristomaardysten mukaisesti.

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

NEDERLANDS

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

MR MR-veilig

Productoverzicht (afb. 1):

. Voorzijde
Hoogte-indicatiemarkeringen
. Kinsteun

. Bevestigingsplaats klittenband
. Tracheale opening

. Patiéntvergrendeling

. Hoogteverstelknop

. Borstbeenontlastknop

. Borstbeencontact

. Achterpaneel

. Fit Tabs voor herpositionering (apart verkrijgbaar)
. Band
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BEOOGD GEBRUIK

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

Geschikt voor rontgen- en CT-scan.

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

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.

Contra-indicaties
- Patiénten met aangetaste luchtwegen of bekende misvormingen van
de wervelkolom, zoals spondylitis ankylopoetica.
- Patiénten met penetrerend traumaletsel.
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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 halswervelkolom
Ernstige neurologische achteruitgang bij patiénten met spondylitis
ankylopoetica
Niet-naleving van de aanwijzingen of agitatie
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
halswervelkolom wordt niet aanbevolen in situaties waarin patiénten
wakker, alert, niet bedwelmd zijn, geen gevoelige of pijnlijke nek hebben
en geen abnormale sensorische of motorische bevindingen hebben 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 hebben een verhoogd risico op het ontwikkelen van
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.

Deze aanwijzingen zijn ondergeschikt aan het ziekenhuisprotocol enfof
de directe aanwijzingen van de professionele zorgverlener van de patiént.
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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 Miami ] Select is een verstelbare kraag die geschikt is voor de meeste

volwassen en adolescente patiénten; de kraag is mogelijk niet geschikt

voor sommige patiéntfenotypen (afb. 2) en anatomische variaties.

— De Miami | Select is geschikt voor de patiéntfenotypen Stevig
(afb. 2b), Lang (afb. 2d), Normaal (afb. 2e) en Kort (afb. 2f).

— De Miami | Select is niet getest bij de patiéntfenotypen Superkort
(afb. 2a) en XS (afb. 2c) en mag daarom niet bij deze patiénten
worden gebruikt.

Stel in op de gewenste hoogte die comfortabel past en waarmee de

gewenste behandelingsstand bereikt wordt.

— Hoogte-instellingen 2-5 worden het meest gebruikt. Hoogte-
instellingen 1, 6 en 7 zijn minder vaak nodig.

« Controleer, zodra de patiént kan zitten/staan na het eerste
aanbrengen, of de wervelkolom zich in de gewenste
behandelingsstand bevindt en pas zo nodig de hoogte-instelling aan.

« Het is aan te bevelen om patiénten vé6r de operatie aan te meten, om
een goede pasvorm te garanderen.

— De maat van de nekkraag is na een operatie moeilijk te bepalen als
gevolg van verbandmateriaal en zwellingen.

Hulpmiddel aanbrengen
Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

1. Controleer of de voering onder de plastic rand uitsteekt en of de
borstbeenontlastknop verticaal staat, zoals weergegeven in afb. 4

2. Schuif het achterpaneel achter de nek van de patiént en centreer het,
waarbij de pijl op het paneel omhoog wijst (afb. 3).

Opmerking: Lang haar moet buiten het plastic worden gehouden.

3. Schuif de voorkant van de kraag omhoog langs de borstwand tot de
onderkant van de tracheale opening zich ter hoogte van het kuiltje
boven het borstbeen bevindt. De kinsteun mag op dit moment geen
contact maken met de kin (afb. 4). De zijflappen van de voorkant van
de kraag moeten omhoog wijzen, vanaf de monnikskapspier in de
richting van de oren.

4. Houd de kraag tegen de borst met de onderkant van de tracheale
opening ter hoogte van het kuiltje boven het borstbeen; druk de
hoogte-instelknop in en stel de kinsteun handmatig af om de
gewenste hoogte te bereiken (afb. 5)

5. Als de gewenste hoogte is bereikt, laat u de hoogte-instelknop los om
de kinsteun te vergrendelen.
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. Controleer of de kraag aan beide kanten de juiste hoogte heeft. Druk

op de hoogte-instelknop en maak zo nodig zeer kleine aanpassingen.

. Houd de voorzijde stevig vast en positioneer de zijkanten van de

voorzijde in de zijkanten van het achterpaneel. Bevestig de
klittenbanden van het achterpaneel aan de bevestigingsplaatsen aan
de voorzijde. Trek de banden om en om aan totdat beide kanten even
lang zijn. (afb. 6)

. Als de hoogte nog verder moet worden aangepast, drukt u de hoogte-

instelknop in en verplaatst u handmatig naar de juiste positie. Gebruik
de hoogte-indicatiemarkeringen om de juiste kraaghoogte voor de
patiént te bepalen.

. Zodra de gewenste positie is bereikt, schakelt u de

patiéntvergrendeling in door de schakelaar boven de hoogte-
instelknop naar links te schuiven. (afb. 7)

10. De klittenbanden moeten worden uitgelijnd met de
klittenbandbevestigingen. Wanneer de nekkraag correct bij de patiént
is aangebracht, moet de overtollige bandlengte aan beide zijden op de
bevestigingsplaats even lang zijn. De banden kunnen worden
afgeknipt (afb. 8).

Hulpmiddel afstellen

1. Op afgeknipte banden kunnen optionele Fit Tabs voor
herpositionering worden aangebracht als een contactpunt voor de
patiént bij het herhaaldelijk om- en afdoen van de kraag in dezelfde
positie. Haal het uiteinde van de band door de Fit Tab en bevestig het
aan het haakje dat in de Tab is geintegreerd (afb. 9).

2. De blauwe borstbeenontlastknop geeft de patiént meer
bewegingsvrijheid bij bepaalde activiteiten, zoals eten of praten. De
knop draait 90° naar een horizontale positie. (afb. 10)

3. Op aanbeveling van de zorgprofessional kunnen de hoeken en randen

van de nekkraag worden aangepast of ingekort om ongemak of druk te
verminderen.

Eindcontrole pasvorm
Een goed aangebracht hulpmiddel ziet er uit als in afb. 11.

De kraag reikt van de onderkaak tot net onder het kuiltje boven het
borstbeen.

De kin is comfortabel gecentreerd in de kinsteun. De kin mag niet
over de rand van de Sorbatex™-pad uitsteken, noch in de kraag vallen.
De banden zijn uitgelijnd op het klittenbandbevestigingsgebied 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.

Er mag geen plastic de huid raken. De Sorbatex™-pads komen overal
onder de plastic randen uit.

Geen speling of openingen in de banden.

Tracheale opening en posterieure opening bevinden zich 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.
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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 (afb. 12)

+ 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. Laat plat liggend aan de lucht
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)

Vis3o geral do produto (Fig. 1):

. Frente

. Marcas de indicag3o de altura

. Apoio do queixo

. Area de encaixe do gancho

. Abertura para a traqueia

. Bloqueio de conformidade do paciente
. Botdo de ajuste de altura

. Botdo de compensacdo do esterno

. Contacto com o esterno

. Painel posterior

. Presilhas de encaixe repetiveis (vendidas separadamente)
. Correia

— AT — S0 ~0 OnNn O
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UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a proporcionar imobilizagdo total da coluna
cervical

Radiotransparente e transparente em TC.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
satde.

Indicagaes de utilizacao
Patologias que exijam a imobilizagao total da coluna cervical. Estas
podem incluir:
« Precaugdo da coluna cervical para pacientes de traumatologia
- Imobilizagdo para periodos antes e depois de cirurgias a coluna cervical
- Outras condi¢Bes 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 s3o implementadas
precaugdes adicionais para imobilizar a coluna vertebral.

Aviso: a utilizagdo de um colar cervical poderd aumentar a pressdo
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 imobilizagdo da coluna cervical, incluindo a utilizagdo de um
colar cervical, tem sido associada as seguintes patologias:

Esforco respiratério deficiente e fluxo expiratério forcado
Pneumonia

Aspiragao

Agravamento de lesdes da coluna cervical existentes

Deterioragdo neurolégica grave em pacientes com espondilite
anquilosante

Comportamento irregular ou agitagao

Atrasos no tratamento definitivo

Exame fisico/verificagdo secunddria deficiente

Atencdo: a imobilizagdo 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

Atencdo: n3o devem ser utilizados perfumes e produtos de limpeza
agressivos sobre ou sob o colarinho, pois podem comprometer

a integridade dos materiais.

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

a examinagao.
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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 colocac3o inicial
do colar cervical: uma para manter a cabega e o pescogo do paciente
alinhados e a segunda para colocar o colar cervical.

A remocdo do colar cervical ou quaisquer ajustes devem ser efetuados
apenas com autorizagdo médica e de acordo com as instrugdes do
médico.

Salvo indicagdo 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 instrugdes n3o substituem o protocolo hospitalar efou as
indicacbes diretas do profissional de satide responsavel pelo paciente.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
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 satde:
« Em caso de alteragdo 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 ap6s a utilizagdo
do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente — vdrias
utiliza¢des.

INSTRUGCOES DE AJUSTE
Selegdo do tamanho

« O Miami | Select é um colar cervical ajustdvel adequado para
a maioria dos pacientes adultos e adolescentes; alguns fenétipos de
pacientes (Fig. 2) e varia¢des anatémicas poderdo ndo ser
compativeis.

— O Miami | Select é adequado para os fenétipos de pacientes Stout
(Fig. 2b), Tall (Fig. 2d), Regular (Fig. 2e) e Short (Fig. 2f).

— O Miami ] Select n3o foi testado nos fenétipos de pacientes Super
Short (Fig. 2a) e XS (Fig. 2c) e, como tal, ndo deverd ser utilizado
nesses pacientes.

Ajustar a altura que encaixe de forma mais confortdvel e conservar
a posic¢do de tratamento desejada.

— As defini¢des de altura 2-5 serdo utilizadas com mais frequéncia.
As defini¢des de altura 1, 6 e 7 serdo necessdrias com menos
frequéncia.

Assim que o paciente puder sentar-se/levantar-se apés a colocagao
inicial, verificar se a coluna vertebral se encontra na posicio de
tratamento desejada e ajustar a defini¢3o de altura, conforme
necessario.

Para garantir uma determinagao adequada do tamanho,

é recomenddvel experimentar o tamanho nos pacientes antes da
cirurgia.
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— O tamanho do colar cervical pode ser incorretamente determinado
na presenca de pensos e tumefacdo no pés-operatério.

Colocagdo do dispositivo
Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.

1.

Assegurar que as almofadas ultrapassam a extremidade do pldstico
e que o bot3o de descompressdo do esterno estd orientado na
vertical, conforme indicado na Fig. 4.

. Deslizar o painel posterior por detrds do pescogo do paciente

e centrd-lo. Anotar as setas para cima no painel (Fig. 3).
Nota: os cabelos compridos devem ser colocados fora do pléstico.

. Deslizar a frente do colar cervical para cima na parede torécica até que

a parte inferior da abertura da traqueia se encontre ao nivel do
mandbrio do esterno. O apoio do queixo ndo deverd tocar no queixo
neste momento (Fig. 4). Os lados da frente do colar cervical devem
estar orientados para cima, afastados do trapézio e no sentido das
orelhas.

. Segurando o colar cervical contra o peito com a parte inferior da

abertura da traqueia ao nivel do mantbrio do esterno, pressionar
o botdo de ajuste de altura e ajustar manualmente o apoio do queixo
até alcancar a altura desejada (Fig. 5).

. Quando obtiver a altura desejada, soltar o botdo de ajuste de altura

para trancar a posi¢3o.

. Verificar se a altura desejada foi alcangada nos dois lados do

dispositivo. Premir o bot3o de ajuste de altura e efetuar os microajustes
da altura necessdrios.

Ao mesmo tempo que segura bem na parte da frente, colocar os lados
da frente do colar cervical nos lados do painel posterior. Aplicar as
correias do painel posterior as dreas de encaixe do gancho na parte da
frente. Apertar as correias alternadamente até obter um comprimento
igual dos dois lados. (Fig. 6)

. Se for necessdrios efetuar mais ajustes a altura, premir o botao de

ajuste de altura e deslocar manualmente para posicionar. Utilizar as
marcas de indicag3o de altura para registar a altura do colar cervical
do paciente.

. Assim que obtiver a posicdo desejada, utilizar o trancador de

conformidade do paciente localizado atrds do botdo de ajuste de
altura; para tal, deslocar a alavanca para a esquerda. (Fig. 7)

. As correias tém de estar alinhadas com as dreas de encaixe do

gancho. Quando o colar cervical estiver adequadamente ajustado no
paciente, as sec¢des que sobram das correias devem ficar penduradas
em comprimentos iguais na drea de encaixe do gancho. As sec¢des
em excesso podem ser cortadas (Fig. 8).

Ajuste do dispositivo

1.

As presilhas de encaixe repetiveis opcionais podem ser utilizadas nas
correias aparadas como ponto de contacto para o paciente colocar

e retirar o colar cervical, conservando ao mesmo tempo uma posi¢io
repetivel. Para utilizar, enroscar a extremidade da correia na presilha
e encaixar a mesma no gancho integrado na presilha (Fig. 9).

. O botao azul de descompressido do esterno acrescenta um certo grau

de liberdade ao paciente, permitindo realizar atividades como comer
ou conversar com maior conforto. O botdo gira em 90 graus até
atingir uma posi¢do horizontal. (Fig. 10)
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3. Mediante recomendacio dos profissionais de sadde, os cantos e as
extremidades do colar cervical podem ser modificados ou cortados
para aliviar o desconforto ou press3o.

Lista de verificagdes finais da colocagdo
Um dispositivo corretamente colocado tem o aspeto da Fig. 11.

« O colar cervical prolonga-se da mandibula ao ponto imediatamente
por baixo do mandbrio 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 estdo alinhadas com a 4rea 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 plastico 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 plastico.
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
acessorios de substituicdo disponiveis.

UTILIZAGAO
Cuidados e limpeza
Retirar as almofadas dos invélucros de pléstico (Fig. 12)
« Lavar a mao 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 3 mdquina, 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.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI

SYMBOLE

Wyréb medyczny

MR| Produkt bezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (MR)

Informacje ogélne o wyrobie (rys. 1):

a. Przéd

. Oznaczenia wskaznika dtugosci

. Podparcie brody

. Miejsce zapiecia rzepéw

. Otwér tracheostomijny

. Mechanizm blokujacy, zachecajacy pacjentéw do przestrzegania
wymogéw leczenia

-~ 0 O n O

g. Przycisk regulacji dtugosci

h. Pokretto Sternum-Relief

i. Zacisk mostka

j. Panel tylny

k. Wielokrotne wktadki (sprzedawane oddzielnie)
|. Pas

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do catkowitego unieruchomienia odcinka
szyjnego kregostupa

Nie pochtania promieniowania w zwigzku z czym moze by¢ stosowana
w $rodowisku promieniowania rentgenowskiego i tomografii
komputerowej.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

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 $rodki ostroznosci:

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

Ostrzezenie: zastosowanie kotnierza szyjnego moze zwiekszy¢ cisnienie
$rédczaszkowe (ICP) poprzez wywieranie ucisku na zyty szyjne.
Ostrzezenie: uzywanie kotnierza szyjnego moze utrudniac utrzymanie
droznosci drég oddechowych.

56



Ostrzezenie: unieruchomienie kregostupa szyjnego, w tym uzycie
kotnierza szyjnego, wiaze sie z:
+ Utrudnionym oddychaniem i pogorszona natezong objetoscig
wydechowa
« Zapaleniem ptuc
« Zachtysnieciem
« Pogorszeniem stanu istniejacego urazu odcinka szyjnego kregostupa
« Ciezkim pogorszeniem neurologicznym u pacjentéw
z zesztywniajacym zapaleniem kregostupa
« Powodowaniem nieprzestrzegania zaleceri 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¢
integralnos$¢ 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
owrzodzen 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 zgoda 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 zastepuja procedur obowiazujacych w szpitalu ani
bezposrednich poleceri lekarza prowadzacego.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim

w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego

wyrobu.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢

producentowi i odpowiednim wtadzom.

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem

medycznym:

« jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb

wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajgce jego normalne
funkcjonowanie.
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« jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry
lub nietypowa reakcja.
Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
Dobdr rozmiaru

« Miami | Select to regulowany kotnierz odpowiedni dla wiekszosci
pacjentéw dorostych i mtodziezy; niektére fenotypy pacjentéw (rys. 2)
i zmiany anatomiczne moga nie by¢ uwzglednione.

— Kotnierz Miami ) Select jest odpowiedni dla fenotypéw pacjentéw
takich jak ,szeroki” (rys. 2b), ,wysoki” (rys. 2d), ,regularny” (rys. 2e)
i ,niski” (rys. 2f).

— Kotnierza Miami ] Select nie badano pod katem przydatnosci dla
pacjentéw o fenotypach ,bardzo niski” (rys. 2a) i ,bardzo maty”
(rozmiar XS) (rys. 2c), i dlatego nie powinien by¢ stosowany u tych
pacjentéw.

« Dopasowac do wysokosci, ktéra zapewnia maksymalna wygode
pacjentowi, a jednoczesnie pozwala na utrzymanie pozycji pozadanej
do leczenia..

— Najczesciej uzywane bedg ustawienia wysokosci 2-5. Ustawienia
wysokosci 1, 6 i 7 bedg wymagane rzadziej.

+ Gdy pacjent moze siedziec/stad po pierwszym zatozeniu kotnierza,
nalezy sprawdzi¢, czy kregostup znajduje sie w pozycji pozadanej do
leczenia i w razie potrzeby wyregulowac ustawienie wysokosci.

« W celu poprawnego dopasowania rozmiaru dobrze jest wykonad
regulacje przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego.

— Po zabiegu, gdy obecny jest opatrunek i moze wystapi¢ opuchlizna,
istnieje ryzyko nieprawidtowego dobrania rozmiaru kotnierza.

Zaktadanie wyrobu

Nalezy upewnic sie, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidtowy

protokét dotyczacy kregostupa.

1. Upewnic sig, ze podktadka siega poza krawedzie tworzywa, a pokretto
Sternum-Relief jest zwrécone pionowo, zgodnie z rys. 4.

2. Wsunad tylng czes$¢ panelu za kark pacjenta i utozyc ja na srodku,
zwracajac uwage na utozenie znacznikéw na panelu (strzatka
skierowana w gére) (rys. 3).

Uwaga: dtugie wlosy nalezy umiesci¢ poza tworzywem.

3. Przesuwad przednig czes¢ kotnierza wzdtuz klatki piersiowej, az dolna
cze$¢ otworu tracheostomijnego znajdzie sie na poziomie rekojesci
mostka. Podparcie brody moze w tym momencie nie dotykac
podbrédka (rys. 4). Boki panelu przedniego kotnierza powinny by¢
skierowane w gére, poza miesieh czworoboczny, w strone uszu.

4. Przytrzymujac kotnierz przy klatce piersiowej w potozeniu, w ktérym
dolna cze$¢ otworu tracheostomijnego znajduje sie na poziomie
rekojesci mostka, nacisnad przycisk regulacji dtugosci i recznie
wyregulowad podparcie brody, aby uzyskaé zadang dtugosc (rys. 5).

5. Po uzyskaniu wymaganej dtugosci zwolni¢ przycisk regulacji dtugosci,
aby zablokowac pozycje w miejscu.

6. Upewnic sie, ze wymagana diugos¢ zostata osiagnieta po obu

stronach wyrobu. Wcisnac przycisk regulacji dtugosci i dokonaé

niezbednych, niewielkich dopasowan.

Trzymajac pewnie przedni panel, natozy¢ boczng strone frontu
kotnierza na boki panelu tylnego. Zamocowac¢ paski panelu tylnego
w sekeji zapiecia rzepéw na panelu przednim. Dociagad paski na
zmiang, az osiggng réwng dtugos¢ po obu stronach (rys. 6)

~N
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8. W przypadku, gdy wymagana jest dalsza regulacja dtugosci, nalezy
ponownie wcisnad przycisk regulacji dtugosci i recznie ustawic¢
pozycje. Oznaczenia wskaznika dtugosci umozliwia zapamietanie
dtugosci kotnierza.

9. Po uzyskaniu wymaganej pozycji przetaczy¢é w lewo dzwignie
mechanizmu blokujacego, zlokalizowanego za przyciskiem regulacji
dtugosci, zachecajacego pacjentéw do przestrzegania wymogdéw
leczenia (rys. 7)

10. Paski muszg by¢ wyréwnane z sekcjami zapiecia rzepéw. Po uzyskaniu
odpowiedniego dopasowania do pacjenta nadmiar dtugosci paskéw
nad sekcjami zapiecia rzepéw powinien byc taki sam. Paski mozna
przyciad (rys. 8).

Regulacja wyrobu

1. Opcjonalne mozna natozy¢ wielokrotne wktadki na przyciete paski, aby
zapewni¢ punkt kontaktu dla pacjenta w celu zaktadania
i zdejmowania kotnierza w ustalonej pozycji. Aby z nich skorzystaé,
przetozy¢ koniec paska przez tasme i dotaczyc go do zaczepu
zamocowanego w tasmie (rys. 9).

2. Niebieskie pokretto Sternum-Relief umozliwia uzyskanie pewnego
stopnia swobody, dzieki czemu czynnosci, takie jak spozywanie
positkéw, czy méwienie moga by¢ wykonywane bardziej komfortowo.
Pokretto przekreca sig 90 stopni zgodnie z kierunkiem wskazéwek
zegara (rys. 10)

3. Na zlecenie personelu medycznego mozna zmodyfikowaé lub przyciac
rogi i krawedzie kotnierza, aby unikna¢ dyskomfortu lub nacisku.

Koricowa lista kontrolna
Prawidtowo zastosowany wyréb bedzie wygladat w sposéb przedstawiony
narys. 11.

- Kotnierz siega od zuchwy tuz za poczatek wciecia mostka.

+ Podbrédek spoczywa wygodnie na $rodku podparcia brody. Podbrédek
nie powinien wystawa¢ poza krawedz wktadki Sorbatex™ ani wchodzi¢
do srodka kotnierza.

Paski znajdujg sie na réwni z sekcja zapiecia rzepéw i maja taka 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 migsiefi 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
Srodkowe;.

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

Jesli kotnierz jest zbyt blisko szyi, nalezy wybra¢ kolejny, wiekszy rozmiar.

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

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Usun podktadki z plastikowych ram (Rys. 12)
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« Wyprad recznie, stosujac tagodny Srodek pioracy, i doktadnie
wyptukad.
+ Wycisng¢ nadmiar wody i osuszyc¢ recznikiem. Ptasko roztozy¢
i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowad,
nie wybielac ani nie stosowa¢ ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang woda.
W przypadku takiego kontaktu sptukac stodka woda i wysuszy¢ na
powietrzu.
Plastik wyrobu mozna my¢ wilgotna szmatka i tagodnym mydtem.
« Wymien podktadki, mocujac szara/matowa strone do zaczepu po
wewnetrznej stronie plastikowych ram.

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

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

TURKCE

SEMBOLLER

Tibbi Uriin

MR| Manyetik Rezonansta (MR) kullanima uygundur

Uriine genel bakis (Sek. 1):

a. On

b. Yiikseklik Gésterge Isaretleri
c. Cene Destegi

d. Velkro Yapisma Alani

e. Trakeal Aciklik

f. Hasta Uyum Kilidi

g. Yukseklik Ayarlama Dugmesi
h. Sternum Rahatlatma Dugmesi
i. Sternum Temas:

j. Arka Panel

k. Tekrarlanabilir Uygulama Uglari (ayr satilir)
|. Bant

KULLANIM AMACI

Uriin, servikal omurgada biitiin immobilizasyon saglamak icin
tasarlanmistir

Réntgen ve bilgisayarli tomografide (BT) gorulebilir.

Uriin yalnizca bir saglk uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim Endikasyonlari
Servikal omurganin bitiin immobilizasyonunu gerektiren durumlar.
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Sunlari igerebilir:
« Travmali hastalarda servikal omurganin korunmasi
« Servikal omurga cerrahisi 6ncesi ve sonrasi i¢in immobilizasyon
« Orta servikal omurganin biitiin immobilizasyonunu gerektiren diger
durumlar

Kontrendikasyonlar
« Riskli bir hava yoluna sahip olan veya ankilozan spondilit gibi bilinen
spinal deformiteleri olan hastalar.
« Penetran travma yaralanmasi olan hastalar.

Uyarilar ve Onlemler:
Uyari: Siirekli bir travma olsun ya da olmasin, stabil olmayan bir kiriktan
stipheleniliyorsa veya olup olmadigi bilinmiyorsa omurgay! immobilize
etmek igin ek spinal énlemler alindigindan emin olun.
Uyar: Servikal breyz kullanimi, juguler ven kompresyonu nedeniyle
intrakraniyal baskiyi (iKB) artirabilir.
Uyar: Servikal breyz kullanimi, hava yolu yonetiminin karmasikhgini
artirabilir.
Uyart: Servikal breyz kullanimi da dahil olmak iizere servikal omurga
immobilizasyonu asagidakilerle iliskilendirilmistir:

+ Bozulmus solunum gabasi ve zorlu ekspiratuar voliim

« Pnémoni
Aspirasyon
Mevcut servikal omurga yaralanmasinin kétiilesmesi
Ankilozan spondilitli hastalarda ciddi nérolojik kstiilesme
+ Uyumsuzlugun veya ajitasyonun tetiklenmesi
Kesin tedavide gecikme
« Bozulmus fiziksel muayene/ikincil muayene

Dikkat: Servikal breyz kullanimi da dahil olmak tizere servikal omurga
immobilizasyonu asagidakilerle iliskilendirilmistir:
« Omurga hareketinin artmasina yol acabilecek artan agri ve rahatsizhk
« Yutma guiclugi

Dikkat: Parfiimler ve sert temizlik maddeleri, malzemelerin yapisini
bozabileceginden boyunlugun tizerinde veya altinda kullaniimamalidir.
Dikkat: Hastalarin bilincinin agik, uyanik oldugu, alkol veya madde etkisi
altinda olmadigi, boyunda hassasiyet veya agri olmadigi ve muayenede
anormal duyusal veya motor bulgularin olmadigi durumlarda servikal
omurga immobilizasyonu igin servikal breyz kullaniimasi énerilmez.
Dikkat: Cilt tilserasyonu riskini azaltmak igin boyunlugun, pedlerin ve
altindaki cildin diizenli olarak temizlenmesi ve cildin herhangi bir tahris
belirtisi agisindan incelenmesi gerekir. Yataga bagimli hastalar cilt
tilserasyonu agisindan yiiksek risk altindadir.

Onlemler:

« Boyunluk ilk kez takilirken bir kisinin hastanin basini ve boynunu
dogru hizada tutmasi, diger kisinin de boyunlugu diizgiin
yerlestirmesi icin en az iki kisiye ihtiyag vardir.

« Boyunlugun ¢ikariimasi veya boyunlukta herhangi bir ayar yapilmasi
yalnizca hekimin izniyle ve hekimin talimatlarina gére
gergeklestirilmelidir.

« Hekim tarafindan aksi belirtilmedikge hasta boyunlugu, yikanmak ve
pedleri degistirmek disinda ¢ikarmamalidir.

« Hastanin boyunluk temizligi sirasinda yardimci olmasi igin ikinci bir
kisiye ihtiyaci vardir.
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Bu talimatlar hastane protokoliinii ve/veya hastanin saglik uzmaninin
dogrudan verdigi talimatlan gecersiz kilmaz.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Urtinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.
Hasta derhal bir saglik uzmanina basvurmalidir:
« Urtinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa.
« Urtintin kullanimi ile herhangi bir agn, cilt tahrisi veya olagan dis
reaksiyon meydana gelirse.
Uriin tek bir hastada birden fazla kullanim icindir.

UYGULAMA TALIMATLARI
Beden Segimi

« Miami | Select, cogu yetiskin ve adolesan hasta icin uygun,
ayarlanabilir bir boyunluktur; bazi hasta fenotipleri (Sek. 2) ve
anatomik varyasyonlar icin uygun olmayabilir.

— Miami | Select; Sisman (Sek. 2b), Uzun (Sek. 2d), Normal (Sek. 2e)
ve Kisa ($Sek. 2f) hasta fenotipleri icin uygundur.

— Miami | Select, Cok Kisa (Sek. 2a) ve Cok Kiigiik (Sek. 2c) hasta
fenotiplerinde test edilmemistir ve bu nedenle bu hastalarda
kullanilmamalidir.

Boyna en rahat oturan ve istenilen tedavi pozisyonunu saglayan

yukseklige ayarlayin.

— Yiikseklik ayarlari 2-5, en sik kullanilacak olanlardir. Yiikseklik
ayarlari 1, 6 ve 7 daha az siklkta gerekli olacaktir.

ilk uygulamayi takiben hasta oturabilir/ayakta durabilir hale geldiginde

omurganin istenen tedavi pozisyonunda olup olmadigini kontrol edin

ve gerekirse yiikseklik ayarini yapin.

Ameliyata girecek olan hastalarda boyunluk bedeninin dogru

ayarlandigindan emin olmak igin bu islemin ameliyat 6ncesinde

gergeklestirilmesi iyi olacaktir.

— Post-operatif sargilardan ve sisiklerden dolayi boyunluk bedeni
yanhs belirlenebilir.

Uriiniin Uygulanmasi
Dogru spinal protokoliin takip edildiginden emin olun.

1. Pedin plastigin kenarindan tastigindan ve Sternum Rahatlatma
Diigmesi'nin Sek. 4.

2. ile gosterildigi gibi dikey konumda oldugundan emin olun. Arka Paneli
hastanin boynunun arkasina kaydirin ve paneldeki ok yukariyi
gosterecek sekilde ortalayin (Sek. 3).

Not: Uzun saglar plastigin disina yerlestirilmelidir.

3. Boyunlugun Oniini, trakeal agikhigin alt kismi sternal centik seviyesine
gelene kadar goéguis duvarindan yukari kaydirin. Cene Destegi bu
noktada cene ile temas etmeyebilir (Sek. 4). Boyunlugun On yanlari;
yukari, trapez kaslarindan disari ve kulaklara dogru yénlendirilmelidir.

4. Gogiis kafesi agikhiginin alt kismi sternum centigi seviyesinde olacak
sekilde boyunlugu gégse karsi tutarak Yitkseklik Ayar Diigmesi'ne
bastirin ve istenen yiikseklige ulasmak icin Cene Destegi'ni manuel
olarak ayarlayin (Sek. 5).

5. Istenilen ytikseklige ulasildiginda bu konumda kilitlemek icin Yiikseklik
Ayarlama Dugmesi'ni birakin.



6. Aletin her iki yaninda da istenilen yiikseklige ulasildigini dogrulayin.
Yiikseklik Ayar Diigmesine bastirin ve gerekli mikro ayarlamalari yapin.

7. Boyunlugun 6n kismini sikica tutarken 6n kenarlarini Arka Panelin
kenarlarinin icine yerlestirin. Arka panelin bantlarini 6n panelin Velkro
Yapigma Alanlarina uygulayin. Bantlari sirayla, her iki tarafta da esit
uzunlukta olacak sekilde sikin. (Sek. 6)

8. Daha fazla yiikseklik ayar gerekirse Yiikseklik Ayarlama Dugmesi'ne
bastirin ve manuel olarak istenilen konuma getirin. Hastanin boyunluk
yuksekligini kaydetmek icin Yukseklik Gosterge Isaretlerini kullanin.

9. Istenilen konum elde edildiginde kolu sola dogru hareket ettirerek
Yiikseklik Ayarlama Dugmesi'nin arkasindaki Hasta Uyum Kilidi'ni
takin. (Sek. 7)

10. Bantlar, Velkro Yapisma Alanlari ile hizalanmalidir. Boyunluk hastaya
diizgiin sekilde uygulandiginda Velkro Yapisma Alani'ndan sarkan bant
miktari esit olmalidir. Bunlar kesilebilir (Sek. 8).

Uriin Ayarlan

1. Hastanin boyunlugu tekrarlanabilir bir konuma takip ¢ikarmasi igin bir
temas noktasi saglamak iizere kesilmis bantlara istege Bagl
Tekrarlanabilir Uygulama Uclari uygulanabilir. Kullanmak igin bandin
ucunu tirnagin icinden gegirin ve tirnagin icine sabitlenmis kopgaya
takin (Sek. 9).

2. Mavi Sternum Rahatlatma Diigmesi, hastanin yemek yeme veya
konusma gibi faaliyetleri daha rahat gerceklestirmesine yardimci olur.
Diigme 90 derece yatay bir konuma déner. (Sek. 10)

3. Saglik uzmani tavsiyesi tizerine, rahatsizig veya baskiyr azaltmak igin
boyunlugun késeleri ve kenarlari degistirilebilir veya kesilebilir.

Son Uygulama Kontrol Listesi
Diizgiin uygulanmus bir alet $ek. 11 ile gésterildigi gibi goriinecektir.

« Boyunluk alt gene kemiginden sternal gentigin hemen altina kadar
uzanir.
Hastanin cenesi, Cene Desteginde rahat bir sekilde ortalanir. Hastanin
cenesi Sorbatex™ pedin kenarindan ¢tkmamali veya boyunlugun igine
girmemelidir.
Bantlar, Velkro Yapisma Alani ile hizalanir ve esit uzunluktadir.
Arka kismin kenarlari On kismin kenarlarinin tizerine oturmalidir.
Boyunlugun 6nii kulaklara dogru acili olmalidir. Alt plastik kenar
hastanin képriiciik kemiklerine dayanmamali ya da trapez kaslarina
batmamalidir.
Plastik, cilde temas etmemelidir. Sorbatex™ pedler butiin plastik
kenarlardan tagmalidir.
Hicbir bantta gevseklik veya bosluk olmamalidir.
Trakeal agiklik ve arka bosluk orta cizgide olmalidir.
Boyunluk boyundan uzakta durmalidir. Trakeal agiklik ve boyun
arasinda bir "parmak" bosluk olmalidir.
Boyunluk, boyna ¢ok yakindan/cok sikica oturursa, bir sonraki biiyiik
bedene yiikseltin.

Aksesuarlar ve Yedek Parcalar

Mevcut yedek parca veya aksesuarlarin listesi icin litfen Ossur kataloguna
bakin.

KULLANIM
Temizlik ve bakim
Pedleri plastik iskeletlerden cikarin (Sek. 12)
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« Sivi deterjan ile elde yikayin ve iyice durulayin.
« Fazla suyu sikin ve havluyla bastirin. Diiz bir zemine sererek agik
havada kurutun.
Not: Makinede yikamayin, kurutmayin, tttilemeyin, agartmayin veya
yumusatici kullanmayin.
Not: Tuzlu su veya klorlu su ile temastan kaginin. Temas olmasi
durumunda, tath su ile yikayin ve agik havada kurutun.
Cihaz plastigi, nemli bir bez ve yumusak sabunla yikanabilir.
« Pedin gri/mat yuiziinii plastik iskeletlerin icindeki kopcaya takarak
tekrar yerlestirin.

iIMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan uriin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan tiriin.

PYCCKUI

CUMBOIJIbI

MegauumHcKoe ycTponcTso

MR Be3sonacHo npu MarHUTHO-pe3oHaHcHo Tomorpadum (MPT)

0630p nsgenus (puc. 1)
a. lMepepHas yactb
b. OTMeTKM BbICOTbI
c. Mopnepxka nogbopoaka
d. MecTo KpenneHus 3acTeXKU-NNNyYKn
e. TpaxeliHoe oTBepCTME
f. BnokupoBKa NOArOHKM BbICOTbI BOPOTHMKA MO MaLUEHTY
g. KHonka perynvupoBku no Bbicote
h. Mepekniouatenb 0CBOBOXAEHNA IPYANHHOM KOCTU
i. Ynop Ha rpyauHy
j. 3apHas naHenb
k. A3bluky oTperynnpoBaHHOI Nocagku (MPoAatoTcsa OTAENbHO)
l. PemeHb

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpOWCTBO NpeAHa3HAYeHO A1 XKECTKOW MMMOOUIM3aLMK LWEeNHOro OTAeNa
NO3BOHOYHMKA

Mpo3payHo ana peHTtreHa n KT.

YcTaHaBnuBaTb 1 perynnpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TOIbKO MEAVLIMHCKAI
PaboTHMK.

lMokasaHus K npumeHeHur0
CocTosiHuA, TpebyloLme XeCTKON NMMOGMAM3aLIMK WeHOro oTAena
NO3BOHOYHYKA. K TaKiM COCTOAHMAM OTHOCATCS:
« cobniogeHune naumeHTaMmmn Mep NPeAoCTOPOXKHOCTY NPU TPABME LLENHOTo
oTAena no3BOHOUYHMKa;
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. I/IMM06I/IJ1I/I3aL|I/IH nepej n nocne XI/IpprI/IHeCKOIZ onepauuv Ha LenHOM
oTaene NO3BOHOYHUKA;

* Apyrune cCoCToAaHUs, Tpe6y|ou.||/|e nonHon I/IMM06I/IJ'IVI3aL|VIVI cpegHero
LWeNHOro oTaena No3BOHOYHUKaA.

ﬂpomuaonoxa3an1

MaymeHTbl € HapylweHnem npoxoagnMoCTu AblXxaTeNbHbIX I'IyTEVI mnun c
Nn3BECTHbIMA ,u,ed)opmauval/l NMO3BOHOYHUKA, Hanpumep C
AHKUNO3MpPYLWNM CNOHAUIUTOM;

nayneHTbl C NPOHUKAKLWMMN TpaBMaMun.

MpepynpexpaeHna n oco6ble yKkasaHna
MpepynpexaeHue. Mpu Nofo3peHNN Ha HeCTabUNbHBIN Nepenom,
YCTOMUMBOW TPaBMOW Unu 6e3 Hee, ybeamTech, YTO NPUHATLI JOMONHUTENbHbIE
Mepbl TPEAOCTOPOXKHOCTYN AN UMMOOWAN3aLMY MO3BOHOYHNKA.
MpepynpexpaeHue. icnonb3oBaHne BOPOTHMKA AN1A LWENHOro oTAena
NMO3BOHOYHMKa MOXET MOBbICUTb BHYTpUUepenHoe gasneHne (BY[) ns-3a
KOMMpPeCccun APeMHOW BeHbI.
MpepynpexaeHne. Vicnonb3oBaHue WENHOrO BOPOTHNKA MOXET YCIIOKHUTD
obecrneyeHne NPOXOANMOCTY AbIXaTeNbHbIX MyTeN.
MpepynpexaeHue. VIMmo6vnmsauma WenHoro otTaesna no3BOHOYHUKA,
BKJ1I0UasA UCMOJIb30BaHNE WENHOTO BOPOTHUKA, CBAA3aHa C:

+ HapyLleHneMm AbIXaTeNlbHOro ycunus n obbema GopcnpoBaHHOIO BbIAOXa;
MHEeBMOHUEN;
acnupaumen;
ycyrybneHvem MMeoLeinca TpaBMbl WENHOMo OTAeNa NO3BOHOUYHUKA;
cepbe3HbIM HEBPOJIOTMYECKUM YXYALIEHNEM Y NALNEHTOB C
AHKMNIO03MPYIOLMM CMOHANSINTOM;
HecobnogeHeM NaLNeHTOM peKOMeHAALMI 1iv 6eCrnoKoNCTBOM;
3afleP>KKON OCHOBHOTO 3¢ GEKTNBHOIO METoAa IeYeHUs;
HapyLeHeM CPOKOB MPOXOXKAEHNA MeAMLMHCKOrO OCMOTPa Ui
BTOPUYHOro 06cneloBaHUS.

BHumaHwue! iMmobrnunsaumsa WernHoro otaesna No3BOHOYHMKA, BKIlOYan
MNCMoNb30BaHNe LWeNHOro BOPOTHUKA, CBA3aHa C:
+ ycuneHviem 601 1 AMCKOMOPTa, UTO MOXKET NPUBECTU K YBEIMYEHUIO
NOABUXKHOCTN NO3BOHOYHUKA;
+ HapyLleHVeM roTaHuA.

BHumaHue! Ha BOpOTHMKe v Noa HUM 3anpeLyaeTca NCMonb3oBaTb
nap$romMeputo 1 arpeccuBHbIE YNCTALLME CPEACTBA, TaK Kak OHW MOTYT
HapyLWNTb LIeNOCTHOCTb MaTePUAsoB.
BHumaHwme! /cnonb3oBaHue WeiiHOro BOPOTHMKA AnA uMMobunmsaumm
LIENHOrO OTAENa NO3BOHOUHMKA HE PEKOMEHAYETCS, KOrfa NaLneHTbl
60[PCTBYIOT, He HAXOAATCA B COCTOAHUMN UHTOKCMKALMK, He oLyLatoT 601 B
LLEe 1 NPU OCMOTPE Y HIX HE 0OHAPYKNBAIOTCA aHOMasIbHblE CEHCOPHbBIE U1
MOTOpPHbIE MPU3HAKN.
BHumaHue! Cnepyet perynapHoO YnCTUTb BOPOTHUK, MOAYLUKM N KOXY NOA
HVMM 1 OCMATPKBaTb KOXKY Ha NPeaMET IoObIX MPU3HAKOB pasfpaxeHns ans
CHUXKEHVA pricKa 06pa3oBaHNA A3B Ha Koxe. Jlexxaune naLumeHTbl NoABEPKEHbI
NOBbILLEHHOMY PUCKY O6Pa30BaHA A3B HA KOXE.
Oco6ble yKa3aHuA.
« [1nA NnepBOHaYanbHOM YCTaHOBKM BOPOTHUKA HEOOXOAMMbI Kak MUHUMYM
[1Ba YeNoBeKa: OAVH ANA MOALEPKAHWA NMPABUSIbHOTO MOMOXKEHNS rON0BbI
1 Wen NauymneHTa, BTOPOi — ANA NOAFOHKM BOPOTHMKA.
« CHATVE BOPOTHUKA U Nto6ble N3MEHEHUA B MOCafKe AOMKHbI BbINOMHATLCA

TONbKO C pa3pelleHna Bpava U B COOTBETCTBUN C €r0 UHCTPYKLUMNAMN.
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+ Be3 ykasaHus Bpaya nayneHTy He CieayeT CHMaTb BOPOTHUK, KPOMe Kak
LNA NPOTUPKY 1 3aMeHbl HaKaoK.
« MaumeHTy NOHaZO6WTCA MOMOLUHMK ANA YACTKN BOPOTHYKA.
JlaHHbIe NHCTPYKLMMN He OTMEHAIOT NPOTOKOJbI JIe4e6GHOro yupexaeHus
1 (Mnun) npAMble yKasaHUA MeANLIMHCKOro paboTHMKa ANA nayneHTa.

WHCTPYKUUUN NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU
MeanuMHCKIiA paboTHYK 0683aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
cofepKallyiocs B aHHOM BOKYMeHTe nHbopMaLmio, HeO6XoANMYIO Ans
6€30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOTO YCTPONCTBA.
O niobbIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6XOAMMO
€oo6LWaTb NPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLVIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.
MauveHTy cneflyet HemeaneHHo 06PaTUTLCA K MegULIMHCKOMY PaboTHUKY:
« NPU N3MEHEHUAX K noTepe GYHKLMOHANBbHOCTY 1 NPU3HaKax
MOBPEXAEHVIS U M3HOCA YCTPOWCTBA, MELIAILLVX €r0 HOPMAJIbHOMY
bYHKLMOHUPOBaHWIO;
« Ecnv npv ncnonb3oBaHMmM YCTPOMCTBA NaLMEHT UCMbITbIBAET 60rb,
BO3HVIKAIOT Pa3ApaXXeHs KOXM 1w Nilobble NobouHble peakLum.
YCTPOMCTBO NpegHasHaueHo A48 MHOropasoBoro NCMosb30BaHNA OGHUM
NauyeHTOM.

WHCTPYKLUN NO NOATOHKE
Be16op pasmepa

+ Miami J Select - 370 perynmpyembiii LeNHbI BOPOTHUK, MOAXOAALMIA ANA
60MbLINHCTBA B3POC/bIX Y NOAPOCTKOB. HeKkoTopble GeHOTUMbI NaLMeHToB
(puc. 2) 1 aHaTOMMYeCKME BapraLMi He yUTEeHbI.

— LWewHbi BopoTHKK Miami J Select nogxoaut ansa nauneHToB
cnegytowyx GeHoTUNOB: MONHbIN (puc. 2b), Bbicokuit (puc. 2d),
CTaHZAPTHbIN (puc. 2e) 1 H13Kopocbii (puc. 2f).

— [InA naumneHToB ¢ GeHOTUNaMM «0YeHb HUSKOPOC/bit» (pUc. 2a)
XSmall (puc. 2¢) welHbI BOpoTHNK Miami J Select He TecTupoBancs,
NOSTOMY [i1A HUX €ro He cnefyeT NCMob30BaTh.

+ OTperynupyiTe BOPOTHMK O BbICOTbI, KOMPOPTHOI ANA NaLmeHTa 1
nofAepPKMBatoLLEN HYXKHOE TePANeBTUUYECKOE MONOXKEHME.

— Yale BCero UCnonb3yoTcs YCTaHOBKYM BbICOTbI 2-5. YCTaHOBKM BbICOTbI
1, 6 17 TpebyloTca pexe.

+ KaK TonbKo NaumeHT CMOXeET CUAETb UNK CTOATb Noc/e NepBoro
NPUMEHEHWS, NPOBEPLTE, HAXOAWTCA JIN MO3BOHOUHUK B HYXXHOM ANs
JIeYEHVIA MONOXKEHUN, U NPU HEOBXOAMMOCTI OTPErYNINPYITE YCTAHOBKY
BbICOTI.

+ [1nA NpaBUNbHON PErynMpoBKM NO pasmMepy PEKOMEHAYETCA MOArOHKa A0
onepauuu.

— Tpu HanMuUK NOBA3OK 1 OTEKOB NOC/E ONepaLun pasMep BOPOTHUKA
MOXET 6bITb onpefeneH HeBepHO.

MpumeHeHue ycmpolicmea
Y6epnutecb B cObN0feHUN NPOTOKOa [/1A MNO3BOHOYHNKA.

1. Y6enutech, uto MArK1e HaknaaKun BbIXOAAT 3a FpaHULibl MIaCTUKOBOTO
Kopnyca, a nepeknioyaTesib 0CBOOOXKAEHNA FPYANHHON KOCTN
pacnonoXeH BePTMKabHO, Kak MOKa3aHo Ha puc. 4.

2. MepemecTnTe 3afHI0I0 NaHENb 3a LIEKO NALMEHTA W YCTAHOBUTE ee Mo
LIeHTPY Tak, 4Tobbl CTpenka Ha Hel yKkasblBana BBepx (puc. 3).
MpumeuaHue. [InHHbIE BONOCHI CliefyeT YNOXUTb 3a Npeaenbl
NNacTKOBOro Kopnyca.
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. NepemecTuTe NepeaHIo0 YacTb BOPOTHUKA BBEPX MO CTEHKE rPyAHON
KNETKM TaK, YTOObl HMXKHAA YacTb TPaxeMHOro oTBepCTUA OKasanach Ha
YPOBHe Bbipe3a rpyauHbl. [loa60pOAHVIK MPY STOM MOXKET He KacaTbCs
nopbopogka (puc. 4). CropoHbl nepefHeii NaHen BOPOTHUKA JOMKHbI
6bITb HanNpaBfieHbl BBEPX, OT TPaNeLyeBUAHONM MblLULbl K YLLIaM.

4. MpwxKrmasn BOPOTHUK K PYAHON KNeTKe TaK, YTOObl HUXKHSAS YacTb
TPaxerHOro OTBEPCTUA HAXOAMNACh Ha YPOBHE Bbipe3a rpyAuHbI,
HaXMWTe KHOMKY PerynnpoBKy Mo BbICOTE 1 BPYUYHYIO OTperynupyite
noA6OPOAHMNK ANA JOCTUKEHNA HY>KHOMN BbICOTbI (pMC. 5).

. T10 LOCTUXKEHNU HYXKHOW BbICOTbI OTMYCTUTE KHOMKY PEryNUPOBKA ANs
drKcaLmm BbICOTbI.

6. Y6enuTech, YTo HyXHas BbICOTa YCTaHOBIEHA NO 06erM CTOPOHaM
YCTPOCTBa. HaxmuTe KHOMKY perynnpoBKy No BbiCOTe 1 Npw
HeobXoAMMOCTH BHeCUTe HeboMbLUVE N3MEHEHNA.

. HapexHo yaepKviBas nepefHIol0 4acTb, MOMeCTTe 6OKOBbIE YacTn
nepepHeli NaHeny BOPOTHMKa B GOKOBbIE YacTV 3aAHel naHenw.
MomecTrTe peMHM 3afiHel NaHenn B MECTa KPEEHNA 3aCTEXKM-NNMYYKN
Ha nepeaHen naHenu. lNonepeMeHHO NO OAHOMY 3aTArMBaNTe PeMHU A0
LOCTVKEHVS PaBHOM A/VHbI C 06eMX CTOPOH. (puc. 6).

8. inA panbHerillein perynmpoBKU BbICOTbI HAXKMUTE KHOTKY PEryiMpoBKU
10 BbICOTE U BPYUHYIO 13MeHUTe nonoxeHne. OCMOTPEB OTMETKM
MNHAMKALMM BbICOTbI, 3aNULLMTE BbICOTY BOPOTHMKA ANA NaLMEHTa.

9. Mo [OCTMKEHNU HY>KHOTO NONOXKEHWS BKNOUNTE BIOKNPOBKY MNOATOHKM
BbICOTbl BOPOTHMKa MO NaLMeHTY (3a KHOMKOW PerynmpoBKM Mo BbiCoTe),
nepeABUHYB pblyar BieBo. (puc. 7).

10. PeMHU [OMKHbI ObITb COBMELLEHbI C MECTaMM KPEMIEHUA 3aCTEXKU-

nunyyku. NMpv NpaBrnbHOM NOAFOHKE B MECTaxX KPEMEHNA 3aCTEXKN-

NNNYYKUN BOSKHBI OCTaTbCA U3NNLIKU PEMHER paBHOMN ANNHDI. VX MOXHO

obpesatb (puc. 8).
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Pezynupoeka ycmpoiicmea
1. K 06pe3aHHbIM peMHAM MOXXHO MPUKPENUTb AOMOMHUTENbHbIE A3bIUKN
OTperynnpoBaHHON NOCafKM, YTOObI NaLVEHT MOF OPUEHTUPOBATLCA Ha
[laHHYI0 TOUKY KOHTaKTa Npu CHATWW U HaieBaH!M BOPOTHIMKa Npu
OTPErynnMpoBaHHOM MONOXeHNU. YTobbl NCMOMb30BaTb A3bIYKY,
npogfeHbTe KOHeL| PeMHA Yepes A3bIUYOK U 3aKpenuTe Ha 3acTexke-
nunyuke B A3bluke (puc. 9).

. CHAA NepeknioyaTenb 0CBOOOXAEHNA IPYAVHHOI KOCTW NO3BONAET
YBENNUUTL CBOGOAY ABMXKEHUI NaLyeHTa Ana 6onbluero KompopTa
npuiema nuwmM 1 pasrosopa. Pyuka noBopaunsaeTca Ha 90 rpaflycos B
ropu3oHTanbHoe nosoxeHue. (puc. 10).

. Mo pekomeHAaLMN MeANLIMHCKX PabOTHVKOB Yribl U Kpas BOPOTHMKa
MOXHO M3MEHNTb MK 06pe3aTb, YTOObl yMEHbLWUTL CAABNBaHUE 1
IMCKOMOOpT.

N

w

OKoHYamesbHbIl YeK-UCm N0020HKU

MpaBUNbHO yCTaHOBNEHHOE YCTPONCTBO [OMIXKHO BbIMNAAETb, Kak Ha puc. 11.
+ BOpPOTHUK pa3meLLaeTcs OT HKHEN YenioCTh A0 APEMHON BbIEMKMN

rPYAVHBI.

Moaboponok yao6Ho pacnonaraertcs B LeHTpe Nof60poaHMKa.

MoabopoaoK He AOSKEH BbICTYNaTb 3a Kpai Haknaakm Sorbatex™ n

NPoBaNnMBaTbCA BHYTPb BOPOTHMKA.

PeMHM BbIPOBHEHbI MO MECTY KpenieHNA 3aCTEXKM-NINNYUYKM 1 UMeIoT

OAMHAKOBYIO AJINHY.

BoKoBble CTOPOHbI 3aiHEN NaHeNu JOMKHbI HAKNaAbIBaTbCA Ha GOKOBbIE

CTOPOHbI NepefHen naHenu.



MNepepHAA YacTb BOPOTHMKA NOAHATA K yLaM. HUXKHMI NIacTUKOBbIN Kpaii
He AOMKeH YyNpaTbCA B KIOUMLbI NaLMeHTa Uiy Bpe3aTbca B
TpaneuneByAHYIO MbILLILLY.

MnacTukoBble AeTanu He JOMKHbI KacaTbcs Koxu. Haknagku Sorbatex™
JOMKHbI BbICTYNaTb 3a BCe Kpas NNacTUKOBOro Kopryca.

PeMHI He JOMKHbI NPOBUCATb USIN OTXOAUTD.

TpaxelHoe oTBEPCTUE M 3afiHEE BEHTUNALNOHHOE OTBEPCTME
pacnonaraloTca no LeHTpy.

BopOoTHMK He gomkeH NNOTHO cnaeTb Ha wee. Mexay TpaxenHbim
OTBEPCTUEM W LLIEe [JOJIKEH OCTaBaTbCA 3a30p TOMLWMHOW B nNanew,

Ecnu BOPOTHUK CUANT CIMLIKOM NIOTHO UK GNIN3KO K LUEe, yBeNnYbTe BbICOTY
[l0 CnefyioLero pasmepa.

AKceccyapbl u3anacHele Yyacmu
Cnncok AOCTYMHbIX 3anacHbIX vacten n aKceccyapoB CM. B KaTajore Ossur.

NCNOJIb30OBAHUE
Oyucmka u yxod
CHVMUTE NOAYLLKM C NNacTMaccoBoi 0605104KM (puc. 12)
+ CTupaiite BPyUHY0 MArKMM MOIOLMM CPEefCTBOM U TLLATENbHO
nporosnacknsanre.
+ BblKMKWTe NWLWHIO BOAY M NpofoKaiiTe BbKMMaTh B nosoTeHue. Cywmnte
Ha BO3/lyXe B Pa3fIoXEHHOM COCTOAHUU.
MpumeuaHne. He cTupaiite B CTUpanbHON MallviHe, He CyLUMTe B CYLUUbHOW
MaluvHe, He rNaabTe, He UCNOJb3yiiTe OTOeNVBaTeNb AW CMArYUTESNb TKaHN
npu cTupke.
MpumeuaHme. N36eraiite KOHTaKTa C CONEHON MW XNOPUPOBaHHON Bodon. B
clyyae KOHTaKTa NPOMbITb MPECHOW BOLOW 1 BbICYLIUTb Ha BO3AyXe.
MnacTMk MOXHO NPOTMPATb BIAXKHOW TPAMKOMN CO CNabbiM MblIbHbIM
pacTBopom.
+ CHoBa 3aKpenuTe NOAYLLKM Ha Koprnyce Cepoii/pOBHOI CTOPOHOM K
3acTexKe-NnryyKke BHyTPU MiacTMaccoBoii 06010UKN.

YTUNN3AUMA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnarus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieyioLLee:
+ YCTpoiiCTBa, KOTOpble He 06CNYXNBanUCh B COOTBETCTBUAN C UHCTPYKLIMAMU
o NPUMeHeHMIo.
+ Vi3penus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMNOHEHTbI APYFMX NPOU3BOAUTENEN.
+ W3pgenus, KoTopble 3KCMNyaTpoBanuch 6e3 cobnofeHna peKoMeHayeMbIX
YCJIOBUIA 1 OKpY>KatoLLelt cpeibl MO0 He Mo Ha3HaYeHwIo.
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SLOVENSCINA

SIMBOLI

Medicinski pripomodek

MR| Varno za magnetno resonanco (MR)

Pregled izdelka (slika 1):
. Sprednji del
. Indikatorske oznake viSine
. Podpora za brado
. Obmogje za pritrditev trakov
. Odprtina za sapnik
Zaklep proti posegom bolnika
. Gumb za nastavitev visine

Q +~0 N o
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. Gumb za razbremenitev prsnice

. Stik s prsnico

. Zadnja plosca

. Nastavki za ponovljivo names¢anje (naprodaj lo¢eno)
. Trak

—_ k= —

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden za zagotavljanje celotne imobilizacije cervikalne
hrbtenice

Prepustno za rentgenske Zarke in ra¢unalnisko tomografijo.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

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 ankilozirajoi 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 poslabsanjem 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.
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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 vecje
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 kakrno koli prilagajanje opornice je treba
opraviti samo z dovoljenjem zdravnika in v skladu z njegovimi navodili.
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 pripomoc¢ka.

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;

« e se pri uporabi pripomocka pojavi kakr$na koli bole¢ina, drazenje
koZe ali nenavadna reakcija.

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

NAVODILA ZA NAMESTITEV
Izbira velikosti
« Miami | Select je nastavljiva opornica, primerna za ve¢ino odraslih in
mladostnikov, pri ¢emer morda ni primerna za nekatere fenotipe
bolnikov (slika 2) in anatomske variacije.
— Pripomocek Miami | Select je primeren za fenotipe bolnikov
s 8irsim (slika 2b), dolgim (slika 2d), obicajnim (slika 2e) in kratkim
vratom (slika 2f).
— Pripomo¢ek Miami | Select ni bil preizku3en pri fenotipih bolnikov
z zelo kratkim (slika 2a) in izredno drobnim vratom (slika 2c), zato
se ne sme uporabljati pri teh bolnikih.
« Pripomocek nastavite na visino, ki se najbolje prilega in ohranja Zeleni
poloZaj za zdravljenje.
— Najpogosteje se uporabljajo nastavitve visine 2-5. Nastavitve
vidine 1, 6 in 7 se uporabljajo manj pogosto.
Ko lahko bolnik po prvotni namestitvi sedi/stoji, preverite, ali je
hrbtenica v Zelenem poloZaju za zdravljenje, in po potrebi prilagodite
nastavitev visine.
« Za zagotovitev ustrezne velikosti je dobro, da pripomocek za bolnike,
ki bodo operirani, izberete pred posegom.
— Po posegu se lahko zaradi obvez in oteklin dolo¢i napac¢na velikost
opornice.

Uporaba pripomocka
Poskrbite, da se uposteva ustrezni protokol za hrbtenico.
1. Prepricajte se, da obloga sega ¢ez rob plastike in da je gumb za

razbremenitev prsnice usmerjen navpi¢no, kot je prikazano na sliki 4.
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. Potisnite zadnjo plo$¢o za bolnikov vrat in jo nacentrirajte, pri ¢emer

upostevajte pus¢ico na plosdi, ki kaze gor (slika 3).
Opomba: Dolge lase je treba pustiti zunaj plastike.

. Potisnite sprednji del opornice navzgor vzdolZ stene prsnega ko3a,

dokler ni spodnji rob odprtine za sapnik na nivoju prsni¢ne zareze.
Podpora za brado se na tej tocki ne sme dotikati brade (slika 4).
Stranici sprednjega dela opornice morata biti usmerjeni navzgor, stran
od trapezaste misice in proti uSesom.

. DrZite opornico ob prsnem ko3u s spodnjim robom odprtine sapnika

na ravni prsne zareze, pritisnite gumb za nastavitev visine in ro¢no
nastavite oporo za brado tako, da doseze Zeleno visino (slika 5).

. Ko dosezete Zeleno visino, sprostite gumb za nastavitev visine, da se

zasko¢i na mestu.

. Preverite, ali je Zelena viSina doseZena na obeh straneh pripomocka.

Pritisnite gumb za nastavitev viSine in po potrebi minimalno prilagodite.

. Dobro drzite sprednji del, pri tem pa stranici sprednjega dela opornice

namestite znotraj stranic zadnje plosce. Pritrdite trakova zadnje
plosce na obmogji za pritrditev trakov na sprednji strani. Trakova
izmeni¢no zategnite na enako dolZino na obeh straneh (slika 6).

. Ce je potrebna dodatna nastavitev visine, pritisnite gumb za

nastavitev viSine in rono nastavite Zeleni poloZaj. Uporabite
indikatorske oznake visine, da zabeleZite bolnikovo visino opornice.

. Ko dosezZete Zeleni polozZaj, aktivirajte zaklep proti posegom bolnika, ki

je za gumbom za nastavitev visine, kar storite tako, da zati¢
premaknete v levo (slika 7).

. Trakova morata biti poravnana z obmodjema za pritrditev trakov. Ko je

pripomocek ustrezno nameséen na bolniku, mora z obmocij za
pritrditev trakov segati enaka koli¢ina odve¢nega traku. Odve¢ni trak
lahko odrezete (slika 8).

Prilagoditve pripomocka

1.

Izbirni nastavki za ponovljivo namescanje se lahko namestijo na
obrezane trakove, s ¢imer se zagotovijo kontaktne to¢ke za bolnika za
laZje namescanje opornice na isti poloZaj in njeno odstranjevanje. Za
uporabo napeljite konec traku skozi nastavek in ga pritrdite na zanko,
vgrajeno v nastavek (slika 9).

. Modri gumb za razbremenitev prsnice bolniku omogoca nekoliko

svobodnejse premikanje, zato lahko dejavnosti, kot je prehranjevanje
ali govorjenje, izvaja z ve¢ udobja. Gumb se obrne za 90 stopinj
v vodoravni polozZaj (slika 10).

. Po priporocilu zdravstvenih delavcev se lahko vogali in robovi

opornice spremenijo ali obreZejo za laj$anje nelagodja ali pritiska.

Kontrolni seznam za koncno namestitey
Pravilno uporabljen pripomocek je videti tako kot na sliki 11.

Opornica sega od spodnje Celjusti do tik pod prsniéno zarezo.
Brada je udobno names¢ena 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 obmod¢jema za
pritrditev trakov.

Stranici zadnje strani se morata prekrivati s sprednjima stranicama.
Sprednji del opornice je nagnjen proti uSesom. Spodniji plasti¢ni rob
se ne sme naslanjati na kljuénici bolnika in ne sme pritiskati

v trapezasto misico.

Plasti¢ni deli se ne smejo dotikati koZe. Blazinice Sorbatex™ morajo
segati ez vse plasti¢ne robove.
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+ Noben od trakov ne sme biti ohlapen in pri nobenem ni vrzeli.
« Odprtina za sapnik in prezratevalna odprtina na zadnji strani morata
biti na sredini.
« 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
Ci3éenje in nega
Odstranite blazinice s plasti¢ne podlage (slika 12)
+ Rocno 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 umijete 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
naginom uporabe oz. okoljem.

ROMANA

SIMBOLURI

Dispozitiv medical

MR| Sigur pentru rezonanti magnetici (RM)

Prezentare generald produs (Fig. 1):

Fatd

. Marcaje indicatoare de iniltime

. Suport pentru birbie

. Zona de plasare a carligelor

. Deschidere traheald

Blocare de conformitate a pacientului
. Buton de reglare a tniltimii

. Buton de degajare a sternului

S 0 QN o
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i. Contact cu sternul

j- Pano spate

k. Cleme de fixare repetabild (vindute separat)
|. Curea

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este destinat asigurdrii unei imobiliziri brute a coloanei
cervicale.

Transparent la radiografie si CT.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare
Afectiuni care necesitd imobilizarea solidd a coloanei cervicale. Acestea
pot include:
« Precautii privind coloana cervicald pentru pacienti cu traumatisme
- Imobilizare anterioard si ulterioard interventiei chirurgicale asupra
coloanei cervicale
« Alte afectiuni care necesitd imobilizarea solidd a coloanei cervicale
medii

Contraindicatii
« Pacienti cu cii respiratorii compromise sau cu diformititi cunoscute
ale coloanei vertebrale, cum ar fi spondilita anchilozanti.
« Pacienti cu traumatisme penetrante.

Avertismente si precautii:
Avertisment: dac3 este suspectat3 o fracturd instabild sau necunoscut3,
cu sau fard o traumd sustinutd, asigurati-vd cd sunt implementate misuri
de precautie suplimentare pentru a imobiliza coloana vertebrala.
Avertisment: utilizarea unui guler cervical poate duce la cresterea
tensiunii intracraniene (TIC) din cauza compresiei venoase jugulare.
Avertisment: utilizarea unui guler cervical poate creste complexitatea
gestiondrii cdilor respiratorii.
Avertisment: imobilizarea coloanei cervicale, inclusiv utilizarea unui guler
cervical, a fost asociatd cu:

« Sciderea efortului respirator si volumul expirator fortat
Pneumonie
Aspiratie
Agravarea leziunilor existente ale coloanei cervicale
Deteriorarea neurologicd severd la pacientii cu spondilitd anchilozantd
Declansarea neconformirii pacientului sau agitatiei
Tntarzierea tratamentului definitiv
Examinarea fizicd defectuoasd/studiu secundar

Atentie: imobilizarea coloanei cervicale, inclusiv utilizarea unui guler
cervical, a fost asociat3 cu:
« Niveluri crescute de durere si disconfort, care pot duce la cresterea
miscdrii coloanei vertebrale
« Dificultate la inghitire

Atentie: parfumurile si agentii de curitare agresivi nu trebuie folositi pe
sau sub guler, deoarece pot compromite integritatea materialelor.
Atentie: nu se recomand3 utilizarea unui guler cervical pentru
imobilizarea coloanei cervicale in situatiile in care pacientii sunt
constienti, alerti, neintoxicati, fard sensibilitate sau durere la nivelul
gatului si fard constatdri motorii sau senzoriale anormale la examinare.

84



Atentie: curdtarea regulatd a gulerului, a pernitelor si a pielii de dedesubt,
impreund cu inspectia pielii pentru orice semne de iritare sunt necesare
pentru a reduce riscul de ulceratie a pielii. Pacientii imobilizati la pat
prezintd un risc crescut de ulceratie a pielii.
Precautii:
« Sunt necesare cel putin dou3 persoane pentru amplasarea initiald
a gulerului: una pentru a mentine alinierea corespunzitoare a capului
si a gatului pacientului, iar cealaltd pentru a fixa gulerul.

« Indepirtarea gulerului sau orice ajustare a acestuia trebuie realizatd

doar cu permisiunea si in conformitate cu instructiunile medicului.

« Cu exceptia unor dispozitii contrare din partea medicului, pacientul
nu trebuie sd scoatd gulerul decat pentru a se spila sub acesta si
pentru a schimba pernitele.

Pacientul are nevoie de ajutor din partea unei a doua persoane pentru
a curdta gulerul.

Aceste instructiuni nu inlocuiesc protocolul spitalului si/sau ordinele
directe ale cadrului medical care se ocupid de pacient.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTI\

Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

Pacientul trebuie sd contacteze imediat un cadru medical calificat:

« 1n caz de modificare functionals ori pierderi functionale sau daci
dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurj care ii afecteazi
functiile normale.

« Daci apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul
utilizdrii dispozitivului.

Dispozitivul este destinat utilizdrii multiple de citre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE
Selectarea mdrimii

« Miami | Select este un guler reglabil potrivit pentru majoritatea
pacientilor adulti si adolescenti; unele fenotipuri (Fig. 2) si variatii
anatomice ale pacientului pot sd nu fie acceptate.

— Miami | Select este potrivit pentru urmitoarele fenotipuri ale
pacientului: Corpolent (Fig. 2b), Tnalt (Fig. 2d), Obisnuit (Fig. 2e) si
Scund (Fig. 2f).

— Miami | Select nu a fost testat pentru fenotipurile de pacienti
Foarte scund (Fig. 2a) si Foarte mic (Fig. 2¢) si, prin urmare, nu ar
trebui utilizat la acesti pacienti.

« Reglati la indltimea care se potriveste cel mai confortabil si mentine
pozitia de tratament dorit3.

— Setdrile de Tniltime 2-5 vor fi utilizate cel mai frecvent. Setirile de
indltime 1, 6 si 7 vor fi necesare mai rar.

- Dupi ce pacientul poate s se aseze/sd stea in picioare dupi aplicarea
initiald, verificati dacd coloana vertebral3 este Tn pozitia de tratament
doritd si ajustati setarea Tniltimii dac3 este necesar.

« Pentru a asigura o dimensionare adecvatd, este o idee bund ca
pacientii operati sd fie echipati nainte de operatie.

— Mirimea gulerului poate fi identificatd incorect in prezenta
pansamentelor postoperatorii si a umflaturilor.
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Aplicatie dispozitiv
Asigurati-vd c3 este respectat protocolul corect privind coloana vertebrald.

1. Asigurati-vd cd materialul de cdptuseald se extinde dincolo de
marginea plasticului si butonul de degajare a sternului este orientat
vertical, asa cum se aratd in Fig. 4.

2. Glisati panoul din spate in spatele gatului pacientului si centrati-I,
notind sdgeata de pe panou indreptati in sus (Fig. 3).

Noti: Pirul lung ar trebui si fie plasat in afara plasticului.

3. Glisati partea din fatd a gulerului in sus pe peretele pieptului pana
cind partea inferioard a deschiderii traheale este la nivelul incizurii
sternului. Suportul pentru birbie poate sd nu intre in contact cu
birbia in acest moment (Fig. 4). Laturile gulerului fata trebuie s fie
orientate n sus, in afara trapezului si spre urechi.

4. Tinand gulerul in piept cu partea inferioard a deschiderii traheale la
nivelul crestdturii sternului, apdsati butonul de reglare a tnltimii si
reglati manual suportul pentru barbie pentru a obtine indltimea doritd
(Fig. 5).

5. Cand este atinsd indltimea doritd, eliberati butonul de reglare
a Tndltimii pentru a fixa pe pozitie.

6. Verificati dacd iniltimea doritd este atins3 pe ambele pirti ale
dispozitivului. Apdsati butonul de reglare a indltimii si efectuati micro-
ajustdri dupd cum este necesar.

Tn timp ce tineti ferm de partea frontal4, plasati pirtile laterale ale
gulerului fatd in pirtile laterale ale panoului spate. Aplicati curelele
panoului din spate pe zonele de plasare a carligelor din fatd. Strangeti
curelele alternativ la o lungime egald pe ambele parti. (Fig. 6)

8. Dacid este necesard o reglare suplimentard a indltimii, apasati butonul
de reglare a indltimii si mutati manual in pozitie. Utilizati marcajele
indicatoare de Tniltime pentru a inregistra tndltimea gulerului
pacientului.

9. Cind este atinsd pozitia dorit3, activati blocarea de conformitate
a pacientului situatd tn spatele butonului de reglare a indltimii prin
miscarea parghiei spre stinga. (Fig. 7)

10. Curelele trebuie aliniate cu zonele de plasare a carligelor. Cand pacientul
este pozitionat adecvat, ar trebui s3 existe cantitdti egale de curele in
exces deasupra zonei de plasare a cérligelor. Acestea pot fi tdiate (Fig. 8).

~

Reglajele dispozitivului

1. Clemele de fixare repetabild optionale pot fi aplicate pe curelele tiiate
pentru a oferi pacientului un punct de contact pentru a-si aplica si
scoate gulerul intr-o pozitie repetabild. Pentru utilizare, treceti capatul
curelei prin clemi si atasati-l la carligul turnat in clemd (Fig. 9).

2. Butonul albastru de degajare a sternului adaugd un grad de libertate
pacientului, astfel incét activitdti precum mancatul sau vorbitul pot fi
efectuate cu mai mult confort. Butonul se roteste cu 90 de grade intr-o
pozitie orizontald. (Fig. 10)

3. La recomandarea cadrelor medicale calificate, colturile si marginile
gulerului pot fi modificate sau tdiate pentru a ameliora disconfortul
sau presiunea.

Lista de verificare a montdrii finale
Un dispozitiv aplicat corect va ardta ca in Fig. 11.
« Gulerul se extinde de la mandibuld pana chiar sub incizura jugulard
a sternului.
- Birbia este centratd confortabil ih suportul pentru barbie. Birbia nu
trebuie sd se extindd peste marginea pernitei Sorbatex™ si nici sd

cadd in interiorul gulerului.
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« Curelele sunt aliniate la zona de plasare a carligelor si au o lungime
egalid.

Laturile din spate ar trebui sd se suprapuni peste laturile din fat3.

« Partea din fatd a gulerului inclinatd in sus spre urechi. Marginea
inferioard din plastic nu trebuie s3 se sprijine pe claviculele
pacientului si nici sd se infigd in trapez.

Fard plastic care s ating3 pielea. Pernitele Sorbatex™ se extind
dincolo de toate marginile din plastic.

Fard curele sldbite sau cu decalaje.

« Deschiderea traheald si ventilatia posterioard sunt pe linia mediana.
Gulerul este plasat departe de git. Ar trebui sd existe un spatiu de un
,deget” intre deschiderea traheald si gat.

Dacd gulerul este prea strans pe gat, cresteti dimensiunea pani la
urmitoarea valoare mai inaltd.

Accesorii si piese de schimb
V4 rugdm si consultati catalogul Ossur pentru o listd de piese de schimb
sau accesorii disponibile.

UTILIZARE
Curdtarea si ingrijirea
Scoateti pernitele de pe carcasele din plastic (Fig. 12)
- Spilati manual cu un detergent delicat si clatiti bine.
« Strangeti surplusul de api si stoarceti-l intr-un prosop. Intindeti-l pe
o suprafatd pland pentru a se usca la aer.
Notd: A nu se spila la masing, a nu se usca Tn uscdtor, a nu se cilca, a nu
se folosi Tnilbitori si a nu se utiliza balsam.
Not3: Evitati contactul cu ap3 siratd sau clorurati. In caz de contact,
clatiti cu apd proaspatd si uscati la aer.
Pirtile din plastic ale dispozitivului pot fi spilate cu o lavetd umedd si un
sdpun delicat.
« Tnlocuiti pernitele prin atasarea pirtii gri/de culoare neutrs la carligul
din interiorul carcasei de plastic.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale tn vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
- Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat n afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.
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Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid - Espafa

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

wl

Ossur hf.
Grjéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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