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ENGLISH

SYMBOLS

Medical Device

MR Magnetic Resonance (MR) safe

Product overview (Fig. 1):
. Chin Support

. Tracheal Opening

. Sternal Pad

. Angulation Buttons

. Hook-and-Loop Strap
. Occipital Support
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INTENDED USE

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

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

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



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

Warnings and Cautions:

Warning: If an unstable fracture is suspected or unknown, with or without

a sustained trauma, ensure additional spinal precautions are

implemented to immobilize the spine.

Warning: Use of a cervical collar may increase intracranial pressure (ICP)

through jugular venous compression.

Warning: Use of a cervical collar may increase complexity of airway

management.

Warning: Cervical spine immobilization, including use of a cervical collar,

has been associated with:

Impaired respiratory effort and forced expiratory volume

Pneumonia

Aspiration

Worsening of existing cervical spine injury

Severe neurological deterioration in patients with ankylosing

spondylitis

Triggering of non-compliance or agitation

Delay to definitive treatment

Impaired physical examination/secondary survey

Caution: Cervical spine immobilization, including use of a cervical collar,

has been associated with:

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



Caution: Perfumes and harsh cleaning agents should not be used on or
under the collar, as they may compromise the integrity of materials.
Caution: Use of a cervical collar for cervical spine immobilization is not
recommended in situations where patients are awake, alert, not
intoxicated, without neck tenderness or pain and without abnormal
sensory or motor findings on examination.
Caution: Regular cleaning of the collar, pads and the skin beneath along
with inspection of the skin for any signs of irritation is required to reduce
the risk of skin ulceration. Bedridden patients are at an increased risk for
skin ulceration.
Precautions:
At least two persons are needed for initial collar placement: one to
maintain the patient’s head and neck in proper alignment, the second
to fit the collar.
Collar removal or any adjustments to the collar should be done with
physician permission only and according to the physician’s instructions.
Unless otherwise specified by the physician, the patient should not
remove the collar except to wash under it and change the pads.

« The patient will need a second person to help when cleaning the collar.
These instructions do not supersede hospital protocol and/or direct
orders of the patient’s healthcare professional.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

The healthcare professional should inform the patient about everything in
this document that is required for safe use of this device.

Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.

The patient should immediately contact a healthcare professional:



« Ifthere is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions.
« If any 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

Select the Miami Jr collar size based upon: Broselow-Luten color-code
(Fig. 2) or Age.

Sizing Tips
« If you are deciding between two consecutive sizes, try the smaller size
first.
« Use the largest size that fits comfortably and maintains desired
treatment positioning.

Supine Application
Ensure that correct spinal protocol is followed.

1. Position patient with arms to the side, shoulders down and head
aligned centrally (nose over belly button). (Fig. 3). Remove any pillows
from behind the patient’s head.

2. Elevate patient’s thorax to bring c-spine and airway into proper
anatomical alignment. Log roll the patient to the side and place a bolster
under the patient extending from the top of the shoulders to base of the
spine. Bolster should be made from any suitably padded material (i. e.
blankets, sheets) and be of an appropriate height to offset the occipital
prominence (Fig. 4).

3. Log roll the patient back into the supine position.



4. Slide the Back behind the patient “s neck and center it, noting arrow
on panel pointing up (Fig. 5). Ensure the Sorbatex™ padding extends
beyond the edge of the plastic.

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

5. Flare sides of the Front out, slide it up the chest, and scoop it up
under the chin (Fig. 6). Sides of the Front should be oriented up, off
the shoulder, and toward the ears.

6. While holding the Front securely, curl the ends snugly against patient’s
neck (Fig. 7).

With the Front of the collar inside the Back, apply the Hook-and-Loop
Strap and secure the opposite side of the collar in the same fashion. Tighten
straps alternately to an equal length on both sides.

7. Hook-and-Loop straps must be aligned to the Front adhesive sections.
Excess may be trimmed (Fig. 8).

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

Device Adjustments

Angulation Buttons: May be used to fine-tune the fit of the collar for better
anatomical conformity, pressure distribution, and comfort. It is easier to
adjust the Angulation Buttons if you first remove the collar (Fig. 9).

Chin Support Positioning Guidelines:
« Slide up to relieve chin tip pressure or discomfort.
« Slide down to relieve jaw mandibular pressure or discomfort



Occiput Support Positioning Guidelines:

« Slide up to relieve occipital pressure or discomfort.

« Slide down to enhance extension control.
Note: For a predominately supine patient keep Occipital Support Buttons
set to top position. This will direct the top edge of the collar shell into the
bed.
Sternal Pad: The sternal pad may be removed if the anatomy dictates, for
comfort during sleep and/or during meals to make chewing and
swallowing easier (Fig. 10).

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.

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



USAGE
Cleaning and care

« Remove the pads from the plastic shells.

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

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

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

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

inside of the plastic shells.

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

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



DEUTSCH

SYMBOLE

Medizinprodukt

MR MRT-sicher

Produktiibersicht (Abb. 1):
. Kinnstiitze

. Tracheal-Offhung

. Sternumpolster

. Angulationsknopfe

. Klettband

. Okzipitale Stutze
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Immobilisierung der Halswirbelsiule vorgesehen

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

Réntgen- und CT-durchlissig.

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 erhohen.
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 Halswirbelsdulenverletzung
Schwere neurologische Verschlechterung bei Patienten mit Spondylitis
ankylosans
Auslésen fehlender Compliance oder Agitation
Verzégerung bis zur endgiiltigen Behandlung
Beeintrichtigung der kérperlichen Untersuchung/Zweituntersuchung
Vorsicht: Die Ruhigstellung der Halswirbelsaule, einschlieflich der
Verwendung einer Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:
« Verstirkte Schmerzen und Beschwerden, die zu einer erhéhten
Wirbelsidulenbewegung fithren kénnen
« Schluckstérungen



Vorsicht: Unter der Zervikalorthese sollten keine Parfiims und starken
Reinigungsmittel verwendet werden, da sie die Materialien schiadigen
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 regelmifRige Reinigung der Orthese, der Polster und der
darunter liegenden Haut sowie eine Inspektion der Haut auf Anzeichen
von Reizungen sind erforderlich, um das Risiko von Hautulzerationen zu
verringern. Bettldgerige Patienten haben ein erhohtes 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 zustidndigen 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

Verschleif} 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

Auswahl der Grife

Wahlen Sie die Grofee der Miami Jr-Orthese auf der Grundlage von:
Broselow-Luten-Farbcode (Abb. 2) oder Alter.

Tipps zur Groflenbestimmung
« Wenn Sie sich zwischen zwei aufeinanderfolgenden GréRen
entscheiden miissen, probieren Sie zuerst die kleinere Gréf3e aus.
- Verwenden Sie die grofite Grofe, die bequem passt und die
gewiinschte Behandlungsposition beibehilt.



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

1.

Lagern Sie den Patienten so, dass die Arme zur Seite gelegt werden,
die Schultern nach unten zeigen und der Kopf mittig ausgerichtet ist
(Nase iiber dem Bauchnabel). (Abb. 3). Etwaige Kissen unter dem
Kopf des Patienten entfernen.

. Heben Sie den Brustkorb des Patienten an, um die Halswirbelsiule

und die Atemwege in die richtige anatomische Ausrichtung zu
bringen. Drehen Sie den Patienten auf die Seite und legen Sie ein
Kissen unter den Patienten, das von der Oberseite der Schultern bis
zur Basis der Halswirbelsiule reicht. Die Nackenrolle sollte aus einem
geeignet gepolsterten Material (z. B. Decken, Laken) bestehen und
eine angemessene Héhe haben, um den Hinterhauptstachel
auszugleichen (Abb. 4).

. Rollen Sie den Patienten zuriick in die Riickenlage.
. Schieben Sie das Riickenelement hinter den Hals des Patienten und

zentrieren Sie ihn, wobei der Pfeil auf der Platte nach oben zeigen
muss (Abb. 5). Achten Sie darauf, dass die Sorbatex™-Polsterung tiber
den Kunststoffrand hinausragt.

Hinweis: Lange Haare sollten auBerhalb der Orthese platziert werden.

. Biegen Sie die Seiten des Frontelements nach auflen, schieben Sie sie

am Brustkorb hoch und schieben Sie sie unter dem Kinn nach oben
(Abb. 6). Die Seiten des Frontelements sollten nach oben, von der
Schulter weg und zu den Ohren hin ausgerichtet sein.

. Halten Sie das Frontelement fest und rollen Sie die Enden eng um den

Hals des Patienten (Abb. 7).



Legen Sie die Vorderseite der Orthese in die Riickseite, befestigen Sie den
Klettverschluss und sichern Sie die gegeniiberliegende Seite der Orthese
auf die gleiche Weise. Ziehen Sie die Gurte abwechselnd auf beiden
Seiten gleich fest.

7. Die Klettverschliisse miissen an den vorderen Klebeflichen ausgerichtet

werden. Der Uberschuss kann abgeschnitten werden (Abb. 8).

Hinweis: Die HWS-Orthese muss sicher angelegt werden, damit sie
richtig sitzt, ausgerichtet bleibt und das Kinn nicht hineinrutscht. Wenn
der Patient sein Kinn in die HWS-Kopforthese schieben kann, ist das ein
klares Zeichen dafiir, dass er nicht fest genug sitzt.

Produktanpassungen

Angulationsknépfe: konnen zur Feineinstellung der Passform der HWS-
Orthese verwendet werden, um eine bessere anatomische Anpassung,
Druckverteilung und Komfort zu erreichen. Es ist einfacher, die
Angulationsknépfe einzustellen, wenn Sie zuerst die HWS-Orthese
entfernen (Abb. 9).

Richtlinien fiir die Positionierung der Kinnstiitze:
+ Nach oben schieben, um Druck auf die Kinnspitze oder Unbehagen
zu lindern.
« Nach unten gleiten, um Druck auf den Unterkiefer oder Beschwerden
zu lindern

Richtlinien fiir die Positionierung der Okziputstiitze:
« Nach oben schieben, um okzipitalen Druck oder Unbehagen zu lindern.
+ Schieben Sie sie nach unten, um die Kontrolle tiber die Streckung zu
verbessern.



Hinweis: Bei Patienten, die iiberwiegend auf dem Riicken liegen, sollten Sie
die Knépfe der Okzipitalstiitze in der obersten Position belassen. Dadurch
wird die Oberkante der HWS-Orthesenschale in das Bett gefiihrt.
Brustbeinpolster: Wenn es die Anatomie erfordert, kann das
Brustbeinpolster entfernt werden, um den Komfort wihrend des Schlafs
und/oder wihrend der Mahlzeiten zu erhéhen und das Kauen und
Schlucken zu erleichtern (Abb. 10).

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.



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

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
« Nehmen Sie die Polster aus den Plastikhiillen.
+ Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.
« Uberschiissiges Wasser mit einem Handtuch auswringen. Flach
hinlegen und an der Luft trocknen lassen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln,
bleichen oder mit Weichspiiler waschen.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem
Wasser. Bei Kontakt mit Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.
Die Kunststoffteile des Produkts kénnen mit einem feuchten Tuch und
milder Seife abgewischt werden.
- Setzen Sie die Polster wieder ein, indem Sie die graue/stumpfe Seite
an den Haken an der Innenseite der Kunststoffschalen befestigen.

ENTSORGUNG

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

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



FRANCAIS

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

Apercu du produit (Fig. 1) :
. Support de menton

. Ouverture trachéale

. Coussinet sternal

. Boutons d'angulation

. Sangle auto-agrippante
. Soutien occipital
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UTILISATION PREVUE

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

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

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

21



Attention : ne pas utiliser de parfums et de produits de nettoyage puissants
sur ou sous le collier, car ils peuvent compromettre I'intégrité des matériaux.
Attention : |'utilisation d'un collier cervical pour I'immobilisation de la
colonne cervicale n'est pas recommandée dans les situations ot 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.

« Saufindication 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.
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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

Choisir la taille du collier Miami Jr en fonction du code couleur Broselow-
Luten (Fig. 2) ou de I'4ge.

Conseils pour le choix de la taille
« Sivous devez choisir entre deux tailles consécutives, essayez d'abord
la plus petite taille.
« Utiliser la plus grande taille qui est confortable et qui maintient la
position souhaitée pour le traitement.

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

1. Positionner le patient avec les bras le long du corps, les épaules
relachées et la téte alignée au centre (nez au-dessus du nombril).
(Fig. 3). Retirer tout oreiller situé derriere la téte du patient.

2. Elever le thorax du patient pour respecter |'alignement anatomique
entre la colonne cervicale et les voies respiratoires. Faire rouler le
patient sur le coté et placer un traversin sous le patient, allant du haut
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des épaules a la base de la colonne vertébrale. Le traversin doit étre
fabriqué dans un matériau convenablement rembourré (c.-a-d.
couvertures, draps) et avoir une hauteur adaptée pour compenser la
proéminence occipitale (Fig. 4).
3. Rouler le patient en position couchée.
4. Glisser la partie arriére derriére le cou du patient et la centrer, en
faisant bien attention a la fleche vers le haut sur la partie arriére
(Fig. 5). S'assurer que le rembourrage Sorbatex™ s'étend au-dela du
bord du plastique.
Remarque : les cheveux longs doivent étre placés a I'extérieur du
plastique.
5. Tirer les cotés de la partie avant vers |'extérieur, faire remonter le
collier le long du thorax et le ramener sous le menton (Fig. 6).
Les cotés de la partie avant du collier doivent étre orientés vers le haut
et vers les oreilles, et ne pas reposer sur les épaules.
6. Tout en tenant fermement la partie avant, retrousser les extrémités
contre le cou du patient (Fig. 7).
Avec la partie avant du collier a I'intérieur de la partie arriére, fermer la
sangle auto-agrippante et attacher |'autre cété du collier de la méme
maniére. Resserrer les sangles une a une de chaque c6té, de maniére a ce
qu'elles aient la méme longueur des deux cotés.
7. Les sangles auto-agrippantes doivent étre alignées sur les bandes
adhésives avant. L'excédent peut étre coupé (Fig. 8).
Remarque : |'application du collier doit étre optimale afin de garantir un
bon ajustement, le maintien de I'alignement et d'empécher le menton de
glisser a I'intérieur. Si le patient peut glisser son menton a l'intérieur du
collier, c'est une indication claire qu'il n'est pas assez serré.
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Réglages du dispositif

Boutons d'angulation : ils peuvent étre utilisés afin de peaufiner
I'ajustement du collier pour une meilleure conformité anatomique, une
meilleure répartition de la pression et un meilleur confort. Il est plus facile
d'ajuster les boutons d'angulation si vous retirez d'abord le collier (Fig. 9).

Consignes de positionnement du support de menton :
« Le faire remonter pour soulager la pression ou tout inconfort du bout
du menton.
« Le faire glisser vers le bas pour soulager la pression ou tout inconfort
de l'articulation mandibulaire de la machoire.

Consignes de positionnement du support de I'occiput :

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

niveau de l'occiput.

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

Coussinet sternal : le coussinet sternal peut étre retiré pour des raisons
anatomiques, pour plus de confort pendant le sommeil et/ou pendant les
repas pour faciliter la mastication et la déglutition (Fig. 10).

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™, ni
glisser a I'intérieur du collier.
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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.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien

« Retirer les coussinets des coques en plastique.

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

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

Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou chlorée. En cas de
contact, rincer a 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.
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+ Remettre les coussinets en place en attachant le c6té gris/mat du
crochet a I'intérieur des coques en plastique.

MISE AU REBUT

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

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

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

Descripcién del producto (Fig. 1):
. Soporte para mentén

. Abertura traqueal

. Almohadilla para el esternén
. Botones de dngulo

. Correa de fijacién adhesiva
Soporte occipital

mmONm>

USO PREVISTO

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

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

Indicaciones para el uso

Afecciones que requieren una inmovilizacién total de la columna cervical.

Estas pueden incluir:
« Precaucién con la columna vertebral para pacientes que han sufrido
un traumatismo
« Inmovilizacién para antes y después de operaciones quirdrgicas de la
columna cervical
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« 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, asegurese de que se
toman precauciones adicionales para inmovilizar la columna vertebral.
Advertencia: El uso de un collarin cervical puede aumentar la presién
intracraneal (PIC) por la compresién venosa yugular.
Advertencia: El uso de un collarin cervical puede aumentar la complejidad
del tratamiento de las vias respiratorias.
Advertencia: La inmovilizacién de la columna cervical, incluido el uso de
un collarin cervical, se ha asociado con:
Deterioro del esfuerzo respiratorio y del volumen espiratorio forzado
Neumonia
Aspiracién
Empeoramiento de lesiones existentes de la columna cervical
Deterioro neurolégico grave en pacientes con espondilitis anquilosante
« Provocacién de incumplimiento o agitacién
« Retraso en el tratamiento definitivo
« Exploracién fisica/estudio secundario deficiente
Precaucién: La inmovilizacién de la columna cervical, incluido el uso de
un collarin cervical, se ha asociado con:
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« 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 irritacion.
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.
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INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.

El paciente debe de ponerse en contacto de inmediato con un profesional
sanitario:

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

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

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

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Seleccion de tamario

Seleccione el tamafo de collarin Miami Jr de acuerdo con lo siguiente:
Cédigos de color Broselow-Luten (Fig. 2) o Edad.

Consejos sobre el tamaiio
« Siduda entre dos tamafios consecutivos, pruebe primero con el mas
pequefio.
« Utilice el tamafio mds grande que resulte cémodo y mantenga la
posicién de tratamiento deseada.

Colocacidn en posicion supina

Aseglrese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna
vertebral durante la colocacién.
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. Coloque al paciente con los brazos a los lados, los hombros bajados
y la cabeza alineada en el centro (nariz alineada con ombligo). (Fig. 3).
Retire las almohadas de debajo de la cabeza del paciente.

2. Eleve el térax del paciente para posicionar la columna cervical y las
vias respiratorias con la alineacién anatémica adecuada. Haga rodar
al paciente hacia un lado y coloque un cojin debajo del paciente que
se extienda desde la parte superior de los hombros hasta la base de la
columna. El apoyo debe estar hecho de un material mullido (es decir,
mantas, sdbanas) y tener una altura adecuada para compensar la
prominencia occipital (Fig. 4).

3. Haga que el paciente se vuelva a girar hasta quedar otra vez en la
posicién supina.

4. Deslice el panel trasero por detrds del cuello del paciente y céntrelo
asegurandose de que la flecha del panel queda orientada hacia arriba
(Fig. 5). Asegurese de que el almohadillado Sorbatex™ sobresalga del
borde del plastico.

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

5. Abra los laterales del panel delantero, deslicelo hacia arriba por el
pecho y encdjelo debajo del mentén (Fig. 6). Los laterales del panel
delantero del collarin deben estar orientados hacia arriba, separados
de los hombros y apuntando hacia las orejas.

6. Sostenga firmemente el panel delantero y doble bien los bordes sobre
el cuello del paciente (Fig. 7).

Con el panel delantero del collarin por dentro del panel trasero, sujete la

correa de fijacién adhesiva y siga el mismo procedimiento con el lado

opuesto. Apriete las correas de forma alterna dejando la misma longitud
en ambos lados.

7. Las correas de fijacién adhesiva deben estar alineadas con las secciones

adhesivas del panel delantero. El exceso puede recortarse (Fig. 8).
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Nota: La colocacién del collarin debe ser firme para garantizar un ajuste

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

indicacién clara de que no estd suficientemente apretado.

Ajustes del dispositivo

Botones de dngulo: Pueden utilizarse para realizar ajustes precisos de la
colocacién del collarin y obtener una mejor adaptacién anatémica,
distribucién de la presién y mayor comodidad. Es mds ficil ajustar los
botones de dngulo con el collarin quitado (Fig. 9).

Instrucciones de colocacién del soporte para mentén:
« Deslicelo hacia arriba para liberar la presién o aliviar las molestias en
el mentén.
+ Deslicelo hacia abajo para liberar la presién o aliviar las molestias en
la mandibula.

Instrucciones de colocacién del soporte occipital:

« Deslicelo hacia arriba para liberar la presién o aliviar las molestias en

la zona occipital.

« Deslicelo hacia abajo para mejorar el control de la extensién.
Nota: Para un paciente en posicién principalmente supina, mantenga los
botones del soporte occipital en la posicién superior. Esto dirigira el
borde superior del collarin hacia la cama.
Almohadilla para el esternén: Si las caracteristicas anatémicas lo
requieren, la almohadilla del esternén se puede retirar para mayor
comodidad durante el suefio o durante las comidas para facilitar la
masticacién y la deglucién (Fig. 10).
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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 pléstico.
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.

Accesotios y piezas de repuesto

Consulte el catdlogo de Ossur para obtener una lista de piezas de
repuesto o accesorios disponibles.
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uso
Limpieza y cuidado
« Retire las almohadillas de las carcasas de plastico.
« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.
« Retire el exceso de agua y estrijelas 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 asumiré 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):
. Supporto per il mento

. Apertura tracheale

. Cuscinetto sternale

. Pulsanti di angolazione

. Cinghia a strappo

. Supporto occipitale

mmON®m>

DESTINAZIONE D'USO

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

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.
Trasparenza ai raggi X e alla TC.

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
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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

« 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 l'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
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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.

« |l 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

I 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.
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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

Selezionare la misura del collare Miami Jr in base a: codice colore
Broselow-Luten (Fig. 2) o eta.

Suggerimenti per le misure
- Se si & indecisi tra due misure, provare prima la misura piu piccola.
« Utilizzare la misura pili grande che si adatta comodamente
e mantiene la posizione di trattamento desiderata.

Applicazione in posizione supina
Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale corretto.

1. Posizionare il paziente con le braccia lungo i fianchi, le spalle rilassate
e la testa allineata centralmente (il naso al livello dell'ombelico)

(Fig. 3). Rimuovere eventuali cuscini da sotto la testa del paziente.

2. Sollevare il torace del paziente per portare la colonna vertebrale
cervicale e le vie aeree al corretto allineamento anatomico.
Posizionare il paziente su un fianco e posizionare un cuscino di
appoggio sotto il paziente che si estende dalla sommita delle spalle
alla base della colonna vertebrale. Il cuscino di appoggio deve essere
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realizzato con qualsiasi materiale adeguatamente imbottito (ad
esempio coperte, lenzuola) e deve avere un'altezza adeguata per
compensare la prominenza occipitale (Fig. 4).

3. Girare nuovamente il paziente e riportarlo in posizione supina.

4. Far scorrere |'elemento posteriore dietro il collo del paziente
e centrarlo, prestando attenzione alla freccia sul pannello che punta
verso l'alto (Fig. 5). Assicurarsi che I'imbottitura Sorbatex™ si estenda
oltre il bordo della plastica.

Nota: i capelli lunghi devono essere posizionati al di fuori della
plastica.

5. Allargare le estremita dell'elemento anteriore del collare verso
I'esterno, farlo scivolare lungo il torace e sollevarlo sotto il mento
(Fig. 6). | lati dell'elemento anteriore del collare devono essere
orientati verso |'alto, separati dalla spalla e rivolti verso le orecchie.

6. Tenendo saldamente I'elemento anteriore, piegare i bordi in modo che
siano ben aderenti al collo del paziente (Fig. 7).

Con l'elemento anteriore del collare all'interno dell'elemento posteriore,
applicare la cinghia a strappo e fissare il lato opposto del collare
seguendo la stessa procedura. Serrare le cinghie alternatamente fino

a ottenere una lunghezza uguale su entrambi i lati.

7. Le cinghie a strappo devono essere allineate alle sezioni adesive
dell'elemento anteriore. E possibile tagliare il materiale in eccesso
(Fig. 8).

Nota: 'applicazione del collare deve essere sicura per garantire un
sostegno confortevole, mantenere |'allineamento ed evitare che il mento
scivoli all'interno. Se il paziente riesce a far scivolare il mento all'interno
del collare cervicale, significa che non & abbastanza stretto.
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Regolazioni del dispositivo

Pulsanti di angolazione: possono essere utilizzati per conferire al collare
una migliore conformita anatomica, per distribuire la pressione e per
garantire maggiore comfort. La regolazione dei pulsanti di angolazione
risulta piti semplice se il collare viene prima rimosso (Fig. 9).

Linee guida per il posizionamento del supporto per il mento:
« Far scorrere verso |'alto per alleviare la pressione o il disagio sulla
punta del mento.
« Far scorrere verso il basso per alleviare la pressione o il disagio sulla
mascella

Linee guida per il posizionamento del supporto dell'occipite:

« Far scorrere verso l'alto per alleviare la pressione o il disagio

occipitale.

« Far scorrere verso il basso per migliorare il controllo dell'estensione.
Nota: per un paziente prevalentemente supino, mantenere i pulsanti di
supporto occipitale nella posizione piti alta. Questo dirigera il bordo
superiore dell'involucro del collare al lettino.

Cuscinetto sternale: il cuscinetto sternale pud essere rimosso, se
I'anatomia lo richiede, per comodita durante il sonno e/o durante i pasti,
al fine di facilitare la masticazione e la deglutizione (Fig. 10).

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.
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Le cinghie sono allineate all'area di contatto del gancio e sono della
stessa lunghezza.

| 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.

Accessoti 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.

Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare
abbondantemente.

Rimuovere |'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.
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NORSK

SYMBOLER

Medisinsk utstyr

MR MR-sikkert

Produktoversikt (Fig. 1):

. Hakestgtte

. Luftrersapning

. Brystbenspolstring

. Vinkeljusteringsknapper
. Borrelasstropp

. Bakhodestotte

mmON®m>

TILTENKT BRUK

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

Rentgen- og CT-gjennomsiktig.

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

« Forholdsregler vedrgrende nakkesgyle for traumepasienter

« Immobilisering far og etter kirurgi i nakkesgayle

« Andre forhold som krever immobilisering av nakkesgylens midtre del



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

Advarsler og forholdsregler:
Advarsel: Hvis det er mistanke om et ustabilt brudd eller det ikke kan
utelukkes, med eller uten vedvarende traume, ma du serge for a ta
ytterligere forholdsregler for ryggsaylen for 4 immobilisere denne.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan gke intrakranielt trykk (ICP) gjennom
vengs kompresjon i halsomradet.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan gke kompleksiteten ved handtering av
luftveier.
Advarsel: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av nakkekrage,
har veert assosiert med:
Nedsatt respirasjonsevne og forsert ekspiratorisk volum
Lungebetennelse
Aspirasjon
Forverring av eksisterende nakkesgyleskade
Alvorlig nevrologisk forverring hos pasienter med ankyloserende
spondylitt
Utlgsning av manglende overholdelse eller agitasjon
Forsinkelse av endelig behandling
Manglende fysisk undersgkelse/sekundeerundersgkelse
Forsiktig: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av halskrage, har
vart forbundet med:

« @Bkt smerte og ubehag, som kan fare til okt spinalbevegelse

« Svekket svelging
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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 rengjoring 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 farste 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 gjores med
tillatelse fra lege og i henhold til legens instruksjoner.

Med mindre annet er spesifisert av legen, skal pasienten ikke fjerne
kragen, bortsett fra for & vaske under den og skifte polstringene.
Pasienten vil trenge en annen person til & hjelpe ved rengjering 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

Velg starrelsen pa Miami Jr-kragen basert pa: Broselow-Luten-fargekode
(Fig. 2) eller alder.

Tips for valg av storrelse
« Hvis du skal velge mellom to pafglgende sterrelser, bgr du prove den
minste starrelsen forst.
« Bruk den sterste stgrrelsen som er komfortabel for pasienten og
holder nakken i riktig behandlingsstilling.

Liggende pdsetting
Serg for at riktig spinalprotokoll falges.

1. Plasser pasienten med armene langs siden, skuldrene nedover og
hodet i midtstilling (nesen over navlen). (Fig. 3). Fjern eventuelle
puter bak pasientens hode

2. Loft pasientens toraks for & bringe nakkesgylen og luftveiene inn
i riktig anatomisk justering. Rull pasienten til siden og legg en
polstring under pasienten som strekker seg fra toppen av skuldrene til
nederst pa ryggraden. Polstringen ber besta av et passende polstret
materiale (dvs. tepper, lakener) og ha en passende hgyde for
a motvirke bakhodefremspringet (Fig. 4).

3. Rull pasienten tilbake til ryggliggende stilling.
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4. Skyv den bakre delen under nakken pa pasienten, og sentrer den,
mens du passer pa at innrettingspilen pa panelet peker opp (Fig. 5).
Serg for at Sorbatex™-polstringen strekker seg utover kanten
av plasten.

Merk: Langt har skal plasseres utenfor plasten.

5. Skyv sidene pa den fremre delen ut, skyv den oppover brystveggen, og
for den opp under haken (Fig. 6). Sidene av fremre del skal vare rettet
oppover, fra skulderen og mot grene.

6. Mens du holder fremre del fast, bayer du endene tett mot pasientens
hals (Fig. 7).

Med fremre del av kragen innenfor den bakre delen setter du pa du

borrelasstroppen og fester den motsatte siden av kragen pa samme

mate. Stram stroppene vekselvis til samme lengde pa begge sider.

7. Borrelasstropper ma vaere pa linje med selvklebende delene pa fremre
del. Overskytende lengde kan trimmes (Fig. 8).

Merk: Pafaring av krage ma vaere sikker for a sikre riktig passform,

opprettholde innretting og forhindre at haken glir inn. Hvis pasienten kan

smette haken inn i kragen, er dette en klar indikasjon pa at den ikke sitter
stramt nok.

Justeringer av enheten

Vinkeljusteringsknapper: kan brukes til  finjustere kragens passform for
bedre anatomisk samsvar, trykkfordeling og komfort. Det er lettere & justere
vinkeljusteringsknappene hvis du ferst fjerner kragen (Fig. 9).

Retningslinjer for plassering av hakestotte:

« Skyv opp for & redusere trykket pa eller ubehaget i hakespissen.
« Skyv ned for & avlaste trykket pa eller ubehaget i underkjeven
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Retningslinjer for plassering av bakhodestatte:

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

« Skyv ned for & forbedre ekstensjonskontrollen.
Merk: For an pasient som i hovedsak ligger pa ryggen, skal
bakhodestgattens knapper veere satt i gverste posisjon. Dette vil lede den
overste kanten av krageskallet inn i sengen.
Brystbenspolstring: Brystbenspolstringen kan fjernes hvis anatomien
tilsier det, for komfort nar pasienten sover, og/eller under maltider for
a gjore det lettere a tygge og svelge (Fig. 10).

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 hakestatten. Haken skal ikke strekke
seg forbi kanten av Sorbatex™-polstringen eller havne inni kragen.
« Stroppene er pa linje med borrelasomradet og er like lange.
- Sidene p4 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.

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

KASSERING

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

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« 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 milje.
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DANSK

SYMBOLER
Medicinsk udstyr
MR MR-sikker

Produktoversigt (Fig. 1):
. Hagestgtte

. Luftrgrsabning

. Sternal foring

. Vinklingsknapper

. Rem med burreband
. Occipital stette

mmON®m>

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at yde fuldstaendig immobilisering til columna
cervicalis

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Rentgen- og CT-gennemtraengelig.

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

51



Kontraindikationer
« Patienter med kompromitterede luftveje eller kendte spinale
deformiteter sasom 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 treffes yderligere
foranstaltninger for at immobilisere rygsgjlen.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan gge det intrakranielle tryk (ICP)
gennem tryk pa halsvener.
Advarsel: Brug af en cervikalkrave kan gore luftvejshandteringen mere
kompleks.
Advarsel: Immobilisering af columna cervicalis, herunder brug af en
cervikalkrave, har veeret forbundet med:
Nedsat andedrzaetskraft og forceret ekspiratorisk volumen
Pneumoni
Aspiration
Forveerring af eksisterende skade pa columna cervicalis
Sveer neurologisk forvaerring hos patienter med ankyloserende spondylitis
Manglende behandlingsoverholdelse eller uro
Forsinkelse af endelig behandling
« Forringet fysisk undersagelse/sekundeer undersggelse
Forsigtig: Immobilisering af columna cervicalis, herunder brug af en
cervikalkrave, har vaeret forbundet med:
+ @get smerte og ubehag, hvilket kan fore til oget bevaegelse af rygsgjlen
« Nedsat synkeevne
Forsigtig: Parfumer og harde rengaringsmidler bar ikke bruges pa eller
under kraven, da de kan pavirke materialernes integritet.
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Forsigtig: Det frarades at bruge en cervikalkrave til immobilisering af
columna cervicalis i situationer, hvor patienterne er vagne,
opmarksomme, ikke berusede, uden emhed eller smerter i nakken og
uden unormale sensoriske eller motoriske fund ved undersggelse.
Forsigtig: Regelmaessig rengering 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 veere mindst to personer til den forste montering
af kraven: en til at opretholde patientens hoved og hals korrekt, og
den anden til at tilpasse kraven.

« Fjernelse eller justering af kraven ma kun ske med leegens tilladelse og
ifolge leegens anvisninger.

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

« Patienten har brug for hjelp fra en anden person ved rengering 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
nedvendigt 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 andring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis
enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer dens normale
funktionalitet.
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« Hvis der opstar smerter, hudirritation eller en usaedvanlig reaktion ved
brug af enheden.
Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.

PAS/ETNINGSVE]LEDNING

Valg af storrelse

Velg storrelsen pa Miami Jr-krave baseret pa: Broselow-Luten farvekode
(Fig. 2) eller alder.

Starrelsestips
« Prov den mindste storrelse forst, hvis valget falder mellem to storrelser.
« Brug den storste storrelse, der passer bekvemt og opretholder den
onskede behandlingsposition.

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

1. Leeg patienten med armene langs siden, skuldrene nede og hovedet
centralt pa lige linje (nasen over navlen) (Fig. 3). Fjern eventuelle
puder bag patientens hoved.

2. Loft patientens thorax for at bringe columna cervicalis og luftvejene
i korrekt anatomisk stilling. Rul patienten om pa siden, og anbring en
skrapude under patienten, som gar fra toppen af skuldrene til det
nederste af rygsgjlen. Skrapuden skal vaere fremstillet af et egnet
polstret materiale (f. eks. teepper, lagener) og have en passende hgjde
til at kunne yde occipital stette (Fig. 4).

3. Rul patienten tilbage i liggende stilling.

4. Skub bagpanelet om bag patientens nakke, og centrer det. Notér de
opadrettede retningsmarkerer pa panelet (Fig. 5). Serg for, at
Sorbatex™-polstringen raekker ud over plastkanten.
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Bemaerk: Langt har skal placeres uden for plasten.

5. Fold siderne af fronten ud, treek den op over brystkassen, og traek den
op under hagen (Fig. 6). Frontens sider skal vende opad, vaek fra
skulderen, og op mod grerne.

6. Hold fronten fast, og rul enderne teet op mod patientens hals (Fig. 7).

Med forsiden af kraven i bagpanelet anvendes remmen med burrebénd til
at fastgere den modsatte side af kraven pd samme made. Stram
remmene skiftevis, indtil de har samme laengde pa begge sider.

7. Remmene med burreband skal flugte med de forreste kleebesektioner.
Overskydende rem kan trimmes (Fig. 8).

Bemaerk: Kraven skal vaere sikkert fastgjort, saledes at den passer korrekt,

sidder lige og forhindrer, at hagen glider inden for. Hvis patienten kan fa
sin hage inden for kraven, er det et tydeligt tegn pa, at den ikke sidder
tilstraekkeligt taet til.

Justering af enheden

Vinklingsknapper: Kan bruges til at finjustere tilpasningen af kraven for at
yde bedre anatomisk overensstemmelse, trykfordeling og komfort. Det er
nemmere at justere vinklingsknapperne, hvis kraven fjernes forst (Fig. 9).

Retningslinjer for placering af hagestatte:
« Skub opad for at lindre tryk mod hagespidsen eller ubehag.
+ Skub nedad for at lindre tryk mod underkaeben eller ubehag

Retningslinjer for placering af occipital stotte:

« Skub opad for at lindre det occipitale tryk eller ubehag.
« Skub nedad for at forbedre udvidelseskontrollen.
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Bemaerk: For en overvejende liggende patient skal knapperne til occipital
stotte veere indstillet i gverste position. Dette vil fore den gverste kant af

kravens skal ind i sengen.
Sternal foring: Den sternale foring kan fjernes, hvis det passer bedre til

anatomien, for komfort under sgvn og/eller under maltider for at gore det

nemmere at tygge og synke (Fig. 10).

Tjekliste til afsluttende tilpasning
En korrekt pafert enhed vil se ud som i fig. 11.
« Kraven streekker sig fra underkeeben 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 lgsthaengende eller hullede remme.

Luftrarsabning og posterior ventil er pa midten.

Kraven sidder ikke for teet pa halsen. Der skal veere en fingers
mellemrum mellem luftrgrsabningen og halsen.

Tilbehor og reservedele

Se Ossur-kataloget for en liste over tilgengelige reservedele eller tilbeher.
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BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
« Tag puderne ud af plastikskallen.
« Handvaskes med mild saebe og skylles grundigt.
« Vrid overskydende vand ud, og pres i et hindklede. Leegges fladt for
at lufttgrre.
Bemark: M4 ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes
med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfeelde af kontakt
skylles med ferskvand og luftterres.
Enhedens plast kan vaskes med en fugtig klud og mild seebe.
« Set polstringen pa plads igen ved at fastgere den gra/matte side til
lokken pa indersiden af plastikskallen.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale 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-saker (magnetisk resonanstomografi)

Produktéversikt (Bild 1):
. Hakstod

. Trakeal6ppning

. Bréstbensvaddering
. Vinklingsknappar

. Kardborreband
Nackstsd

mmONm>

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ge allmédn immobilisering av halsryggen
Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.
Réntgen- och CT-transparent.

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

« Som férsiktighetsatgérd for traumapatienter med nackskador

« Immobilisering fére och efter halsryggsoperation

« Andra tillstdind som kraver allmédn immobilisering av halsryggen
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Kontraindikationer
« Patienter med en funktionsnedsatt luftvig eller kinda
spinaldeformiteter som ankyloserande spondylit.
- Patienter med penetrerande traumaskador.

Varningar och férsiktighetsatgirder:
Varning: Om en instabil fraktur misstinks eller &r okénd, med eller utan
ett langvarigt trauma, se till att ytterligare 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 férknippats med féljande:

« Nedsatt andningsférmaga och forcerad utandningsvolym
Lunginflammation
Aspiration
Férvirring av befintlig halsryggsskada
Svar neurologisk forsamring hos patienter med ankyloserande spondylit
Utldsande av bristande efterlevnad eller agitation
Férdrajning till definitiv behandling

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

« 6kad smirta och obehag, vilket kan leda till 6kad ryggradsrorelse

« nedsatt sviljférmaga.
Varning: Parfymer och starka rengéringsmedel ska inte anvindas pa eller
under kragen, eftersom de kan dventyra materialets integritet.
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Varning: Anvindning av en halskrage fér immobilisering av halsryggen
rekommenderas inte i situationer dir patienterna dr vaken, pigg, inte
berusad, utan 8mhet eller smirta i halsen och utan onormala sensoriska
eller motoriska fynd vid undersékning.

Varning: Regelbunden rengéring av kragen, kuddar och huden under,
tillsammans med inspektion av huden for tecken pa irritation, kravs for
att minska risken fér sar i huden. Singliggande patienter I16per dkad risk
fér sar i huden.

Férsiktighetsatgarder:

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

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

Om inte annat anges av lakaren ska patienten inte ta bort kragen
férutom for att tvdtta sig under den och byta ut kuddarna.

Patienten behéver hjilp av nagon annan nir kragen ska rengéras.
Dessa instruktioner ersitter inte sjukhusets rutiner och/eller direkta
beslut fran patientens sjukvardspersonal.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal i féljande situationer:

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

Vilj storlek pa Miami Jr-kragen baserat pa: Broselow-Luten fargkod
(Bild 2) eller alder.

Storlekstips
« Om du ska vilja mellan tvd pa varandra foljande storlekar, prova den
mindre storleken férst.
« Anvind den stérsta storleken som passar bekvimt och bibehaller
6nskad behandlingsposition.

Ryggapplicering
Se till att korrekt ryggradsprotokoll féljs.

1. Placera patienten med armarna lings sidorna, axlarna nedsénkta och
huvudet rakt (ndstan 6ver naveln). (Bild 3). Ta bort eventuella kuddar
under patientens huvud.

2. Hej patientens brostkorg fér att fa halsryggraden och luftvigarna till ritt
anatomisk inriktning. Rulla patienten at sidan och placera ett stéd under
patienten som stricker sig fran axelns 6vre del till ryggraden. Stédet ska
vara tillverkat av ett [impligt vadderat material (dvs. filtar, lakan) och ha
en lamplig hojd for att kompensera nackens framtridande (Bild 4).

3. Rulla tillbaka patienten till rygglage.

61



4. Skjut in nackpanelen bakom patientens nacke och centrera den.
Kontrollera att markeringarna pekar uppat (Bild 5). Se till att
Sorbatex™-vadderingen stricker sig utanfér plastens kant.

Obs! Langt har ska placeras utanfor plasten.

5. Dra ut framsidans sidor, skjut upp den mot bréstviggen och under
hakan (Bild 6). Sidorna pa kragens framsida bér riktas uppat, fran
axlarna och upp mot éronen.

6. Hall framsidan sakert, bsj andarna titt mot patientens hals (Bild 7).
Med kragens framsida inuti enheten, fister du kardborrebandet och
faster den motsatta sidan av kragen pa samma sitt. Dra &t remmarna
vixelvis till samma lingd pa bada sidorna

7. Kardborrebanden maste vara riktade mot de framre fistsektionerna.
Du kan korta ner remmarna (Bild 8).

Obs! Kragens applicering maste vara siker for att sikerstilla korrekt

passform, bibehilla inpassningen och fér att férhindra att hakan glider in.

Om patienten kan glida sin haka inuti kragen &r det en tydlig indikation
pa att den inte sitter tillrackligt hart.

Enhetsjusteringar

Vinklingsknappar: Kan anvindas for att finjustera kragen for béttre
anatomisk éverensstimmelse, tryckférdelning och komfort. Det dr enklare
att justera vinklingsknapparna om du férst tar bort kragen (Bild 9).

Riktlinjer for placering av hakstodet:

« Skjut uppat for att lindra tryck eller obehag i hakspetsen.
« Skjut nedat fér att lindra tryck eller obehag mot underkiken
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Riktlinjer fér positionering av nackstod:

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

« Skjut nedat for att forbattra kontrollen av férlangningen.
Obs! For en patient som huvudsakligen ligger pa rygg behaller du
nackstédsknapparna i det 6vre liget. Pa sa sitt riktas kragens 6versta
kant mot singen.
Brostbensvaddering: Brostbensvadderingen kan avldgsnas om anatomin
kraver det, for att underlitta somn och/eller for att underlitta tuggning
och sviljning vid maltider (Bild 10).

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 innanfér kragen.
Remmarna ir inriktade med remfistena och &r lika langa.
Sidorna pa baksidan ska 6verlappa sidorna pa framsidan.
Kragens framsida &r vinklad upp mot 6ronen. Den nedre plastkanten
ska inte vila mot patientens nyckelben eller trycka mot ryggmusklerna.
Plasten ska inte komma i kontakt med huden. Sorbatex™-kuddarna
gar utanfér alla plastkanter.
Remmarna ska inte sitta I6st.
Trakealoppningen och det bakre ventilationshalet 4r placerade
i mitten.
Det finns utrymme mellan krage och hals. Det ska finnas ett
"fingerbrett” utrymme mellan trakealdppningen och halsen.

Tillbehor och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista 6ver tillgiangliga reservdelar eller tillbehor.
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ANVANDNING
Skdtsel och rengéring

« Ta bort kuddarna fran plastskalen.

+ Handtvitta med milt tvittmedel och skslj noga.

« Vrid ur éverflédigt 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 fistet pa

insidan av plastskalen.

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

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

ZYMBOAA
latpotexvoAOYIKO TTPOTIOV

MR AOC@ANEG O€ HayVNTIKH TOpoYpa@ia

Emokoénnon npoidvrog (Eik. 1):
. Ymootpi&n mnyouviol

. Avolypa tpaxeiog

. ZTePVIKS UTTOBEPA

. Koupmd pubuiong kAiong

. lpavrag aykiotpou kat Bpdyou
2T. lviakn) urrootnpién

mmOoON >

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletal va mapéxel OAIKR aKIvNTOTOiNoN TNV AUXEVIKN poipa
™G omovSUNIKAG OTAANG

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal ATTOKAEIOTIKA Ao emayyeApatia
vyeiag.

AktivoSiauyég (oe aktivoypagia kat CT).

Evéeigeig xpriong
MNabrioelg mou anmaitovv oAIKr AKIVATOTTOINON TNG AUXEVIKAG MOIpaAG TNG
omovOUAIKNG 0TAANG. AuTO pmopei va mepthauBavet:
+ Mpo@UAa&n auxevikng Hoipag omovSUAIKAG OTHANG O 00BEVEIG PE
TPAUMATIOHO
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+ KIVNTOTIOiNGN TTPIV KAl PETA AT XEIPOUPYIKN EMEUBACNH OTNV AUXEVIKN
poipa TNG omovSUAIKAG 0TAANG

+ AN\e¢ TaBN0€I TOU ATTATOUV OAIKH AKIVNTOTTOINON TNG HEONG QUXEVIKNAG
Hoipag TN omovOUAIKAG OTAANG

Avrtevéeiéeic
« AoBeveic e Slatapayr Tou agpaywyou f YVWOTEG TTAPAUOPPWOELG TNG
omovSUAIKNAG 0TAANG, OTTWG ayKUAOTIOINTIKH oTmovSUAITIdA.
« AoBeveic pe S1EI0SUTIKOUG TPAUUATIOUOUG,.

MNposgidomomnoeig kKat mpo@uAAgeig:
MNpogidomoinon: Av UTTAPXEL UTTOTITEVOUEVO 1] AYVWOTO AoTABEG KATAYHA, UE
1 XWPIG UPLOTANEVO TPAUMA, BeRaiwdeite 0TI EQappolovTtal TPOOOETEC
TIPOPUAAEELS Yla TNV AKIvNTOTIOINGoN TNG OTTOVOUAIKNAG OTAHANG.
Mposgidomoinon: H xprion auxevikol koAdpou pmopei va auénoet Tnv
evdokpaviakn mieon (ICP) péow tng cupmieong TN oeayitidag eAERac.
Mpos&idomoinon: H xprion auxevikol KOAGpou pmopei va auroet Tnv
TIOAUTTAOKATNTA TNG SIAXEIPIONG TWV AEPAYWYWV.
Mpoegidomoinon: H akivntomoinon g auxevikng Hoipag TnG OMOVOUAIKAG
oTAANG, cupmEPIAAPPBAVOUEVNG TNG XPHONG AUXEVIKOU KOAdpOU, €XEL
OUOCKETIOTE( PE:
+ AlaTapayn NG AVANVEUOTIKNG TTPOOTIABELAG Kal EavayKaouEVOG
EKTIVEUOTIKOG OYKOG
« Mveupovia
+ Avappdenon
« Embeivwon umdpxovtog TpaupaTIopoU TNG AUXEVIKAG HOipag TNG
omovSUAIKAG 0THANG
« YoPapn veupoloyikn emdeivwon o€ aoBeVEiG he ayKUAOTIOINTIKN
omovSulitida
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« MpdkAnon pun cuppdPPWOoNG 1 avaotdtwon
« KaBuotépnon otnv oploTikn Bepaneia
+ MpoPAnpatiki cwpatiky e€€taon/Seutepoyevn épeuva
Mpoooxn: H akivntomoinon tng auxevikng poipag TG omovSUAIKAG 0TAANG,
ouumepIAaUBavopéVNg TNG XPrIoNG AUXEVIKOU KONAPOU, £XEL CUCXETIOTE( HE:
« Au€nuévo mévo kat Sucpopia, TTou propei va odnyrioel oe aunuévn
Kivnon tng omovOuAiknG 6TAANG
« MNpoBAnuartikn katamoon
Mpoooxn: Agv TPEMEL va XPNOIMOTOIOUVTAL APWHATA Kal OKANPA KABapIoTIKA
TAvw 1 Katw amd To KoAApPo, KaBwG urmopei va Bécouv e Kivduvo Thv
OKEPALOTNTA TWV LAIKWV.
Mpocoxn: H xprion auxevikol KOAGPOU YIa aKIVNTOTIOINGN TNG QUXEVIKAG
Hoipag TNG ommovOUNIKAG OTAANG SEV CLUVIOTATAL O TIEPIMTTWOELG OTTOU Ol
aoBeveig eivat Eumviol, og eypriyopon, Sev gival o€ kataotaon pédng, Sev éxouv
gvaloBnoia r movo otov auxéva kat Sev mapouacid{ouv maBoloyika
alednTAPLa A KIVNTIKA Eupripata Katd tnv e§étaon.
Mpocoxn: AarTeital TAKTIKOG KABAPIoHAG TOU KOAGPOU, TwV UTTOBEUATWY Kal
Tou S€ppaTog amod KATw, KABWG Kal EAeyXog Tou SEPUATOG Yla TUXOV onuadia
£PEBIOUOV YIa TN PEiwON Tou KIvOUvou Sepuatikol ENkoug. Ot KAMVAPELG
aoBeveic Bpiokovtal og avénuévo kivduvo yla e€€Akwon Tou 6¢puaTtog.
Npogulageic:
+ Amaitovvtat TouldxloTtov §U0 dtopa yla Tnv apxIkr Tomofétnon Tou
KOAAPOU: TO €va Yla VA GUYKPOTE( TO KEQAAL KAl TOV auxéva Tou aoBevolg
O€ OWOTH EUBUYPAUION, KAl TO AANO YO VA EQAPUOCEL TO KOAGPO.
» H agaipgon Tou koAAPOoU 1} oTTolEGORTIOTE PUBUICEL OTO KOAAPO TIPEEL vVa
yivovTat Hovo pe adela Tou 1atpol Kat CUUPWVA LE TIG 0SNYIES TOU LaTPoU.
«+ Ektd¢ av opiletat S1a@opeTikd amod Tov 1aTpo, 0 aoBevig Sev mpémel va
aPaAlPEi To KOAAPO, TTAPA MOVO YIa Va TIAEVEL TNV TIEPLOXH KATW ammd auTo
Kat yta va aA\A&del ta umoBéparta.
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+ O aoBevng Ba xpelaoTtei éva SeUTePO Atopo yia va Bondrost dtav
kaBapilel To KoAdpo.
O1mapoUceg 0dnyieg Sev avTikaBioToOV TO VOGOKOHMEIAKO MPWTOKOANO rij/Kat
TIG AUECEC EVTOAEG TOU EMAYYEAHATIA TOU TOMEA TNG UYEING TOU acBevoug.

TENIKEZ OAHTIEX AZOAANEIAXZ
O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
obnyieg mou mepAapBAVEL 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 mpéEmel va EMKOIVWVAOEL AUEOWG UE Evav EMayyEAUATIa UYEIaG:
« Eav mapatnpnBsi al\ayn rj anwAela TNG AETOUPYIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOC
1 €av 1o Mpoidv epavilel ixvn BAARNG i @Bopdc mou umodifouv Tig
KOVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« Eav epgavioTei omoloodnmote movog, EpeBIoOC Tou Séppatog iy
aouvnBloTn avtidpaon Ue T XPrion Tou MPoidVTOoG.
To mpoidv mpoopiletat yla TOAATAEG XPrOELG amd évav HOvo acBevr.

OAHTIEZ TONOGETHXZHX

Emidoyn peyéBoug

Em\é€te o péyeBog Tou KoAdpou Miami Jr pe Bdon ta e€RG: Xpwpatikn
Kwdikomoinaon Broselow-Luten (Eik. 2) i HAkia.

Tuppoulég kabopiopou peyédoug
« Eav mpémel va anogacioete petagt dUo SladoxIKwv peyedwv, SoKIHAoTe
TPWTA TO MIKPOTEPO péyeBoC.
« XpnoluoTolnoTE To PeYaAUTEPO péyeBOG TTou eQapUdleL AveTa Kal
Slatnpei tnv embupuntr 6éon Bepaneiag.
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Epappoyr og Umrtia Oéon
BeBaiwBeite 6Tt akoAouBEiTe TO CWOTO MPWTOKOANO TNG OTTOVOUAIKAG OTHANG.

N

N

w

w

. TomoBetroTe TOV A0BeVH pE Ta X€PLa GTO TAAL, TOUG WHOUG KATEBACHEVOUG

KOl TO KEPAN EUOUYPAUHUIOUEVO OTO KEVTPO TOU KOPHOU (UE TN MUTN oTNV
iS1a eubeia pe Tov apalo). (Ek. 3). Apaipéote Tuxov pa&ildpla mou
Bpiokovtal miow amo To KEQAM Tou acBevolc,.

AvaonKWoTe Tov BWpaka Tou aoBevoUg YIa va YEPETE TNV AUXEVIKN Hoipa TNG
omovSUNIKNG OTAANG KAl TOV agpaywyd 0T OWOTH OVOTOUIKH EUBUYPAUUION.
Kuhriote Tov aoBevry oto AL Kal TOOBETAOTE éva oTrPLypa KaTtw amnd tov
00Bevry, TO OTIOIO EKTEIVETAL TG TNV KOPUPH TWV WHWV HEXEL TN BAon TG
omovSOUNIKAG 0TAANG. To OTHPLYHA TTPETTEL Va €Vl KATAOKEUAOUEVO amd
omolodNTOTE KATAMNAO UNIKO e emévduon (1. x. KouBEPTEG, oevtdvia) kat va
£xeL KATAMNAO UPog WOoTe va avtioTaBpilel Tnv viakr poe€oxr (Ek. 4).

. KuAnjote Tov aoBevij miow otnv untia Bon.
. XUpeTe T0 omioBIo péPOG Tiow armd Tov auxéva Tou acBevoug Kal

KEVTPAPETE TO, HE TO BEN0G aTo TAaiolo va Seixvel mpog ta mavw (Eik. 5).
DpovtioTe Ta uMoBépata amod Sorbatex™ va ekteivovTal mépa amd TNV
AKpN Tou TAAOTIKOU PEPOUCG.

Inueiwon: Ta pakptd palid mpémel va tomoBeTouvTal €€w amod To MAACTIKO.

. Avoi€Te TIC MAEVPEG TOU TPOTBIOU PEPOUG, CUPETE TO EMAVW OTOV BWpaKa

Kal TOTTOBETHOTE TO KATW amo to yoLvt (Eik. 6). Ot mAeupég Tou mpdabiou
HEPOUG TIPETTEL VA EivaL OTPAUMEVEG TIPOG TA TIAVW, TIEPA ATTO TOV WHO KAl
TPOG Ta AUTIA.

. Kpatwvtag pe ao@alela 1o mpoobio pépog, TUNETE Ta dkpa oixTd oTov

avxéva Tou aoBevoug (Eik. 7).

Me To MpdGB10 PEPOG TOU KOAGPOU HECA OTO OTTIOOI0 PEPOG, EPAPUOOTE TOV
1HAVTa aYKIoTPOU Kal BpdXou Kal ac®atioTe TNV avTtiBeTn mMeupd Tou KoAdpou
UE Tov i810 TPATO. ZPITe TOUG INAVTEG EVOANGE WOTE VA EMTUXETE TO iS10
UAKOG Kat 0TIG SUO TTAEUPEG,.
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7. OULIHAVTEG HE AYKIOTPO Kal Bpoxo mpEmel va gival EVOUYPAUUIOHEVOL PE Ta
UmpooTIva THRPaTa ouykpdtnong. H mepioosia umopei va korei. (Eik. 8).
Inueiwon: H tomoBétnon tou KoAdpou mpémel va yiveTal he ao@ANELd, WOTE
va e€00@alloTel N owoTn epapuoyn, va dlatnpnOei n eubuypduuion kat va
amnotparei n oAioBnon tou mnyouviol pog ta péoa. Eav o aoBevrig umopei va
BdAet To MNyouVI Tou/TNG péoa oTo KOAdPO, auTd gival pia oa@rig voeign ot
Sev gival apKeTa oQIxTO.

Mpooappuoyég mpoiévrog

Koupma puBpiong khiong: MmopoUv va xpnaotpomnoin8oulv yia tn
BeAtioTomoinon NG EQAPHOYNG TOU KOAAPOU yia KOAUTEPN AVOTOMIKN
CUUHOPPWON, KATAVOUN) THieoNG Kat dveon. Eival eukoAoTePO va pooapudoeTe
TA KOUUMA pUBUIONG KNONG av a@alpéoeTe mpwTa To KoAdpo (Eik. 9).

KateuBuvTrpleg YpappEéG Yia ThV TOTTOB£Tnon uTooTHPIENG MYouVIoU:
« YUPETE MPOG TA MAVW VIO VA OVAKOUQICETE TNV TTieon 1} Sucpopia oTo
dKpo TOU TINyouvIoU.
+ JUPETE TPOG TA KATW Yla VO AVOKOUPICETE TNV mieon 1 Sucpopia otnv
KATw yvdbo

KatevBuvtipleg ypappEéG yia TRV TomoB£Tnon (VIAaKN G UTOoTHPIENG:

« JUPETE TPOG TA TTAVW YIA VO AVOKOUPIOETE TNV IVIAKN Tiieon 1} Sucgopia.

« YUPETE MPOG TA KATW Yla vVa EVIOXUOETE TOV EAEYXO €KTACNG,.
Inpeiwon: Na aoBeveig mou Bpiokovtal Kupiwg og Ut B€on, KPATHOTE Ta
KOUUTTIA IVIOKAG UTTOOTAPIENG 0TV eMAvw B€on. Auto Ba kateuBUuvel Tpog To
KPERATL TO MAVW AKPO TOU OKEAETOU TOU KOAdpOUL.
TTEPVIKO uM60gpa: To oTepVIKO UTGBepa umopei va agalpebei eav n avatopia
TO amalTei, yla aveon katd tn SidpKela Tou UTVoU f/Kat Katd tn SidpKela Twv
YEUUATWY, WOTE va SIEUKOANUVETAL N pAonon Kat n katdmoon (Eik. 10).
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Telikn) Aiota eAéyxouv epappoyrc
‘Eva owoTa epappoopévo mpoiov 0a poialet pe tnv Ek. 11.

.

.

To KoAdpo ekTeiveTal amd TNV KATW yvabo éwg HOAIG KATw amd
OTEPVIKNA EVIOUN.

To mnyoUvi oTnpileTat AveTa 0TO KEVTPO TNG UTTOOTHPIENG TTNyoLVIov. To
TTNYOUVI SeV TIPETIEL VOl EKTEIVETAL TIEPAV TOU AKPOU TwV UTTOBEPdTWY amd
Sorbatex™ oUte va BpiokeTal eVTOg Tou KOAGPOU.

Ot pdvteg euBuypappiCovtal Pe TNV mEPLOXN KAtaAn&ng Tou aykiotpou Kat
£XouvV (00 UAKOG.

Ta mAdivd TURHATA TOU OTToBI0V PEPOUG TTPETTEL VA EMIKANUTITOUV TA
TAIVA TPARMATA Tou TPOaBiou PépPoug.

To mpdabio péPog Tou KOAAPOU Eival YUPIOUEVO TTPOG TA TTAVW, TIPOG TA
auTid Tou aoBevouq. H kdtw TAQOTIKN aKpn eV TTPETTEL VO AKOUUTTAEL OTIG
KAeideG Tou 00BeVOUC oUTE va eloépxeTal OTOV TPATTECOEIS HU.

To mAaoTikd Sev pémel va €pxeTal og ema@n pe To Sépua. Ta unmoBépata
amnd Sorbatex™ ekteivovtal mépav OAWV TwV MAACTIKWY AKPWV.

Agv UTTAPXEL XOAAPWON 1) KEVA OE KAVEVAV ILAVTA.

To dvolypa g Tpaxeiag kal To mow avolypa Bpiokovtatl oTo i81o UYog.
To koAdpo Sev epamntetal oto Aatd. Mpémel va UApXEL KEv TTAXoUG evog
SakTUAOU PETAEL TOU AAIOU Kal TOU AVOiyHATOG TNG TPAXEIaG.

Aeooudp kat avtaAAakTiKd
Avatpé€te oTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pa Aiota pe ta Siabéoipa
avTaANOKTIKA 1) aecoudp.
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XPHZH
Ka@apioudéc kai ppovtida
« AgaipéoTe Ta uTToBEuaTa amod ToV TTAACTIKO OKENETO.
« TI\OVETE OTO X€PL XPNOILOTIOIVTAG ATTIO ATTOPPUTTAVTIKO Kal EEMMUVETE PE
apBovo vepd.
+ ZTUOYTE Yla va amopaKPUVETE TV TIEPICOELD VEPOU Kal TIECTE OE pIa
neToéta. AQrioTE Ta o€ emimedn B€on UEXPL va OTEYVWOOULV OTOV 0épa.
Inpeiwon: Mnv mAéVeTe O TAUVTIPLO, XPNOILOTIOIEITE OTEYVWTIPIO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE YAWPIVN 1} TIAEVETE IE LANOKTIKO UQACHATWV.
Inpeiwon: AToQUYETE TNV MA@} L AAUUPO VEPO 1} XAWPIWHEVO VEPO. Z€
niepinTwon emaeng, EEMUVETE Pe YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE HE aépa.
Ta mMAaoTIKA pépn Tou POIGVTOG UMTOPOUV va KABapIoTouv Pe Lypd mavi Kat
Ao camouvl.
+ EmavatomoBetrioTe Ta umobEépata mPocapTWVTAE TO YKPY/AUBAY TUHHA TOUG
OTO AYKIOTPO TTOU BPIOKETAL 0TO EOWTEPIKS TOU TTAACTIKOU OKEAETOU.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va AmopPITTOVTAl CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXoUuG TOTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoidVTOG CUMPWVA ME TIG 08nyieg Xpriong.
« YuvapuoAdyNnon Tou MPOIOVTOG HE e£APTAMATA AAMWY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou TPOoIOVTOG EKTAG CUVICTWHEVWY CUVONKWVY XProng, EPApHOYAS
n mepiBdovtog.

72



SUOMI

SYMBOLIT

Lagkinnillinen laite

MR Magneettikuvaus (MR) turvallista

Tuotteen yleiskuvaus (Kuva 1):
A. Leukatuki

B. Trakeotomia-aukko

C. Rintakehipehmuste

D. Kulmansiitsépainikkeet

E. Tarrakiinnityshihna

F. Takaraivontuki

KAYTTOTARKOITUS

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

Kdyttéaiheet
Muut tilat, joissa tarvitaan kaularangan lihes tiydellistd
paikallaanpitimistd. Mahdollisia syiti:
« kaularankaa koskevat varotoimet traumapotilaille
- paikallaanpitiminen ennen kaularankaleikkausta ja sen jilkeen
« muut olosuhteet, jotka edellyttivit keskikaularangan lahes taydellista
paikallaanpitamista.
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Kdytdn esteet
- Potilaat, joiden hengitystiet ovat heikentyneet tai joilla on tunnettuja
selkdrangan epamuodostumia, kuten selkarankareuma.
- Potilaat, joilla on syville kehoon ulottuvia vammoja.

Varoitukset ja varotoimet:
Varoitus: Jos potilaalla epiilldan olevan epidvakaa murtuma tai siité ei ole tietoa,
varmista, ettd muita varotoimia noudatetaan selkirangan paikallaanpitamiseksi
siitd riippumatta, onko potilaalla pitkdaikainen trauma tai ei.
Varoitus: Kaularangantuen kaytto voi lisatd kallonsisaistd painetta (ICP),
koska se voi puristaa kaulalaskimoa.
Varoitus: Kaularangantuen kiytto voi vaikeuttaa hengityksenhallintaa.
Varoitus: Jos kaularangan paikallaanpitimiseen, muun muassa
kaularangantuen kéyttoon, on liittynyt
hengityksen vaikeutuminen ja pakotetun uloshengitystilavuuden
pienentyminen
keuhkokuume
aspiraatio
kaularangan olemassa olevan vamman paheneminen
vakava neurologisen tilan huonontuminen selkarankareumaa
sairastavilla potilailla
sopeutumattomuuden tai artyisyyden kehittyminen
lopullisen hoidon viivastyminen
lagkarintarkastuksen / seuraavan tutkimuksen vaikeutuminen.
Huomaa: Kaularangan paikallaanpitimiselld, muun muassa
kaularangantuen kytsll4, on ollut yhteys

« kivun ja epimukavuuden lisddntymiseen, joka voi puolestaan johtaa

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

Huomaa: Kauluksen, pehmusteiden ja alla olevan ihon sd@nnéllinen
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 henkili: toinen pitdd potilaan pdén ja kaulan oikeassa
asennossa ja toinen asentaa kauluksen.

« Kauluksen saa poistaa tai sitd saa si&tai vain ladkarin luvalla ja
laakarin ohjeiden mukaisesti.

« Ellei lagkari toisin maaras, potilas ei saa poistaa kaulusta muusta syysta
kuin sen alla olevan ihon pesemistd ja pehmusteiden vaihtamista varten.

« Potilas tarvitsee toisen henkilén avukseen kauluksen puhdistamiseen.

Nimi ohjeet eivit kumoa sairaalan kaytintod ja/tai potilasta hoitavan
terveydenhuollon ammattihenkilon vilittémia maarayksia.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
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Potilaan pitdd ottaa vilittdmisti yhteytta terveydenhuollon ammattihenkiléon:

- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estivit sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kdytdn yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epitavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttésn, ja se on kestokayttdinen.

PUKEMISOHJEET

Koon valinta

Valitse Miami Jr -kauluksen koko: Broselow-Luten -virikoodin (Kuva 2) tai
ian mukaan.

Kokovihjeiti
« Jos olet padttimissd kahden perikkiisen koon vilills, kokeile ensin
pienempid kokoa.
« Kaytd suurinta kokoa, joka istuu mukavasti ja yllapitia halutun
hoitoasennon.

Pukeminen selinmakuuasennossa
Varmista, ettd oikeaa selkdrankaa koskevaa kiytintod noudatetaan.

1. Pane potilaan kisivarret sivuille, hartiat alas ja pa3 vartalon keskilinjalle
(nend navan yldpuolella). (Kuva 3). Poista tyynyt potilaan pain alta.

2. Nosta potilaan rintakehi, jotta selkdranka ja hengitystie tulevat
anatomisesti oikeansuuntaisiksi. Kd4nni potilas kyljelleen ja pane
potilaan alle pehmuste, joka ulottuu hartioiden yldosasta selkdrangan
alapddhin. Pehmuste pitdi tehdi jostakin sopivasti pehmustetusta
materiaalista (esimerkiksi peitehuovista tai lakanoista) ja sen on
oltava sopivan paksu antamaan periksi takaraivon alla (Kuva 4).

3. Kierdytd potilas takaisin selalleen.
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4. Liu'uta takakappale potilaan niskan alle ja keskitd se. Huomaa
kappaleessa oleva yl3spiin osoittava nuoli (Kuva 5). Varmista, ettd
Sorbatex™-pehmuste ulottuu muovin reunan ulkopuolelle.
Huomautus: Pitkit hiukset on sijoitettava muovin ulkopuolelle.

5. Taivuta etukappaleen reunoja auki, tyénni sita rintaa pitkin yl6s ja tue
se leuan alle (Kuva 6). Kauluksen etuosan reunojen pitia osoittaa
yléspiin, poispéin olkapiisti ja kohti korvia.

6. Pidi etukappaleesta tukevasti kiinni ja taivuta sen reunat tiiviisti
potilaan kaulaa vasten (Kuva 7).

Kun kauluksen etukappale on takakappaleen sisill3, kiinnita

tarrakiinnityshihna ja kiinniti kauluksen vastakkainen puoli samalla tavalla.

Kirista hihnoja vuorotellen, kunnes ne ovat kummallakin puolella yhts pitkit.

7. Tarrakiinnityshihnat on kohdistettava etukappaleen
tarrankiinnityskohtiin. Excess may be trimmed (Kuva 8).

Huomautus: Kaulus on puettava tukevasti, jotta se istuu oikein, pysyy

paikallaan ja estéd leukaa valahtamasta sen sisdin. Jos potilas pystyy

laskemaan leukansa kauluksen sisain, se ei ole tarpeeksi tiukalla.

Laitteen sdddoét

Kulmansaatopainikkeet: Niiden avulla kaulusta voi hienosaitas, jotta se
istuu anatomisesti paremmin, puristus jakautuu tasaisemmin ja kauluksen
kdytté on mukavampaa. Kulmansiatopainikkeita on helpompi kayttas, jos
irrotat kauluksen ensin (Kuva 9).

Leukatuen asetusohjeet:

« Liu'uta ylospdin lievittdaksesi leuan kirjen painetta tai epimukavuutta.
« Liu'uta alaspdin lievittaaksesi alaleuan painetta tai epimukavuutta.
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Niskahalkiotuen asetusohjeet:
« Liu'uta ylospiin lievittdaksesi niskahalkiopainetta tai epimukavuutta.
« Liu'uta alaspiin pidennyksen hallinnan parantamiseksi.
Huomautus: Jos potilas on piiasiassa selinmakuulla, pida
niskahalkiotuen painikkeet yldasennossa. Timi kohdistaa kauluksen
mansetin yldreunan vuoteeseen.
Rintakehdpehmuste: Anatomian siti edellyttdessi rintakehdpehmusteen
voi irrottaa mukavuuden parantamiseksi nukkuessa ja/tai pureskelun ja
nielemisen helpottamiseksi aterioidessa (Kuva 10).

Sovituksen lopputarkistuslista

Oikein asennettu laite niyttia 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 sisaan.

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 leviti potilaan solisluiden varassa eiki painautua epikéslihakseen.
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.

Lisdvarusteet ja varaosat
Katso Ossur -luettelosta luettelo saatavissa olevista varaosista tai
lisdvarusteista.
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KAYTTO
Puhdistus ja hoito
« Irrota pehmusteet muovimanseteista.
« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kiyttimalld ja huuhtele huolellisesti.
« Purista ylimiairdinen vesi pehmusteista ja kuivaa pehmusteita
painelemalla pyyhkeen sisilla. Anna pehmusteiden kuivua itsekseen
vaaka-asennossa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, dld rumpukuivaa, silits, valkaise tai
kdytd huuhteluainetta.
Huomautus: Vilta kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos
laite joutuu kosketuksiin téllaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla
vedelld ja anna kuivua.
Laitteen muoviosat voi pestd kostealla liinalla ja miedolla saippualla.
« Pane pehmusteet takaisin paikoilleen kiinnittamilld ne niiden harmaa,
mattapintainen puoli muoviosan sisdpuolella olevaan koukkuun.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiéristoméaardysten 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.
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NEDERLANDS

SYMBOLEN
Medisch hulpmiddel
MR| MR-eilig

Productoverzicht (Afb. 1):
A. Kinsteun

B. Tracheale opening

C. Borstbeenpad

D. Draaghoekknoppen
E. Klittenbandstrook

F. Achterhoofdsteun

BEOOGD GEBRUIK

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

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

Geschikt voor réntgen- en CT-scan.

Indicaties voor gebruik
Omstandigheden die een algehele immobilisatie van de cervicale
wervelkolom vereisen. Dit kan zijn:
« Voorzorgsmaatregel voor de halswervelkolom bij traumapatiénten
« Immobilisatie voor en na chirurgie aan de halswervelkolom
« Andere aandoeningen die een algehele immobilisatie van het midden
van de halswervelkolom vereisen.
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Contra-indicaties
- Patiénten met aangetaste luchtwegen of bekende misvormingen van
de wervelkolom, zoals spondylitis ankylopoetica.
- Patiénten met penetrerend traumaletsel.

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

« Verminderde ademhalingsinspanning en geforceerd uitademingsvolume

+ Longontsteking

« Aspiratie

« Verergering van bestaand letsel aan de 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
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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 en/fof
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

Selecteer de maat van de Miami Jr-kraag op basis van: de kleurcode van
Broselow-Luten (Afb. 2) of de leeftijd.

Tips voor maatvoering
« Als u moet kiezen tussen twee opeenvolgende maten, probeer dan
eerst de kleinere maat.
« Neem de grootste maat die comfortabel past en waarmee de
gewenste behandelingsstand bereikt wordt.
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Aanbrengen in rugligging
Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

1.

6.

Zorg ervoor dat de patiént de armen langs het lichaam houdt, de
schouders omlaag en het hoofd in het midden (neus boven de navel).
(Afb. 3). Verwijder alle kussens onder het hoofd van de patiént.

. Breng de borstkas van de patiént omhoog om de cervicale wervelkolom

en de luchtwegen in de juiste anatomische positie te brengen. Rol de
patiént op zijn/haar zij en plaats een steun onder de patiént van de
bovenkant van de schouders tot de aanzet van de wervelkolom. De steun
moet gemaakt zijn van een geschikt opgevuld materiaal (d. w.z. dekens,
lakens) en moet van een geschikte hoogte zijn om de ruimte voor het
uitstekende achterhoofd te compenseren. (Afb. 4).

. Draai de patiént terug in rugligging zonder de wervelkolom te buigen.
. Schuif de achterkant achter de nek van de patiént en centreer deze. Let

erop dat de pijl op het paneel naar boven wijst (Afb. 5). Zorg ervoor dat
de Sorbatex™ vulling verder reikt dan de rand van het plastic.
Opmerking: lang haar moet buiten het plastic geplaatst worden.

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

naar boven tot onder de kin (Afb. 6). De zijflappen van de voorkant
moeten omhoog wijzen, weg van de schouders, en in de richting van
de oren.

Houd de voorzijde stevig vast en druk de zijkanten stevig tegen de nek
van de patiént (Afb. 7).

Zet de klittenband vast waarbij de voorkant van de kraag in de achterkant
wordt gestoken en zet de andere kant van de kraag op dezelfde manier
vast. Trek de banden om en om aan totdat beide kanten even lang zijn.

7. De klittenbandstroken moeten aansluiten op de klittenband aan de

voorzijde. Te lang klittenband kan worden afgeknipt (Afb. 8).
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Opmerking: de nekkraag moet zodanig zijn aangebracht dat hij goed
past, het hoofd in de correcte positie houdt en de kin niet in en uit de
kraag kan bewegen. Als de patiént zijn/haar kin in en uit de brace kan
bewegen, zit deze niet strak genoeg.

Hulpmiddel afstellen

Draaghoekknoppen: kunnen worden gebruikt om de pasvorm van de
nekkraag nauwkeuriger af te stemmen voor een betere anatomische
pasvorm, een goede drukverdeling en meer comfort. Voor het afstellen
van de draaghoekknoppen kunt u de nekkraag het beste eerst verwijderen
(Afb. 9).

Richtlijnen voor het plaatsen van kinsteunen:
« Schuif omhoog om druk op of ongemak van de kinpunt te verlichten.
« Schuif naar beneden om druk op of ongemak van de mandibulaire
kaak te verlichten

Richtlijnen voor het plaatsen van de occiputsteun:

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

achterhoofdsbeen te verlichten.

« Schuif naar beneden om de extensie beter onder controle te houden.
Opmerking: voor een overwegend liggende patiént houdt u de knoppen
van de achterhoofdsteun in de bovenste stand. Hierdoor komt de
bovenste harde rand van de nekkraag tegen het bed aan te liggen.
Borstbeenpad: De borstbeenpad kan worden verwijderd indien de
anatomie dit vereist, voor comfort tijdens het slapen en/of tijdens het
eten om kauwen en slikken te vergemakkelijken (Afb. 10).
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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.

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

86



GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
« Verwijder de pads van de plastic schalen.
« Met de hand wassen met een milde zeep en goed uitspoelen.
« Wring het overtollige water eruit. Plaats de bekleding vervolgens in een
handdoek en knijp nog iets droger. 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.
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PORTUGUES

SIMBOLOS
Dispositivo médico
MR Seguro em ambiente de ressondncia magnética (RM)

Vis3o geral do produto (Fig. 1):
. Apoio do queixo

. Abertura para a traqueia

. Almofada esternal

. Botdes de angulagao

. Cinta do gancho e da alca
Suporte occipital

mmONm>

UTILIZAGAO PREVISTA

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

Indicagaes de utilizacdo
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¢des que exijam uma imobiliza¢3o total da coluna
cervical média
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Contraindicagées
- Pacientes com vias respiratérias comprometidas ou deformagdes da
coluna conhecidas, como espondilite anquilosante.
« Pacientes com lesdes pés-trauma penetrantes.

Avisos e precaugoes:
Aviso: em caso de suspeita ou desconhecimento da existéncia de uma
fratura 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 pressao
intracraniana (ICP) através da compress3o venosa da jugular.
Aviso: a utilizagdo de um colar cervical poderd aumentar a complexidade
da gestdo das vias aéreas.
Aviso: a 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 imobiliza¢do da coluna cervical, incluindo a utilizagdo de um
colar cervical, foi associada as seguintes patologias:

« Aumento da dor e do desconforto, o que pode levar a um aumento do

movimento vertebral
- Dificuldade na degluticdo
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Atencdo: n3o devem ser utilizados perfumes e produtos de limpeza
agressivos sobre ou sob o colarinho, pois podem comprometer

a integridade dos materiais.

Atencio: a utilizagdo de um colar cervical para imobilizago da coluna nao
é recomendada para casos em que os pacientes estejam acordados,
conscientes, n3o intoxicados, sem sensibilidade ao nivel do pescogo ou dor
e sem condigdes sensoriais ou motoras anormais durante a examinagao.
Atencdio: 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 ulceragio da pele.
Os doentes acamados correm um risco acrescido de ulcerag3o 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 remocgdo 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 nao substituem o protocolo hospitalar efou as
indicacbes diretas do profissional de satide responsavel pelo paciente.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.
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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 apds a utilizagdo
do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente — vdrias
utilizagdes.

INSTRUCOES DE AJUSTE

Selegdo do tamanho

Selecionar o tamanho do colar cervical Miami Jr. com base: Cédigo de cor
Broselow-Luten (Fig. 2) ou Age.

Dicas de tamanho
« Se estiver a decidir entre dois tamanhos consecutivos, experimente
primeiro o tamanho mais pequeno.
+ Use o tamanho maior que se ajuste confortavelmente e mantenha
o posicionamento de tratamento desejado.

Colocagdo em deciibito
Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.
1. Posicione o paciente com os bragos de lado, ombros para baixo
e cabeca alinhada no centro (nariz sobre o umbigo). (Fig. 3). Retire
qualquer almofada que esteja por detrds da cabeca do paciente.
2. Elevar o térax do paciente para trazer a coluna vertebral c e as vias
respiratérias para um alinhamento anatémico adequado. Fazer rolar
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o paciente para o lado e colocar um bolster por baixo do paciente,
estendendo-se da parte superior dos ombros até a base da coluna
vertebral. O bolster deve ser feito de qualquer material devidamente
acolchoado (ou seja, cobertores, lengdis) e ter uma altura adequada
para compensar a proeminéncia occipital (Fig. 4).

3. Voltar a deitar o paciente em dectbito dorsal.

4. Deslizar a parte posterior por trds do pescogo do paciente e centrar
o0 mesmo, respeitando as setas para cima no painel (Fig. 5). Assegurar
que as almofadas Sorbatex™ se prolongam além da extremidade
do pléstico.

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

. Afastar os lados da frente do colar cervical para fora, deslizar para
cima no térax e encaixar por baixo do queixo (Fig. 6). Os lados da
frente devem estar orientados para cima, afastados do ombro e no
sentido das orelhas.

. Segurando firmemente na frente do colar cervical, enrolar as
extremidades com firmeza contra o pescogo do paciente (Fig. 7).

Com a frente do colar cervical dentro da parte posterior, colocar a correia

do gancho e da alca e prender o lado oposto do colar da mesma forma.

Apertar as correias alternadamente até obter um comprimento igual dos

dois lados.

7. As correias do gancho e da alga tém de estar alinhadas com as secgdes
adesivas da frente do colar cervical. O excesso pode ser cortado (Fig. 8).

Nota: o colar cervical tem de ficar fixo para garantir um ajuste adequado,

manter o alinhamento e impedir que o queixo deslize para dentro. Se

o paciente conseguir deslizar o queixo para dentro do colar cervical, tal

constitui uma indicacgdo evidente de que ndo estd suficientemente justo.

v

(2}
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Ajuste do dispositivo

Botdes de angulagio: podem ser utilizados para afinar o ajuste do colar
cervical para uma melhor conformidade anatémica, distribuicdo da
pressdo e conforto. E mais f4cil ajustar os botdes de angulagio se
primeiro retirar o colar cervical (Fig. 9).

Normas de posicionamento do apoio do queixo:
« Deslizar para cima para aliviar a pressdo ou desconforto na ponta do
queixo.
« Deslizar para baixo para aliviar a pressdo ou desconforto na mandibula.

Normas de posicionamento do apoio do occipital:

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

« Deslizar para baixo para melhorar o controlo da extens3o.
Nota: para um paciente predominantemente em dectbito, mantenha os
botdes de apoio occipital na posi¢do de cima. Desta forma, a extremidade
superior do invélucro do colar cervical fica virada para a cama.
Almofada esternal: a almofada esternal pode ser removida se a anatomia
do paciente assim o exigir, para maior conforto durante o sono efou para
facilitar a mastigacdo e a degluticdo durante as refeicdes (Fig. 10).

Lista de verificagées 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.
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+ As correias estdo alinhadas com a drea de encaixe do gancho e tém
0 mesmo comprimento.

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

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

« O pldstico n3o toca na pele. As almofadas Sorbatex™ prolongam-se

além de todas as extremidades de pldstico.

N3o existem folgas nem intervalos em nenhuma das correias.

« A abertura para a traqueia e a abertura posterior estdo centradas.

« O colar cervical estd afastado do pescogo. Deve caber um dedo entre
a abertura da traqueia e o pescogo.

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

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza

« Retirar as almofadas dos invélucros de pldstico.

+ Lavar a m3o usando detergente suave e enxaguar bem.

« Torcer de forma a remover a dgua em excesso e espremer numa

toalha. Colocar de forma plana e deixar secar.

Nota: n3o lavar & médquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear
ou lavar com amaciador de roupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de
contacto, enxaguar com dgua doce e secar ao ar.
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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 pldstico.

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 Srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR)

Informacje ogélne o wyrobie (Rys. 1):
. Podparcie brody

. Otwér tracheostomijny

. Podktadka mostkowa

. Przyciski regulacji kata

. Zapigcie na rzep

. Podparcie potylicy

mmoON®m>

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do catkowitego unieruchomienia odcinka
szyjnego kregostupa

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Nie pochtania promieniowania w zwiazku z czym moze by¢ stosowana

w $rodowisku promieniowania rentgenowskiego i tomografii komputerowej.

Wskazania do stosowania
Stany wymagajace catkowitego unieruchomienia odcinka szyjnego
kregostupa. Przyktady:
« Koniecznos$¢ unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa u pacjenta
po urazie.
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« 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 zesztywniajace 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
$rodki ostroznosci w celu unieruchomienia kregostupa.

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

Ostrzezenie: unieruchomienie kregostupa szyjnego, w tym uzycie
kotnierza szyjnego, wiaze sie z:

Utrudnionym oddychaniem i pogorszona natezong objetoscig
wydechowa

Zapaleniem ptuc

Zachty$nieciem

Pogorszeniem stanu istniejgcego urazu odcinka szyjnego kregostupa
Ciezkim pogorszeniem neurologicznym u pacjentéw

z zesztywniajacym zapaleniem kregostupa

Powodowaniem nieprzestrzegania zalecen lekarskich lub wzburzenia
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+ 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:

« zwigkszonym bélem i dyskomfortem, co moze prowadzi¢ do
zwiekszonego ruchu kregostupa;

« zaburzeniem potykania;

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

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

Przestroga: aby zmniejszy¢ ryzyko podraznienia skéry, konieczne jest
regularne czyszczenie kotnierza, wktadek piankowych i skéry pod spodem
oraz sprawdzanie skéry pod katem wszelkich oznak podraznienia.
Obtoznie chorzy pacjenci sg narazeni na zwiekszone ryzyko wystapienia
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.
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« Czyszczenie kotnierza powinno byé wykonywane przez dwie osoby.
Niniejsze instrukcje nie zastepuja procedur obowiazujacych w szpitalu ani
bezposrednich poleceri lekarza prowadzacego.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy 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 utrudniajace jego normalne
funkcjonowanie.
« jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry
lub nietypowa reakcja.
Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Dobdr rozmiaru

Wybrac rozmiar kotnierza Miami Jr na podstawie: koloru w systemie
Broselowa-Lutena (Rys. 2) lub wieku.

Wskazéwki dotyczace dobierania rozmiaru
« Jesli do wyboru sg dwa sasiednie rozmiary, nalezy najpierw sprébowaé
mniejszy rozmiar.
« Nalezy uzy¢ najwiekszego rozmiaru, ktéry zapewnia wygode
pacjentowi, a jednoczes$nie pozwala na utrzymanie pozadanej do
leczenia pozycji.

99



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

1. Utozy¢ pacjenta z ramionami po bokach, barkami ptasko i gtowa na
$rodku (nos i pepek w jednej linii). (Rys. 3). Usuna¢ poduszki zza
gtowy pacjenta.

2. Podnies¢ klatke piersiowa pacjenta, aby odcinek szyjny kregostupa
i drogi oddechowe znajdowaty sie w prawidtowym anatomicznym
potozeniu. Obréci¢ pacjenta na bok i umies¢ pod nim podgtéwek,
zaczynajac od gérnej czesci ramion do podstawy kregostupa. Podgtéwek
powinien by¢ wykonany z dowolnego odpowiednio migkkiego materiatu
(np. koce, przescieradta) i powinien znajdowac sie na odpowiedniej
wysokosci, aby wyréwnac uniesienie potylicy (Rys. 4).

3. Obréci¢ pacjenta do pozycji lezacej na plecach.

4. Wsunad tylng czes¢ panelu za kark pacjenta i utozy¢ jg na srodku,
zwracajac uwage na strzatke na panelu skierowang w gére (Rys. 5).
Upewnic sie, ze podktadka Sorbatex™ wystaje poza krawedz
plastikowego elementu.

Uwaga: dtugie wiosy nalezy umiesci¢ poza plastikowym elementem.

5. Rozchyli¢ boki czesci przedniej, przesunac ja wzdtuz klatki piersiowej
i zatozy¢ pod brodg (Rys. 6). Boki czesci przedniej powinny by¢
skierowane w gére, od ramienia w strone uszu.

6. Trzymajac pewnie panel przedni, owina¢ korice $cisle wokét szyi
pacjenta (Rys. 7).

Przéd kotnierza powinien znajdowad sie wewnatrz tylnej czesci panelu.
Nastepnie zatozy¢ zapiecie na rzep i zabezpieczy¢ przeciwng strone
kotnierza w ten sam sposéb. Dociagad paski na zmiane, az osiagna réwng
dtugos¢ po obu stronach.
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7. Zapiecia na rzep musza by¢ wyréwnane z przednimi samoprzylepnymi
sekcjami. Nadmiar mozna przycia¢ (Rys. 8).
Uwaga: kotnierz musi by¢ pewnie zamocowany, aby zapewnic
dopasowanie, utrzymad odpowiednia pozycje i zapobiec zeslizgiwaniu sig
brody do Srodka. Jesli pacjent moze wsungé brode do kotnierza, jest to
jasna wskazéwka, ze nie jest on dopasowany wystarczajgco scisle.

Regulacja wyrobu

Przyciski regulacji kata: moga stuzy¢ do precyzyjnej regulacji kotnierza

w celu poprawienia dopasowania do anatomii i rozktadu nacisku oraz
zwigkszenia wygody pacjenta. Przyciski regulacji kata tatwiej jest obstugiwac
przy zdjetym kotnierzu (Rys. 9).

Wytyczne dotyczace ustawienia potozenia podparcia brody:
« Przesunac w gére, aby zmniejszy¢ nacisk lub dyskomfort odczuwany
na czubku brody.
« Przesuna¢ w dét, aby zmniejszy¢ nacisk lub dyskomfort odczuwany na
szczece i zuchwie.

Wytyczne ustawienia podparcia potylicy:

« Przesunac w gére, aby zmniejszy¢ nacisk lub dyskomfort odczuwany

na potylicy.

« Przesunac w dét, aby zwiekszy¢ kontrole wyprostu.
Uwaga: w przypadku pacjentéw gtéwnie lezacych, nalezy utrzymywaé
przyciski podparcia potylicy w gérnej pozycji. Gérna krawedz ostony
kotnierza zostanie skierowana w strone tézka.
Podktadka mostkowa: podktadke mostkowa mozna zdja¢, jesli wymaga
tego budowa pacjenta, dla zwigkszenia komfortu podczas spania lub
podczas positkéw w celu utatwienia zucia i potykania (Rys. 10).
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Koricowa lista kontrolna

Prawidtowo zastosowany wyréb bedzie wygladat w sposéb przedstawiony
narys. 11.

Kotnierz siega od zuchwy tuz za poczatek wcigcia mostka.

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

Paski znajdujg sig 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.

Otwér tracheostomijny i tylny otwér wentylacyjny znajduja sie w linii
srodkowe;j.

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

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

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
« Usuna¢ wktadki piankowe z plastikowych oston.
« Wypraé recznie, stosujac tagodny Srodek pioracy, i doktadnie wyptukaé.
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« Wycisng¢ nadmiar wody i osuszy¢ recznikiem. Ptasko roztozy¢
i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

Uwaga: nie pra w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,

nie wybielac ani nie stosowad 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¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem.
« Wymien podktadki, mocujac szarg/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;

niezgodnie z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.

wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
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CESTINA
SYMBOLY

Zdravotnicky prostredek

MR Kompatibilni s prostfedim magnetické rezonance (MR)

Piehled vyrobku (Obr. 1):
. Podpora brady

. Trachedlnf otvor

. Sterndlni pelota

. Angulaéni tlacitka

. Péska na suchy zip

. Okcipitédlni podpora

mmON®m>

URCENE POUZITI

Zatizen( slouZi k poskytovanf celkové imobilizace kréni pétefe.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.
Propustné pro rentgenové zafeni (RTG i CT).

Indikace k pouZiti

Stavy vyZadujici celkovou imobilizaci kréni pétefe. To muze zahrnovat:
o Zajisténi kréni patefe u pacientd s traumatem
« Imobilizace kréni pétefe pied a po operaci
« Jiné stavy vyzadujici rozsdhlou imobilizaci stfedni kréni patefe
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Kontraindikace
« Pacienti s naru$enymi dychacimi cestami nebo zndmymi deformitami
patefe, jako je ankylozujici spondylitida.
« Pacienti s penetrujicim traumatickym poranénim.

Upozornéni a varovani:
Upozornéni: V pfipadé podezieni na nestabilni zlomeninu nebo pokud
nenf zndmd (s trvalym trazem nebo bez néj), zajistéte provedeni dalSich
opatteni v oblasti patefe k imobilizaci pdtete.
Upozornéni: Pouziti kréniho limce maze zvysit nitrolebnf tlak (ICP)
z duvodu komprese juguldrni Zily.
Upozornéni: Pouziti kréniho limce mize zvysit sloZitost zajistén{
dychacich cest.
Varovini: Imobilizace krénfi pétefe, veetné pouziti kréniho limce, je
spojena s témito stavy:

« Zvy3end dechovd ndmaha a usilovny vydechovy objem

+ Pneumonie
Aspirace
Zhor3enf stdvajiciho poranénf krénf pétefe
Zavazné neurologické zhorSeni u pacienttl s ankylozujici spondylitidou
Vyvoldni nepohodli nebo neklidu
Prodlouzeni doby lé¢by

« Zhor3eni moznosti fyzického vySetieni / druhotného prizkumu
Pozor: Imobilizace kréni patefe, veetné pouziti kréniho limce, je spojena
s témito stavy:

« Zvy3end bolest a nepohodli, které mohou vést ke zvySenému pohybu

pétefe
« Zhor3ené polykdni
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Varovini: Na limec ani pod néj by se nemély pouzivat parfémy a agresivn{
Cistici prostiedky, jelikoZz by mohly narusit integritu materidlu.
Varovani: Pouziti kréniho limce k imobilizaci kréni patefe se nedoporucuje
v situacich kdy je pacient pfi védomf, bdély, nenf intoxikovany, netrpi
citlivosti nebo bolesti krku a nema pfi vySetieni abnormalni smyslové ¢i
motorické nalezy.
Varovini: Ke snizenf rizika vzniku koZnich ulceraci je nutné pravidelné
Cistit Iimec, peloty i kiizi pod nimi a kontrolovat, zda kuze nevykazuje
zndmky podrdzdéni. U pacientti upoutanych na lazko je zvy$ené riziko
vzniku koznich ulceraci.
Opatfrenti:
« K prvnimu nasazeni limce jsou potieba alespot dvé osoby: jedna
k pridrZeni pacientovy hlavy a krku ve sprdvné poloze, druhd
k nasazenf limce.
« Sejmuti limce nebo jakékoli tpravy limce se smi provddét pouze se
souhlasem Iékate a podle jeho pokynti.
« Pokud lékat neurdf jinak, pacient smi limec sejmout pouze pfi mytf
a vyméné pelot.
« Pacientovi musi s ¢isténim limce pomoci druhd osoba.
Tyto pokyny nenahrazuji nemocniéni protokol ani p¥imé pfikazy
zdravotnického pracovnika.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZadovdno pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostfedku.
Veskeré zdvazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organam.

V ndsledujicich pfipadech musi pacient okamzité kontaktovat
zdravotnického pracovnika:
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« Jestlize se funkénost zafizeni narusi ¢i zménf nebo zafizen{ vykazuje
zndmky poskozeni & opotiebent, které brani jeho normaini funkci.
« JestliZe se pfi pouzivani zafizeni dostavi bolest, podrazdéni kize nebo
neobvyklé reakce.
Zafizeni je ur¢eno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouZiti.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI

Vybér velikosti

Vyberte velikost limce Miami Jr na zékladé&: barevného rozliseni Broselow-
Luten (Obr. 2) nebo véku.

Tipy pro vybér velikosti
« Pokud se rozhodujete mezi dvéma po sobé jdoucimi velikostmi,
vyzkou3ejte nejprve mensi velikost.
« PouZijte nejvétsi velikost, kterd pohodIné sedi a zachovava
pozadovanou lé¢ebnou polohu.

Aplikace vieze
Ujistéte se, Ze je dodrzovan sprdvny spindlni protokol.

1. Upravte pacienta do polohy s paZzemi podél téla, rameny dolu a hlavou
zarovnanou na stfed (nos nad pupkem). (Obr. 3). Vytdhnéte viechny
polstare uloZzené za hlavou pacienta.

2. Zvednéte hrudnik pacienta, abyste uvedli kréni pdtef a dychaci cesty
do spravného anatomického vyrovndni. Pfevalte pacienta na bok
a podlozte ho od hornf ¢dsti ramen k zdkladné pétefe. Podlozka by
méla byt zhotovena z jakéhokoli vhodné vycpaného materidlu (tj.
pfikryvky, prostéradla) a musi mit vhodnou vysku s ohledem na tyln{
vybéZek (Obr. 4).

3. Prevalte pacienta zpét do polohy na zddech.
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4. Posurite zadnf ¢dst za krk pacienta a vycentruijte ji. Dbejte na Sipku na
panelu sméfujici nahoru (Obr. 5). Ujistéte se, Ze vymék&eni Sorbatex™
presahuje pres okraj plastu.

Poznamka: Dlouhé vlasy je tfeba umistit mimo plast.

5. Rozeviete boénf strany pfedniho dilu, posurite tento dil nahoru po
hrudniku a podeberte jej pod bradou (Obr. 6). Bo¢ni strany predni ¢sti
limce by mély sméfovat nahoru, mimo ramena, a smérem k usim.

6. Za stalého bezpe¢ného pfidrzovani pfedniho dilu stocte konce tésné
ke krku pacienta (Obr. 7).

Po umfsténi pfedniho dilu limce dovnitf zadniho dilu provedte upevnéni

pomoci popruhu na suchy zip a stejnym zpusobem zajistéte proté&jsi

stranu limce. Utahujte popruhy stfidavé, abyste na obou strandch dosahli
stejné délky.

7. Popruhy na suchy zip musi byt zarovnané s prednimi pfilnavymi
useky. Prebyte¢ny materidl Ize ofiznout (Obr. 8).

Pozndamka: Aplikace limce musi byt bezpec¢nd, aby se zajistilo spravné

usazenf, zarovndni a aby se zabrénilo sklouznuti brady dovnit¥. Pokud

mUZe pacient zasunout bradu dovnitf limce, jde o jasny signdl, Ze
nepfiléhd dostate¢né.

Nastaveni zafizeni

Angulaéni tlacitka: Lze pouZit k jemnym Gpravdm limce pro lepsf
anatomické pfizpusobent, rozloZenf tlaku a pohodli. Nastaveni angulagnich
tladitek je snazsi, pokud limec nejprve sejmete (Obr. 9).

Pokyny pro umisténi podpory brady:

« Posunutim nahoru uvolnéte tlak na $pic¢ku brady nebo snizte nepohodli.
« Posunutim dolii uvolnéte tlak na Celist nebo snizte nepohodli.
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Pokyny pro umisténi podpory tylu:

Posunutim nahoru uvolnéte tlak na tyl nebo omezte nepohodli.
Posunutim dolu vylepsite kontrolu extenze.

Pozndamka: U pacientii pfevdzné leZicich na zédech ponechte tladitka
okcipitadlni podpory nastavend v horni poloze. Tim nasmérujete hornf
okraj skofepiny Iimce do ltizka.

Sterndlni pelota: Sterndlni pelotu Ize vyjmout, pokud to vyzaduje
anatomie, pro pohodli béhem spanku anebo béhem jidla, aby se
usnadnilo Zvykédni a polykdni (Obr. 10).

Konecny kontrolni seznam pro nasazeni
Spravné aplikovany limec bude vypadat jako na obr. 11.

Limec sahd od dolni &elisti tésné pod sterndlni zarez.

Brada je pohodIné vystfedéna v podpote brady. Brada nemd
pfesahovat pres okraj peloty Sorbatex™ ani nemd padat do limce.
Popruhy jsou vyrovndny s uchycenim suchého zipu a maji stejnou délku.
Bo¢ni strany zadniho dilu maji prekryvat boéni strany pfedniho dilu.
Predni ¢dst limce je zahnutd nahoru k usim. Dolnf plastovy okraj by se
nemél opirat o kli¢ni kosti pacienta ani se zafezavat do trapézu.

Plast se nedotykd pokozky. Peloty Sorbatex™ p¥esahuji pres viechny
plastové okraje.

Popruhy nejsou volné ani netvofi mezery.

Trachedlni otvor a zadnf ventilaéni otvor jsou ve stfedni linii.

Limec je odsazeny od krku. Mezi trachedlnim otvorem a krkem musi
byt mezera na $itku prstu.

PrisluSenstvi a ndhradni cdsti
Seznam dostupnych nahradnich &asti a pfislusenstvi naleznete v katalogu
spolegnosti Ossur.
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POUZIVANI
Cisténi a vidrzba
« Sejméte peloty z plastovych skofepin.
« Umyvejte ru¢né s pouzitim jemného &istictho prostiedku a dukladné
opldchnéte.
Vyzdimejte pfebyte¢nou vodu a vymackejte v ruéniku. Nechte volné
uschnout na vzduchu rozloZené na rovném povrchu.
Poznamka: Neperte v pradce, nesuste v susiéce, nezehlete, nebélte ani
neperte v avivdzi.
Poznamka: Zabrarite kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou.
V piipadé kontaktu opldchnéte sladkou vodou a osuste na vzduchu.
Plastovou &ést prostiedku Ize myt vihkym had¥ikem a jemnym mydlem.
« Nasadte podloZky pfilozenim Sedé strany k suchému zipu uvnitf
plastovych skofepin.

LIKVIDACE
Prosttedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu§nymi mistnimi ¢i
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostedi.

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

SEMBOLLER

Tibbi Uriin

MR Manyetik Rezonansta (MR) kullanima uygundur

Uriine genel bakis (Sek. 1):
A. Cene Destegi

B. Trakeal Agiklik

C. Sternal Ped

D. Angulasyon Dugmeleri
E. Cirt Cirth Bant

F. Oksipital Destek

KULLANIM AMACI

Uriin, servikal omurgada biitiin immobilizasyon saglamak icin tasarlanmisti
Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.
Réntgen ve bilgisayarli tomografide (BT) goriilebilir.

Kullanim Endikasyonlar
Servikal omurganin bitiin immobilizasyonunu gerektiren durumlar.
Sunlari igerebilir:
« Travmali hastalarda servikal omurganin korunmasi
« Servikal omurga cerrahisi 6ncesi ve sonrasi i¢in immobilizasyon
« Orta servikal omurganin biitiin immobilizasyonunu gerektiren diger
durumlar
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Kontrendikasyonlar
« Riskli bir hava yoluna sahip olan veya ankilozan spondilit gibi bilinen
spinal deformiteleri olan hastalar.
« Penetran travma yaralanmasi olan hastalar.

Uyarilar ve Onlemler:
Uyar: Surekli bir travma olsun ya da olmasin, stabil olmayan bir kiriktan
stipheleniliyorsa veya olup olmadigi bilinmiyorsa omurgay! immobilize
etmek icin ek spinal énlemler alindigindan emin olun.
Uyart: Servikal breyz kullanimi, juguler ven kompresyonu nedeniyle
intrakraniyal baskiyi (IKB) artirabilir.
Uyar: Servikal breyz kullanimi, hava yolu yénetiminin karmasikhgini
artirabilir.
Uyari: Servikal breyz kullanimi da dahil olmak tizere servikal omurga
immobilizasyonu asagidakilerle iliskilendirilmistir:
Bozulmus solunum cabasi ve zorlu ekspiratuar voliim
Pnémoni
Aspirasyon
Mevcut servikal omurga yaralanmasinin kétiillesmesi
Ankilozan spondilitli hastalarda ciddi nérolojik kétilesme
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 agr ve rahatsizhk
+ Yutma guiglugu
Dikkat: Parfiimler ve sert temizlik maddeleri, malzemelerin yapisini
bozabileceginden boyunlugun iizerinde veya altinda kullanilmamalidir.
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Dikkat: Hastalarin bilincinin agik, uyanik oldugu, alkol veya madde etkisi
altinda olmadig), boyunda hassasiyet veya agri olmadigi ve muayenede
anormal duyusal veya motor bulgularin olmadigi durumlarda servikal
omurga immobilizasyonu igin servikal breyz kullanilmasi nerilmez.
Dikkat: Cilt tilserasyonu riskini azaltmak i¢in boyunlugun, pedlerin ve
altindaki cildin diizenli olarak temizlenmesi ve cildin herhangi bir tahris
belirtisi agisindan incelenmesi gerekir. Yataga bagimli hastalar cilt
uilserasyonu 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 ¢ikarilmasi veya boyunlukta herhangi bir ayar yapilmasi
yalnizca hekimin izniyle ve hekimin talimatlarina gore
gergeklestirilmelidir.

« Hekim tarafindan aksi belirtilmedikge hasta boyunlugu, yilkanmak ve
pedleri degistirmek disinda gikarmamalidir.

« Hastanin boyunluk temizligi sirasinda yardimci olmasi igin ikinci bir
kisiye ihtiyaci vardir.

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.

Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

Hasta derhal bir saglik uzmanina basvurmalidir:
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« 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.
Uruin tek bir hastada birden fazla kullanim igindir.

UYGULAMA TALIMATLARI

Beden Secimi

Miami Jr boyunluk bedenini asagidakilere gére secin: Broselow-Luten renk
kodu (Sek. 2) veya Yas.

Beden Belirleme ipuclan
« Ardisik iki beden arasinda karar vermeye calisiyorsaniz énce kiigiik
bedeni deneyin.
« Rahat oturan ve istenilen tedavi pozisyonunu saglayan en biiyiik
bedeni kullanin.

Sirtiistii Uygulama
Dogru spinal protokoliin takip edildiginden emin olun.

1. Hastay kollar yanda, omuzlar asagida ve bas ortaya hizali (burun ve
gobek deligi ayni hizada) olacak sekilde konumlandirin. (Sek. 3).
Hastanin basinin arkasindaki tiim yastiklari kaldirin.

2. Servikal omurgayi ve hava yolunu anatomik olarak uygun sekilde
ayarlamak i¢in hastanin thorax (gégis kafesi) bélgesini kaldirin.
Hastayi yan tarafina dogru dondiiriin ve hastanin altina omuzlarin
tistiinden omurga tabanina kadar uzanan bir destek yerlestirin.
Destek, uygun sekilde doldurulmus herhangi bir malzemeden (ér.
battaniye, carsaf) yapilmis ve oksipital ¢ikintiyr dengelemek icin uygun
yukseklikte olmaldir (Sek. 4).
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3. Hastayi tekrar sirtiistii yatar pozisyona gelecek seklide dondurtin.

4. Arka kismi hastanin boynunun arkasina kaydirin ve panelde yukariyi
gosteren oka dikkat ederek ortalayin ($ek. 5). Sorbatex™ dolgusunun
plastigin kenarindan tastigindan emin olun.

Not: Uzun saglar plastigin disina yerlestirilmelidir.

5. On kismin yan bslumlerini disan gekerek genisletin, gégsiin ustiine
dogru kaydirin ve cene altina yerlestirin (Sek. 6). On kismin yan
boltimleri; yukari, omuzdan disar ve kulaklara dogru yénlendirilmelidir.

6. On kismi saglam bir sekilde tutarken, uclar hastanin boynuna dogru
sikica kivirin (Sek. 7).

Boyunlugun On kismi, Arka kismin icindeyken, Cirt Cirth Bandi uygulayin

ve boyunlugun karsi tarafini ayni sekilde sabitleyin. Bantlari sirayla, her iki

tarafta da esit uzunlukta olacak sekilde sikin.

7. Cirt arth bantlar On kisimdaki yapiskan bélumlerle hizalanmalidir.
Fazlalik kesilebilir (Sek. 8).

Not: Boyunluk uygulanirken, tiriiniin dogru sekilde oturmasini, ayarlamanin

korunmasini saglayacak ve ¢enenin ice kaymasini engelleyecek sekilde

sabitlenmelidir. Hastanin genesini boyunluk igine kaydirabilmesi,
boyunlugun yeterince siki olmadiginin acik bir géstergesidir.

Uriin Ayarlan

Angulasyon Diigmeleri: Anatomik uygunlugun, baski dagiliminin ve
konforun daha iyi olmasini saglamak icin boyunlugun uygulanisinda ince
ayarlar yapmak tizere kullanilabilir. Angulasyon Diigmelerinin ayarlanmasi,
6nce boyunlugun cikariimasi halinde daha kolaydir (Sek. 9).

Cene Destegi Konumlandirma Kilavuzu:

« Cene ucundaki baskiyi veya rahatsizligi gidermek icin yukari kaydirin.
+ Cenede mandibuler baskiyi veya rahatsizlig gidermek icin asag kaydirin
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Oksiput Destegi Konumlandirma Kilavuzu:

« Oksipital baskiy veya rahatsizligi gidermek icin yukari kaydirin.

« Ekstansiyon kontrolinii arttirmak icin asagi kaydirin.
Not: Agirlikli olarak sirtiistii yatar durumda olan hastalar i¢in Oksipital
Destek Diigmelerini en tist konumda tutun. Bu, boyunluk iskeletinin tist
kenarini yataga yénlendirecektir.
Sternal Ped: Sternal ped anatomi gerektiriyorsa, uyku sirasinda rahathk
icin ve/veya yemek sirasinda cignemeyi ve yutmayi kolaylastirmak igin
cikarilabilir (Sek. 10).

Son Uygulama Kontrol Listesi

Diizgiin uygulanmis bir alet Sek. 11 ile gosterildigi gibi gériinecektir.
Boyunluk alt gene kemiginden sternal ¢entigin hemen altina kadar
uzanir.

Hastanin ¢enesi, 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 agili olmalidir. Alt plastik kenar
hastanin képriiciik kemiklerine dayanmamali ya da trapez kaslarina
batmamalidir.

Plastik, cilde temas etmemelidir. Sorbatex™ pedler biitiin plastik
kenarlardan tagsmalidir.

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.
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Aksesuarlar ve Yedek Parcalar

Mevcut yedek parca veya aksesuarlarin listesi icin liitfen Ossur kataloguna

bakin.

KULLANIM
Temizlik ve bakim
« Pedleri plastik iskeletlerden cikarin.
« 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, ttiilemeyin, 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 kopgaya 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 urtin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan tiriin.
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PYCCKUI

CUMBOIJ1bI
MegununHckoe ycTponcTeo

MR Be3onacHo npu MmarHUTHO-pe3oHaHcHoM Tomorpadun (MPT)

0630p nsgenus (Puc.1):

. Onopa ans nog6oponka

. TpaxenHoe oTBepcTHe

. IpyanHHasa nopywwika

. KHOMKM n3meHeHUA yrna HakioHa
PemeHb C 3aCTEXKOW Ha NUNYyYKy
[MoaronoBHUK opTOneanyecKuin

mmONm>

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTPONCTBO NpeAHa3HaueHo A1 XXeCTKON MMMOGVIM3aLmUKn LWENHOro oTaena
NO3BOHOYHUKA

YcTaHaBNMBaTb 1 PEryNMpOBaThb YCTPONCTBO MOXKET TOSIbKO MEAVLIMHCKMIA
PaboTHMK.

Mpo3payHo ana peHTtreHa n KT.

lMokaszaHusA K npumeHeHul0
CocTosHYSA, TpebytoLme XecTKon MMMoBUIn3aumm WerHoro oTaena
NO3BOHOYHUKA. K TaKUM COCTOAHUAM OTHOCATCA:
« cobnogeHve naymeHTaMmn Mep NPeaoCTOPOXKHOCTY NPV TPAaBME WENHOMO
oTzena No3BOHOUYHUKA;
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« MMMOGMNIM3aLMA nepen 1 Nocsie XMpypruyeckon onepaummn Ha LWenHom
oTzene No3BOHOUYHNKA;

« Jpyrvie coctosaHus, Tpebyiolme NONHOM MMMOBUIM3aLMK CPEAHEro
LIeHOro OTAena No3BOHOYHMKA.

ﬂpomuaonoxasauuﬂ
« MaumeHTbl € HapylweHnem npoxognMocCTu AblXxaTeNbHbIX nyTe17| mnun c
N3BECTHbIMU ,qed)opmauvmmm MO3BOHOYHMKA, Hanpumep C
AHKUNO3MpPYOLWNM CNOHANUTOM;
* NauueHTbl C NPOHUKALWWMKN TPaBMaMu.

MpepynpexpaeHna n ocobble yKasaHna

MpepynpexaeHue. Mpu Nofo3peHNN Ha HECTabUNbHBIN Nepenom,
YCTOMUMBOW TPaBMOI Unu 6e3 Hee, ybeaunTech, YTO NPUHATLI JOMONHUTENbHbIE
Mepbl TPEAOCTOPOXKHOCTYN AN UMMOOUAN3aLMY MO3BOHOYHNKA.
MpepynpexpaeHue. icnonb3oBaHne BOPOTHMKA AN1A LWENHOro oTAena
NMO3BOHOYHMKa MOXET MOBbICUTb BHYTpUUepenHoe gasneHne (BY[) ns-3a
KOMMpPeCccun APeMHOW BEHbI.

MpeaynpexaeHne. Vicnonb3oBaHue WENHOro BOPOTHUKA MOXET YCIIOXKHUTD
obecrneyeHne NPOXOANMOCTY AbIXaTeNbHbIX MyTeN.

MpepynpexaeHue. ViIMmo6vnm3aumsa WenHoro otTaesna no3BOHOYHUKA,
BKJ1I0UAsA UCMOJIb30BaHKE LWEHOro BOPOTHUKA, CBA3aHa C:

HapyLeHVeM AblIXaTenbHOro ycunua 1 obbema GopcrpoBaHHOIO BbIAOXa;
MHEBMOHUEN;

acnvpauuven;

ycyrybneHviem uMeroLLeincsa TpaBmbl WENHOMo OTaesNa NO3BOHOUYHUKA;
cepbe3HbIM HEBPOJIOTMYECKUM YXYALWEHNEM Y NMaLNeHTOB C
AHKMJI03MPYIOLMM CMOHAUINTOM;

HecobnogeHnem NaLMeHTOM pekoMeHAaumnn nnn 6ecnoKoncTBom;

.
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+ 3a[l€PKKO OCHOBHOIO 3P PEKTUBHOIO METOAA NIEeUEHUS;
« HapyLlleHieM CPOKOB NMPOXOXAEHNA MeANLUHCKOrO 0OCMOTPa U
BTOPUYHOro ob6cneoBaHUs.
BHumMaHwme! ViMmo6rnmsaumsa WwenHoro otaesna Nno3BOHOYHMKA, BKNOYas
MCMONb30BaHNe WeNHOro BOPOTHUKA, CBA3aHa C:
« ycuneHviem 6o0nu 1 anckomdpopTa, UTO MOXKET MPUBECTM K YBESIMYEHNIO
NOABMXKHOCTM NO3BOHOYHNKA;
+ HapyLeHWeM rnoTaHuA.
BHumaHwme! Ha BOpOTHMKe Unu nog H1M 3anpeLuaeTca UCnonb3oBaTth
napomepmio 1 arpeccrBHble YNCTALLME CPEACTBA, TaK Kak OHW MOTyT
HapyLWWTb LeNIOCTHOCTb MaTepPManos.
BHuMaHwme! Vicnonb3oBaHue WenHOro BOPOTHUKA A4J1A MMMOBUAM3aLmm
LUeHOro OTAeNa NO3BOHOYHKKA He peKOMeHAYEeTCSA, KOrAa NauneHTbl
60APCTBYIOT, HE HAXOAATCA B COCTOAHMM MHTOKCMKALMK, He oLyLwatoT 6onu B
Lee 1 MPU OCMOTPE Y HUX He 0BHaPYKMBaIOTCA aHOMaJIbHble CEHCOPHbIE U1
MOTOpPHbIE MPU3HAKN.
BHumaHwme! CniefyeT perynapHO YACTUTb BOPOTHUK, MOAYLLKM N KOXY MO,
HVMW 11 OCMaTPVBaTb KOXY Ha NpeaMeT NobbiX MPU3HAKOB pasapakeHws ans
CHVKEHVA pucka 06pa3oBaHmnA A3B Ha Koxe. Jlexkaune nauveHTbl NnogBepKeHbl
MOBbILUEHHOMY PUCKY 06pa3oBaHusA A3B Ha KOXe.
Ocob6ble yKasaHuA.
+ [InA nepBoHayasibHOM YCTaHOBKM BOPOTHMKA HEOOXOAVMbI Kak MUHUMYM
[1Ba YesioBeKa: OAVH N1 NoAaep KaHNA NPaBUIbHOMO MOJIOXKEHWA rOSTOBbI
1 Wewn NauyeHTa, BTOPON — AnA NOAFOHKM BOPOTHUKA.
+ CHATWe BOPOTHYKA 1 NIlo6ble U3MEHEHUA B NMOCAAKe AOMKHbI BbIMONHATHCA
TOMNbKO C pa3peLleHms Bpaya 1 B COOTBETCTBUM C €ro MHCTPYKLUAMU.
+ be3 ykasaHus Bpaya nayueHTy He cyieAyeT CHMaTb BOPOTHUK, KpOMe Kak
ONA NPOTUPKM M 3aMeHbl HaKNafoK.
« TMaymeHTy NOHaAO06MTCA MOMOLYHUK AS1A YACTKIN BOPOTHUKA.
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AaHHble WHCTPYKLNN HE OTMEHAIOT NPOTOKOJ1bl nevye6Horo yupexaeHus
n (nnm) npAMble yKasaHnAa meguynHcKoro Pa6OTHIIIKa ANnA nayneHTa.

WHCTPYKLIMUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU
MegnumHcKii paboTHUK 0653aH NPefoCTaBrTb MaLMUEHTY BCIO
COAepKalLyoca B JaHHOM AOKyMeHTe nHdopmaLumio, Heobxogumyto ans
6e30MacHOro NCMosb30BaHUA 3TOMO YCTPOWCTBA.
O nto6bIX CEpPbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOGXOANMO
co06WaTb MPON3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHBIM OpraHam.
MaumeHTy cneayet HemeaIeHHO 06PATUTBLCA K MEAVLIMHCKOMY PabOTHUKY:
« MPU N3MEHEeHUAX U notepe GYHKLUMOHANBHOCTM 1 NPU3HAKaX
MOBPEXAEHNA UM U3HOCA YCTPOWCTBA, MELLAIOLLIMX €r0 HOPMaslbHOMY
bYHKLMOHMPOBaHWIO;
« Ecnn npu ncnonb3oBaHmnmn yCTPOMCTBA NaUMeHT UCMbITbIBAaET 60sb,
BO3HMKAIOT pasfapaxeHus KOXu uim nobbie noboyHble peakumm.
YCTPONCTBO NpeaHa3HaueHo A8 MHOroPa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
NauyeHToM.

WHCTPYKLIMN NO NOATOHKE

Boibop pazmepa

Bbi6epuiTe pa3mep BopoTHMKa Miami Jr Ha OCHOBaHUW: LIBETOBOIO Kofa
Bpocenoy-JlioteHa (Puc. 2) nnu Bo3pacTa.

PeKkomeHAaLum No perynnpoBKe pasmepa
« Ecnu Bbl BbIGrpaeTe mexay ABYMA nocnefoBaTeNlbHbIMY pa3mepami,
CHayana nonpobyiiTe MEHbLUWI pa3mep.
+ Wcnonb3yiiTe cambiin 6onbLUOI pa3mep, KOTOPbIN YA0OHO CUaNT v
obecneunBaeT xKenaemoe NONOXKeHNe NP IeYeHnu.
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lMpumeHeHue nexa Ha cnuHe
Y6epuTech B cobnoAeHUM NPOTOKONA ANA NMO3BOHOYHMKA.

1. YnoxuTe nauueHTa: pyKkv BAOMb Tefa, Nieyn onyLieHbl, roioBa BbIPOBHEHa
no ueHTpy (HoC Ha NuHKKM nynkKa). (Puc. 3). BoiHbTe NoayLwKM n3-noa
rofioBbl NaLUyeHTa.

2. MNoaHUMMTE rPYAHYIO KNETKY NaLMeHTa, YToObl NPUBECTY LIeHbIA oTaen

NO3BOHOYHMKA 1 AblXaTeNibHble MyTW B NPaBuUibHOE aHaTOMUYecKoe

nonoxexue. NepeBepHuUTe NalmeHTa Ha 60K 1 NOANOXKUTE NOJ HEro

noayLKy — OT BepPXHel YacTu nney o OCHOBaHMA NO3BOHOYHUKaA.

MopyLwuka fonkHa 6bITb 3roTOBAEHa 13 ND6Oro NOAXOAALLErO MAFKOro

MaTepwuana (Hanpumep, ogesna, NPOCTbIHW) U UMETb NOAXOASALLYIO BbICOTY,

4TO6bI KOMMEHCUPOBATL 3aTbINIOYHBIN BbICTYN (PUC. 4).

. MoBepHUTe NaLyeHTa 06paTHO B MONTOKEHME NEXa Ha CrvHe.

4. MNpoTAHWTe 3afHI0I0 YaCTb 3a Leel NaureHTa 1 BbIPOBHANTE ee.
CBepsnTeCh CO CTPENIKOW BBEPX Ha NaHenu (Puc. 5). YoegnTech, uto
Haknagka Sorbatex™ BbIXoAWT 3a Kpal nnacTmka.

MpumeyaHume. [I1MHHbIE BONOCHI CefyeT YNOXWTb 3a NpeAenamm
nnacTuka.

5. Pa3pgBMHbTE CTOPOHbI NepefHelt YacTu HapyXKy, CABUHbTE ee BBEPX MO
rpyAHON CTEeHKe 1 pa3mecTuTe nog nogbopoakom (Puc. 6). CTropoHb!
nepeaHe naHenn JOMKHbI 6bITb OPUEHTMPOBaHbI BBEPX, OT Nileya K yLwam.

6. Kpenko yaepxmBas nepefHiol 4acTb, MIOTHO MPYXMKTE KOHLbI K Lee
nauneHTa (Puc. 7).

MomecTnTe NepefHIo YacTb BOPOTHMKA BHYTPb 3aAHEN, BO3bMITE peMeHb C
JINMYYKON 1 3aKpenuTe NPOTUBOMONOXKHYIO CTOPOHY BOPOTHMKA TaKUM Xe
o6pasom. MonepemeHHO Mo OAHOMY 3aTArMBaiTe PEMHM [0 AOCTVXKEHNA
PaBHOW A/MHbI C 06erX CTOPOH.

7. PemHM c nuny4Komn JOMKHbI ObITb BbIPOBHEHbI MO NEPeAHNM YacTAM C
nuvnyykon. N3nnikmn moxxHo obpesatb (Puc. 8).

w
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Mpumeuanne. Cnegyet HafeTb BOPOTHMK Tak, 4To6bl o6ecneunTb
NpaBuibHYI0 MOCaAKY 1 MPEeAOTBPATUTL CKOMbXXeHVe NOAGOPOAKA BHYTPb.
ECnv nauyeHT MOXeT onycTuTb NOAGOPOAOK BHYTPb BOPOTHUKA, 3TO
ABHbIV NPV3HAK HEMAOTHOrO NPUNEraHNa BOPOTHNKA.

Pezynupoeka ycmpoticmea

KHONKN nsmeHeHUA yrna HaKk/oHa: MOXXHO UCNONb30BaTb ANA TOUHOW
MOArOHKM BOPOTHUKA U NyYLLIEro aHaTOMUYECKOTO COOTBETCTBISA,
pacnpepaeneHua aasneHua n komdopra. KHOMKN M3MeHeHNA yrna HakoHa
Nlerye OTPErynupoBatb Npu CHATOM BOPOTHYKe (Puc. 9).

PekomeHAauuu no pasmelyeHmnio nogéopoagHnka:
« CABVIHbTe BBEPX A/ YMEHbLUEHUSA ANCKOMPOPTa U AaBeHUA Ha Kpain
nopbopogka.
« CABUHbTE BHY3 [/l yMEHbLUEHSA AUCKOMbOPTa UK AaBNEeHNs Ha
HUKHIOK YenioCTb.

PeKomeHAaLuu No pasmelleHUNIo OpToNneANYeCcKoro NoAroIoBHUKa:

« CABVHbTE BBEPX ANA YMEHbLUeHUA AMCKoMbOopTa UK 3aTbIOYHOTO

[aBneHua.

« CABVHbTE BHM3 ANs AOCTAaTOYHOrO pasrnbaHus.
MpumeyaHue. 11 NayMeHTOB, NPEUMYLLECTBEHHO NIEXALLMX Ha CMIVHE,
YAEP>KMBaTe KHOMKN OPTOMNEANYECKOro NOATONIOBHUKA B BEPXHEM MOSTOKEHUN.
370 HanpaBuWT BEPXHWIA Kpal 060I04KI BOPOTHMKA B CTOPOHY KPOBaTH.
TpyAnHHas noAyLwKa: rpyAnHHYO MOAYLKY MOXHO CHATb, €Civi Toro TpebytoT
aHaToOMMyYecKne 0co6eHHOCTH, Ana KomdopTa BO BPeMA CHa UK BO Bpems
enbl, ANA obneryeHna »esaHusa n rnotaHus (Puc. 10).
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OKoHYamesbHbIl YeK-1ucm N0020HKU
MpaBunbHo ycTaHOBJIEHHO€e yCTpOﬁCTBO AOMKHO BbIrNAAETb, KaK Ha puc. 11.

.

BOPOTHUK pa3MeLLaeTcs OT HUPKHEN YenioCTh A0 APEMHON BbIEMKU
rPyANHbI.

Mop6opoaok yaobHo pacnonaraeTcs B LLeHTpe NOAGOPOAHNKA.
MNMoaboponoK He AOMKEH BbICTYNaTb 3a Kpaii Haknaaku Sorbatex™ un
NpoBaNnBaTbCA BHYTPb BOPOTHMKA.

PeMHW BbIPOBHEHbI MO MECTY KpernieHnA 3aCTEXKN-NINMYUYKN 1 UMEIOT
OAVHAKOBYIO AJINHY.

BokoBble CTOPOHbI 3afiHel NaHeNM JOMKHbI HAaKNaAblBaTbCA Ha 6OKOBble
CTOPOHbI NepefHen naHenu.

MepenHAA yacTb BOPOTHMKA NMOAHATA K ywwaM. H/XKHWI NNacTUKOBbIN
Kpaii He AOJKEH YNUPaTbCA B KNOUMLbI NALMeHTa UK Bpe3aTbCA B
TpaneuneBngHY MblLLLLy.

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

PeMHU He gomKHbI NPOBUCATb UNN OTXOAUTD.

TpaxeliHoe oTBepCTVE 1 3aiHEe BEHTUNIALMOHHOE OTBEpCTME
pacnonaratoTca no LeHTpy.

BOpOTHUK He fOMKEH NNOTHO CUAETL Ha Wwee. Mexay TpaxeiHbiM
OTBEPCTHEM W LLEeeit [JOSKEH OCTaBaTbCA 3a30p TOJLWMHON B Nanew,.

AKceccyapel u 3anacHele yacmu
CrMCOK AOCTYMHbIX 3aMacHbIX YacTeil 1 akceccyapos cm. B Katanore Ossur.

124



NCNOJIb30BAHUE
Oyucmka u yxod
+ CHMMMTE NOAYLLKYM C N1acTMacCOBOW 060NTOUKN.
« CTnpainTe BPYUHYIO MATKMM MOIOLMM CPEACTBOM U TlaTeNbHO
npononackmBawnre.
+ BblKMKWTE NULWHIOO BOAY 1 NPOAO/MKaliTe BbIKMMaTb B NOOTEHLE.
CywmTe Ha BO3Jjyxe B Pa3fioKeHHOM COCTOAHNN.
MpumeuaHme. He cTnpaiite B CTMPasbHON MaLLVHe, He CyLUMTe B CYLUNbHOW
MallVHe, He rNaabTe, He NCNOoNb3yiiTe OTOeNnBaTeNb AN CMAFYUTENDb TKaHN
npw cTupkKe.
MpumeuaHume. N36eraiiTe KOHTaKTa C CONEHOMN UK XNOPUPOBaHHON Bofol. B
c/lyyae KOHTaKTa NPOMbITb MPECHON BOLOW 1 BbICYLIUTb Ha BO3AYXe.
MNacTk MOXHO NPOTUPaTh BNaXHO TPAMKO CO ClabbiM Mbl/IbHbIM PaCTBOPOM.
- CHoBa 3aKpenuTe NoAYyLKN Ha KOpyce cepoi/POBHO CTOPOHON K
3acTexKe-nnmnyyKe BHyTPU MNacTMaccoBoii 060M0UKN.

YTUNM3ALUA
YCTPOCTBO U ynaKkoBKa [JOMIKHbI O6biTb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaUVIOHAMTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnarus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieyioLLee:
« YCTpoWCTBa, KOTOPble He 06CNYKIBaNNCh B COOTBETCTBIM C
VNHCTPYKLMAMM MO NMPUMEHEHUIO.
- V3penus, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVIX NPOU3BOAUTENEN.
+ M3penus, KoTopble SKCMnyaTMpoBanvich 6e3 cobnioaeHna pekoMeHayemblx
YCNOBWIA 1 OKpY»KatoLLiel cpefibl 60 He MO Ha3HaueHUIo.

125



e
f 1]

8|

R

MR| #isitie (MR) ERT

ROBE (E):

b THZIFED

. [UEROSR

B =VARES

. AERER2

. EIT7RF—ALSVS
. REEERTIFED

MmO w > 8o

fEREH

TD7TNA R, GitELENICEET 2 EZ2BNELTOETY
ZDTNA R EREFIRDEESSUHAET2LENHYET,
X R LU CTHREMIG.

B

BHL2ABOEENGERRE , INCIUTHEENET :
- MEBENDOBHDTEER
- SBHEOFMEIE T FHERDOEE
- BEPROSBEEZLEE T 5T DMDIRGR

126



BISEER
- [EZRREDH HBED. BEMFHEXG EOBHERSMSNTL
2EBE,
- BEMEDSHBBE,

EEBLUEER:
BE  TREBIHERONDIBE. TIEFAGTIBEIE. FRMMEOBEIC
%bb?\ﬁﬁ%lm?ét@@ﬁﬂ@&ﬁ%ﬁ%ﬁiwiﬁLT<ﬁémo
BE BN —ZFEAT L. BRRROERICKVEERNE (ICP) AERT
BTENBVEY,
LGNS —2RAT L. [EEENMEMICESBENH Y KT,
BEE - BHAS—OERESG. BHEEIR. UTICEET S EHAHIET !

- FREBADEELFEDEMN

- i

. %3]

- BIFOEHEIMEDIEER

- MENBHAEEOEEOMRRITES

« REGEPRRDFFH

- RHEMEAROEIE

- BEBREP - RREDRE
EL BHAS-OEAZESTBHEEIS. UTOREZSIERITILND
WBEY,
BHOESRIEINICDEHBEZTNDDH B EHE P REDENM
EETREE
BE . FKOBRNFARRE AT DY, AZ—DFICDIFY LTIEL
TERBh. EVOBEZETEIERE5TNHHYET,
BE  WHEEDHDTEMEH S —DERIE. %%b@i%?véh EIBEN
ﬁ%%sﬁﬂﬁbfmﬁbﬁ%\“%@ET%KT&EV% BT
PEHHIRE TCERENTVEWMGSITIIEESNE LA,

127



B EEOEBERO) A EETIE S, BRENICAT—P/Ny R
HEMOEBERLE L. REEEDHBESEZVD. REERET ZHELD
VEY, BREEVDEEIX. EEEBERDIAVH&ELBEIET,
AE:
« RPIDHT—DEBICTIE. RIETH 2 ABBETT, 1 ADEEZDES
CEEEBYNET A A ML, £ 1ADPDST—EBELET,
« AT —DOREY. A7 —DOREE. BYEOHFOIHH > IBEICDH
TV, EEIDIERICES BREBHH U E T,
- EEDIRTHAGEWVSEE. BEIEHEL/\Y FORBERE. H5—%5
LTEBY FHA.
- BEIEHT—DFRABDERIC. ThEFBFTTEADNBETY,
thwhrm FEhRo7O L, EEEZELTIERSMRICEIE
EDIBRICBETZEDTIIHY EEA,

REIHT BEEEE
EREFMRIE. COTNARAERLIERT BHICKBERRAXERDTA
TORREBEICHNSETLEY
TINA RICEET 2ERGHFHRIT. BEESLUBRYUBICRET 2H4ED
HIET,
NTFoma. BEEY CIKEREMIRICERT 2LEHNHVET,
© TINA RDOBEEICEENH D Tc W) EED R DbNTHE. £leldT /N1 R
ICRIEPERDIMBENR SN, BEDEEDNTIFSNTWSI5ES
« TINAADERITK VI REORIE. REZRLCIIGA,
ZOTNARET ADBEDNMERLEIH. BLNMETCTIEHY EEA,

REHZ

H o XDEIR

Miami Jr DA S —H 4 gL TEE & IGBRLE Y, Broselow-Luten 15—
d— F (R 2) FldFim,

128



YA TEROKRL 2 b
c 2DDEF LY A DS ELESNZRRLEVISEIF. RIOIT/NEL

FDOY A RZEF L TLREL,
- RBICEES L. BEBTBEDORY Y a VI AR CEDIRRADY AR
ZEALTIREL,

{MEAz DA

ELVLWEHTO NV TWB T EERERLTLLREETL,

1. BEOMBZADEICDIT. MEEZ T BEPRICEDKSICTS (&
ENEH—BEIREICEDLSGES ), (R3), BEDBEOTHLSMEE
ERUALET,

2. BEOKMERS L. Bits SEEBYEREIFENT 1 A MM
BLTLEEWL, BBZHEICA L. BOLEHSEHOERBE THU S
WP EEEDTICBLTREE W, k. BTG5/ Y REM (FI
TS50y bRy —Y) ZFERL. BBEBORETEIERT 5B ES
TDEDTHBT E (E4),

3. A7 O0— )L CREEMBAMIICRLE T,

4 BEOEHDEAICEREN\RIVEBYAZTETHEDICEDE, NX
IWEDKMHA EZEIELTWVWARBZ EEERLE T (K5, Sorbatex ™
Ny R TS RFvIDBDISIEHFHETWETEEERELET,
FRVEBEITSXAF v 70MAICHE L TLIEEL,

5. DT L7AIENMIL, BEEBETIELIFET, ZLTHTDTET
CWEWFET (B 6), siftnflimidFEhsA L. BElicAiFrTLicmlr s
MEHNSHIET,

6. it Loh ) EIHEZEHAS. AREECLIICLTEEDHEITU -
) &EEbEXET (7).

HZ—mEBHIEEORAIC BLIIT. @7 7AT—R NSy TEEY FI7,
HEDOAZ—EEZICLTEAELEY, MAIOREAEWVICACICES KD
IZ. AbS Y TEFEHET,

129



7. E77AT—ANS Y FE RIEOBERICEESNGIFNEEYEE
Ao RDBGEDE IV IV ITRHTENTEXT (A8,
EAT—OEBE BYISEEL. 73XV bEHERFL. HTHRANTE
DRAEBWVESIE, Lod W LHERT2UENBVEY, BEDHTHAS—
DORANTEVAGIBEIE. UofcW&ET 4w FLTWEVWEVWSZETT,

TINA ZADFRE

BERER2 Y  BUFWESE. EAOSR. REEESHZH. HF—D
WEEWAET ZDITERATEET. RNCHT—FBINT L. BERRBR
2 DFHENGEICEYET (E9).

HTRIFBRIa =V TOHA 1
« HTHROEBREPAREZRITIE, EICXZ 1 FLET,
- THRBOEBRPRREZRITIE, TICXAZA FLEY,

HEBZFBRIa v TOHAFS1>:

- BEBOEERPTRREZRITIE. EIKXSA FLET,

- HEIY FO—LERILT BICE. TICAZA FLETY,
X TITBMIICH B BETIE. RESIFHRE >V Z2—FLOUEICLY b
LET, ek, AF—Y VD EHEHARY RICEIF5SNE T,
BBy F: g/ Fid, BHFNICBETHINE, EERPREREZIIE
G 2TeHIKRIA LT, HBPHTZRZICTEIENTEXY (E10),

BEDBRKRFTYIVARE
WNCEBE LT\ AR DESICEVET,
- DS THTHS. FEEBIREDE £S5 ETETHRUET,
c HTIEH TTRBPRICHEBICMBLE T, &I Sorbatex ™ /Vy K
DFOSIEFH L TEES T, £lehS—HISEERAATIEWTE Ao
c ATV TR Ty ODBESICEDE. AICRTICLTVET,

130



- BEOAIEE. FEOREEERYET,

- AT —DHEIEEDARICER>TWET, FTIHTZRXF v I DiFid.
BEOHEHBICHD DY BIEFHICTRVIAALY LEVWEKSICT ZHE
N -3

« TIRFVIDEBICHNEWNT &, Sorbatex ™ /Ny RIFETDTS R
F v I DFEOSIEHFHTWNDB T &,

« ART Y T BHRBREHIENT &,

- [REROSBEEBHRRY MIERICMHMBLET,

c AT—IEERH SN TEBLE T, [ERORLEDOBIC 181 HA
ZREE DL BZHBHHY T,

T B LURERBR
THBWEF2EHER 7 72 DU R MZDWTE, Ossur dA 40
T TBRIEEL,

1ER
FEEBFAN
c TSRFY I IIVDSINY REALET,
- BRIEMEARITEERD. LoD ETTELET,
« RPBKDERYI . ALY TET, FSICBVTEREZESY
ESE
EURERICKBEE. 275 —8R 740y, ZBHL. REHOFER
[EFHPDHLEEL,
FEKPIERNIBKITEMLEVKSICLTLRETL, BEMLIIBEIE
KTEHEWRL, BRERLTIEEL,
TINARDTZRF v VEBIE. BESEBEPEERTRETRENTE
9,
s KB/ KTAREBDAE TS RF Y IV T IVORBICH S 7 v 7 ITERY
T T Ny FEHBLET,

131



BEE
TOTNAZAPTEMEREET 5HIEHNT. TNZNOREPEORERE
SR> TLTIEEL,

"RE
Ossurld. UFIe L TEEEEVE A,
o FINA ADKEURHIBZEDISTRICH > TRSFEB TN TLVERVES,
« TINAZADMIA—A—DOAVKR—2R Y FEEHTHHITESNTWNSE

A
Bo
o TINA AR TN SEARN. BREEREUATERETNATLS
B
Oo

132



P

#RIR
IMD]  Epam

MR| ##&ik (MR) =%

PR (F 1)
A TERXZEH

. ®FO

B

. EBiEIATIRE

AR

MEXZES

MTMoow

TREAR &
AT B EEr S B BEE N,

AEWLIARE WA BB R RFEE.

miE X GLF CT,

1B NE

FEJUERKEENER. XATREEHE

9I\17: BENBHTGER
- FHEFARIREE
. EM%E%%EE%&E*&E’\JE}R

133



ME‘IE

TSI

SEZRREMEERE WREEEER) NEE.
AFEMBIGHERE.

EEMIEE
5 MRTRATREMFINHRNARELEN, TREEHEF
St eltE, BRI BTSSR E E &
: EASHETRESESFKZEMSHOSAE (CP) HS.
 EATHE RS ENSEEEN S A0 .
: IEEE, BRERTEE, 5TIEX -
o IERAFRA TS EZIR
. Bh%
U ON 3
- ETHERG AR
- BEMEERBEMZIETETL
- SIRBENLARENUR M
. EIRRLEZIATT
o JHAEE R EIER IS
AR SMEE, BEERTE, 5TIEX !
- BEMAEREM, WRESBEBTEINEM
- BIRRERS

TG D it
OF OF OF

EE  TNAETFERTIES DIHEIZ M (£ A F KR EFR,
AEMNTRESIREMRNTEEL.

B £REBRE, B, ABE SHNTERSEBEUARKERNT
FERRREMNRIERT, TEIERTFEEETHE.

EE . TEERABRTUTIME. WBEMEK, HOERKESTHEN
ZRIMER, FRREBKSmHIINMG. ENAREERN, EilEeEEK

AR ER.

134



T -
« RUBEMAAESATREYGME : E—DPARFEENKE
MIEBEFHX T, B AMBTIE.
- AREESEITHELT, BREESIRRIEIHITERTE
B,
- BRIEEERITER, B2FRTIR—EEERTRET BRI
EHATEETRRIN
- BIEORER, BERTEEMRANE.
UTRATEERERET RN/ BENTLEFARNERE
ENE.

—MRRERA
EWARNAREMBEER S D R2ERAREWAFNMEER.
IS AFMAXH T EFHL A EFEHMEXEB/BIRE .
BENVKAETREEWAS :

- MRBWAITHREL E Tk TeR, M HIMBURR BEIRIT R,

FMEERIIEE,

- WRIEERABFWETHIEMAR,. RERNBRFERE.
AEWMPERNEE - ZRER.

{215t BA
R~Tik#

RIBLUTERIERE Miami Jr FFERT : Broselow-Luten ERa KRS (&
2) .

135



IR
- MREEFRNELENRDZ B HHERE, FEERBUIRB.
- KRAMBRAEE. HFRFPERRTTIFIHRARB,

I EMSL 7l

HREEERNBETRIPAT R,

1. BEENEARFAFEREAM, BBTE, KMBEFIF (B
FERBE—£%&LE). (B 3). ANEELFREHMk.

2. AR BENE, ETMENSELTERNBEINTRS. BiE

FPRHRNBENFEREFFMEML, RAREBESTHE—INA

B T ERAE (B B IR SR AAL . MEE R B 1] & I E A0 FT B A

(BB KR8 SR, FFEBEBELHNSE, UHHENERY (B 4).
. BUCTBREHBEEELBIINEME.

4 BERBERETRABEEDIHE. FRILAR LG
ke bk (B 5. H{R Sorbatex™ 7 @8 4 ¥ H ¢ i8 &.
AR KENBTEREN.

5. FarhAMESNRF, BEEEBEREE EHFBEET AT
7 (B 6). aiRMmNINIZELE, BABEHAEEL.

6. FEEFRTS, WHAKEWBETR (B 7).
TREREBRERR, EARAWEEEY, RAERAERNSEREE
FHEHNS—M. HEHERZERREERMUKERE.

7. BARMELASET R BRI TUEHE S REHFRS

(B 8.
AE : MESEER U AEENE, RN, FARLETHRATITE
AEB. MRBENTAEZBATIE, ERTAMBNTEERBUS.

w

136



HER
FFEIETIRE: WA T RIS AE, RSB FINERIZ—Hit.
ENSHREFEE. MRAMTIR, BHFERATREESES(E 9.

RS E AT
- B LRI FRAE ARTE.
- ETROREN AR THRE NRRE.

B SR E

. ELEBEHTRBEREENITE,

- ETREAERM RS
AR M TEERBMEMIFEE, B S EHRAR AT E.
XS | THESN R TERA SRR
H@ﬂf-i_‘ MRBENIZEX, hT@ERfH/"ﬁZl&%H‘IE’JﬁTJﬁE. ATLAER
THBE, DERBERMRMEBMERE (& 10).

RARREZEF

IE’WHESZE’J%EW#%&HI 1 FfiRe.
FHENTABHREIREYEETS.

. Tﬁﬁﬁr]ﬁﬂﬂﬁi?"l' ML PR, TAANBIT Sorbatex™ Fof
Hgh%, BARENTHERE.

- S BEARMMMEATT, FEKERS.

- BRAMRSHIRENES.

- FRAMFENEE LKA, BRETOARNEEESENHE L,
WARRGRARI AL

o (RTEERMF I BIERB AR . Sorbatex™ #EEBW FREEERNAIM.

- FTEHEIR IRt ER.

137



- BRFOFEREEAF O PO TEIFE L.
o SHETEMIER. ERFOLMTEZBEE— 4B M=K,

[T GE k= et
BE2R Ossur BRLKEA A E T4k M.

fEM7AE
AR

o MEBRHHSNE EIR TR

- ERIRFAEETIF R SIRAE.

- FESREKSHAEDEE. BPET.
AE FEZNE. REST. B2 ZRSEARIREFIEE.
AR BREMEIKEEK. RIEM, FRKAEHRT
BRMSMETT LARE RS AR Bkt

. ggga@ / FEFN—HEEE BRI T AMEYES, UE

.

A E
RBWRH AR LFIRRE BT R ERFEEMAITLE.
=T

Ossur F&EIBUUTHRT :
o BRMRIRAR(E IR I THES .
- WS EMHEFNERGEREE—E.
. BWEEENFERSY. RASRIMEZIMER.

138



EFS@MEREILERS / HARERRES : BEif& 20170267
HAABRAS : 7

RIBAFEZREL

2 A/ EE Ossur hf. BRERBBIRAT

FRAN / E=7 ik : Griothals 1-5 Reykjavik 110 Iceland
FRAN/ EEAEBERSR : +354 5151300
REBARERRSNY : RRBHEHFHERERM (L5 GRAS
RIBAREGERSH AN : EEHACXITHEE 1801 5 B X 201 ¥
REBEARERRSHMMERSN : 021-6127 1727

4EHE  RodER

EFRHARR : ~REBHAE 318

HEHE . MM

139



[e)

L

el g MRI £ 7}

olg 7]7]

71 %

s

)
.. w <l
=g FHlg
Wk o) x
ART®ENMKT
of X Ry ok
= EN b N ok i
i S8
53

oy
T
o
TR
B
%
fo)in}

)
‘D| ol
jlE
= E
N
e ﬂ
Pl
ﬂ_.oli el
W 0 o
@%11
e

o o ik =
O -

W%{ﬂ
e A
M%?%
M%%ﬂ
o) oF TN
L.

140



ﬁo]_

71A}

-

L
)4

o

)

0
~

P
N
i
R
WK
w

D
30 )| %o
43 LT

o]

I
by TN o
) N z_o sy
e o o
X g o
=4 8 T ~ P
o] BT K= o dp <0 oo
Wz = s T owm PX
it = sy 3 RN
Bx U o . T B =%
o) — Jip ~r m _~ T
H;e o7 :.L FrOSS) ol ) N El
R o] ® M i o b ®
s F KA B © T e
ik & e s Foe Gy
TR oue o B oo B
Ty AR & s o oF
al s ..LO — N X uﬂ ToR wr %o =
T e P owaw e voxs
- o oo oo ~ acy RO ) —_—
o XXX j of & oF oy s
o - < X fof X < £ =
TR e T B o #% o=
. Ta N NN P T T2 5
TR o o - < ) il pird ol
NN o BB g B %Ex27ui &
B4 ot 2 RN W oo w B T
« K TN R R0
KX T N T ]AE1H€H€7
M e S el T AR =P o
12%1%::%§]H%&%%ﬂ$¢ﬂﬂ o)
T T i H B < XN O R RO A
hy 551 T A} gl NI ]L_fl No R
Lmbmeg t t < Fw D
o« o Gl i
N |
SR

141



ol @7} Aol AAY 2 e AE T, vpH H A ok, =
gl ol §hat, A Al M el £ 27le] gl
Agole A% 1AS A A% ws] gl AFEA
Fol: W% AR WS Folew ¥ %ol AF JF7h A=A ol o7
AAE NS Bz, de D 4% 95E 7] ow HH e of

« B HZV) A EE S B2T] 2L HEA oAt §7hst

A Aol e} o] o] 2 of g rt.
o AR R AT grbd #hals B mxy] ofdlE A deE
WA E A ol 5 Bxr)E A A= Evt
A= & 2] AHE g8 g Ak Rl daghn.

g A By TRES Q5 82 o8 ARt APAA S
tiAlstA e T
Ak ek A 3
o5 HE7FE o] FAE kA Abg-dhe vl WA 2 A mE
W82 ghbel A &efof .
Ao} B wE A Al AxRdA R B Gare] Baser
o
ool B¢ Bk 54 o g diEvtel A ds FsoF Fr
< A 7lse] WA Eo] g A F2 A Ve
Ballate AlF Lol vhe] A5t Holx A S
© AA AR Al BT, T AT B A9 uhEo] v
5.
o] ZA= & Al Al T3] Abg-o] 7he gt

142



IR
12

b

Apol = A
Broselow-Luten M4 = (219 2)v 2o whe} Miami Jr &
Hzx7] 4715 gt

271 24§
c AXHE T OIA A7) FolA AAsteE 49 o e 275

A =g
» S 288 S 3wk @ AR At HAHE by 2
215 ApE R,

Fotgl A8
gulE A3 Z2EF S FHYULh
1. 3kzpe] Fo] d o= 7har o7k Ule 7kaL w27k b dl @ e =(

71 w3 %Oﬂ 9t A=) AAE FSUS(IE 3).849]
‘ﬂrﬂ HZol Q) H1]7Hv4 R Aet)
2. A5 7]*7} xhsL s EskA A2 o) 2 3o FRE =

zgqu} Hape) s Zobelz ah A 1EH o7
PERERE 471%7% = 87 obellol FrurAA
AAsA AP A E(: HQ, A E)Z “}toiolt o}tﬁ -r—r4

SERE AL 5 e G wololof FHLY 4).

3= g OLQM X}Aﬂfa WA A 2.

4. 5L B9 5 Fw "ol 7k dle] 9xA7) 3 e
Mt 4%% at=2] 3l Y ti(1d 5).Sorbatex™
Aol Fehag sPgAtelE ol Sgen) Selg
Fa: 7 uia]ﬂ%% Zeheg 972 ok gk

w

143



5. -] o Go| WolA|A sto] 7+&2 Bl g ofel7bA] o]
2gUTHIY 6).90 %] Zuo] o 7o) A oA g% ow
4% Fshor guivt

6. ARRE Gus) Fe A FEL BAY Bl F 0
AT 7).

B py)o] Qo] FH QH%e] SN G JEjolA] F3 9 Fx

SERS AEFn B 029 MRE e oz mggc

ZERE Jo] Bge o]v} H = wgel £¢U

7.F2 % $2 2EAe AW A5 A8 9 gAs ol gt
T P gehd Bty 8.

P2 pxsle 2wl aes ngetel 48 JeE 45

Ho] A= oz v11el A HolbA GES sjof giivh e} =

HE7) QO B8 Wol e 5 Qrhw B nx]} % gy

et B FA0lnR 240 WA

gA =4

2% 24 WE B 0209 wE FHE vH 24kl sRe

At e RE U AAYS PIY 7 AFUNA B nxo)s

wolule 2t 24 WES 2dal717h A9 AUThad 9).

| 4
hug B S ghakshe e 9w Wel SRy
- AR A FgA e ok 2 Wk,



LR
it S e

FE = Ao T2y Bad P9, AASA FUS Heka 44
F 0 A T A RS $E AmE A Uk 10),
A% 99 47 %=

IAE Ehe AT 0 e g L g

Eol A FAE wE WA olei Y,
dloll A A kskAl A APt} g o]
e E HoluAY 5§ nxy] ke

e
Gl s e
Sorbatex™ | =¢] 7
WA QT Tk,
2ERo] 33 WY F-olok el H=a dolrt 2Fyth
T de] SHRTL Ao SR HAHof ).
B HZ7 ] AWyt A F R g4 dFyrheldE
ZohaE TP 7 B4 = ol molAY SRIESRE
Auew o Fuh
Zopago] g 2o <t FUrth.Sorbatex™ #| =7}
Zefow] A A 9 A,

P SEQIA 2EE R Fol glojo} fht
C % R D S 8] Fogel 91 F o,

2L o] Wl eI o 5 Aol
E7he s Jme] Fol flojok g,

A M B S -

4£ﬂ @ WA BF EE QA BRE Ossur SRS
HA S

145



Zpel ol A =2 AT

3 AR AbgEte] o g A Heta A3eA A Wy Th
71& APt g A 2d Az

Zhar: /H]_],‘7] 32] ﬁ)\] 7-]17] T;}ﬂ ] _LBH ] )S_IC_)'_ _?l_oqzﬂ /K]——Q—o]_/(]

=

A mgEeIY dAa ﬂﬂlﬂ Bo| Bx] QT 3HAA] 0. Toke

A9 AR B2 A3 AA AL

) o] Eepad %ﬂ—%? Ao A 58 v F2 AHE 5 ST
o ZEt2E A9 kol gl T A0 A/ EEE FE S F25Y

A2 g 715U

Hj AR 2 o]

Ossure o 7%l Ad& A# ks
o AEE AR Aol AAE 2 BYshA] B2 75
« AES OE AxGA ] TAEEN A =hE A
« ARES AREE AN 23, A8 Bok B 84 9ol AHeE

146



J9arll
e MD]

ol (MR) ublisall 5l [MIR

(1 JSad) giall e dole Bk
08 acs .

A5lga)l dunndl] dois
duadll 3lwgll

Loyt o3t -

dalsly Blasdl bly .
Sball el

mm O N o>

Alascadl o poyall

‘_,O»S.H L5_).O.0J| .\_94;2“ ‘_)S” ..\.@>qu ),9_9_\ Y-l )L@:Jl OR L)o_)g“
d.ouall dJLC_)” uuoba.ao\ .L>l o.x:.w d.\a.uos _)lg;v.“ LSyl oo LS
dumlndll d=ayly Ao | =yl

Alasiadl elgs
iJadd 08 sl s 8all sgesl) B 135025 o A S
Slowall Lol € 652l sg0sl Sl +
88l sgemll doly> dmig S8 el -
3| Guatio S 88| dsaml) S e allats il 6331 eyl -

147



Lplascwdl aﬂs&
i 58801 390zl b db5yma ©logis sl clgall s S IS 00 gila opll Lopall +
oMl Hlaall Llgdl
lewall blol b osiles ! sl -

20y Gladmll
Byatuns dodio 093 ol @ cdidymo oA ol s pé puS Brgd> 3 oVl A>3 2 i
&yl s9asl dyazd) LU 52l sgasll Olbliml i e a5k
bl s oo (ICP) dasmesdl J313 basudall 8343 L Al Gob alasicul (535 98 &5t
.@l)_g.” gus.xg‘)s‘”
eloall sym0 B3] ais 8345 1 &) Gob sluskiul @35 a3 : pdod
b low (@)1 oo _alasil S35 oy c il 6,8l sgamll Cani basil £ ik

Sodll )l pzg il dgall i +

b el -

ol & Jas 3ol +

ol i)l g2l sgasll o] adlas -

oM aall Lladl Loe s Ll uas)l Hsoadll «

2ball of Syl euc Byl -

Sladl sl G sl -
oy ozl iz b elasital G5 b Loy ciiml 65ai)l s9amll s lal 1yl

) @il sganll dSy> 835 L (5352 95 Law cdlll oacy ol 3L +

Al ams -
i 38 gl iz gl Gehall Lle duwldl] Cadaidl] slgeg yelasdl elasuil ety I sy sl
Bohll &Sall slgall dedlus
lasd 5% Gl eVl 3 inmll 558801 sgaml Cania) d3)1 sl plasiianly puaais Y 1dpn
ol du 2565 039 Ayl B Al ol Ol g emyzasio s o ebiisin ol ealisiine iyoll
wazdll die dmub € 45>

148



Slale @l e lou Al pass g lgid Uadly Bluglly Golall sbatiall Cagaidl Gighas 1aus
Al 285 jlasd diye 5T bl sb sall ] 2 s Sl g
olblasyl
oansall peb e Blasd) aasT : sVl Gsbll gyl A1 Je pmasss J) d2l> o -
Behall Sy HUlg cduuslio Bl3lre (5 didyg
il o) g 1 apall 0 0131 aule s ol of ol £33 aty O g +
Bilgll iy aid Juwsl) Y] Glall £33 paie pansall e iz e i3 i udall sazy el e+
ekl cadas wie Sacluall y3T pass JI vasell glisg Gaw »
i yell Lol dileyll Slasy 8yiball salgdl /9 Sadimall JoSsion Cledsdl 04 21 Y

ol dodudl Cilandsi
00 Sl diwall 1o (3 Lglhs 90 Lo JS pau yall §3] dovall dileyll olaisy R
) &l Bygem gzl Lo sl il
dymall Olgadly driasll &5l J 5l Bl shas Sl o o P
dovall Dol olaisl ge Bed Juolgdl pansell Jle w
JSB ol Gl ledle 3Lzl e gl 13] ol clgy JI5 of 3zl (ilsg b S o S 13] «
Aslall dislsg e 35
ezl _slasiil eU slisme yé Jelis ig9a> of byl b of € YL polusdl ic -

IJzoly rguove Jlowogsle Gigoe 9l - 9680 luetgaleo £38 mylo.

\ﬁEJ@;lQ IJhale
RF TN IRERES
el gl (2 JK&J1) Broselow-Luten ¢gll 365 : ke 2Uy Miami Jr Ggb ez 3a>

Azl 23955 gilas

Vol 5201 ezl yzd el guazs o Jbisd S 13 -
oslholl Mall gibge Ll bidlong gy Sty 3ol 5SY1 ool pasical -

149



Al 209 (B A

el G5l 3302l JgSginy gl pe 45T

3o Y1) uaziall (8 Gubl 813kxe o Jaud) (:aiSlly Coladl e auelyds panpell mo 8
ol shy s G Bl (ol DL ad (3 _ad) JS&I) (8yud)

g duuslio diong 523 Bl3lne I logll 5y2ally € (5588l dg0m)l L b sall jau0 28l 9
5588 sg0s)l acld ] xSl el 0o a3 g sall il doles 29 ikl JI el
0ly (lsly Slilagl Je) alin S dibage 83le &l o degivan dolell 0555 Of wom
(8 JSadl) J1aall 5951 Bilga) cuslio glinl 09

ikall 289 | 6531 80 paupall @) 10

Y zio doglll e 39290l _ogadl dlasdlo @o cdlamgy o yell didy s ekl > 1
it @8 slyg Lo )] wiad Sorbatex™ dillay ool e a5t (5 JK&dI)
il 2l Jishll jmidl rioy o 1dlaoMe

{6 JSadl) G3II o eV lguomusl s yauall e Y Sy=g clsd) dguadl Cilgz s 12
2053 939 sl e 1wy ¢S gl ol dzgi

(7 JS21) Gyl 48y Lle oSl LY Gl b« slS>l daamdl Sl LT 13

A Gl g dalaly Blasdl bl sasil gl J31s Gehll ge el 52l g9 2o

Ol NS e Jshall gudd e Qigliadly dlog M by oS> iy bl Gudiy sl o

{8 JS&d1) 83U 31 g3 Sy Aolal diuodl g@boliall go dalsly lasdl dloy  8l3lme Ly 14

Bl3lomall e Blasdly cdusbiall doedall Olosa) U3g Lol Gobll slasiuwl 995 Ol g :dasdo

oy sb3a ligs ghall Jo1a 483 35 o pasall o5 3] . JS 10l J GY3VI 0o 081 ies

A doyay Bito ) &l e

5lazdl sl
sl g bl o 25 33155 ] 0m GolalldocSle Law) Lpslasital 55s 35l b
9 JSl) Vst glall bl cand 13] 55331 3 ans Jaudl 00 ol

10801 ped poge wasd Wlaliy|

Asb)l eac gl g3l Gyb e hsall Gasad Y ¢y -
Gl sac ol bl Hall baseds Carasad) Jau) 53503y o -

150



L _ped) @ogall wasd wlalis)

Aol pas ol Jlidll basall dapdsd Y >+

. Godall (3 Sl 530 Jau g -
2o9all (3 JIl el 53k badisl cslaindl dude iy Gl o sal) duilly rdlasde
siredl Jl Golall ddal dyglall Bl duzgs JI S 6350 Bguw - sol=ll
<L 5179 agl <Ll dolyll U3 lay g sitall O 15] dyandll 63lugdl ] (5Soy :dyaail] B3Lugl]
(10 J2d1) glly aall Jugud Olzgll

Sl S\ pasd 456
n JS.JIJ@@MJ&;;MUQ:JISM Gguw
il 32l Yl J] ol all o Gobll ity +
oau_gasb@gsusﬂlmylm uﬂ»‘}ﬂ)&@)&&usuulbwyﬁd .
okl J31s gy N =g «Sorbatex™
Johll digluie gSig Blasdl bguo dabrie ge dlayVl Bl3lxe o +
gl lg o salall Lilsz J5Ias of G ¢
e ddindl &S] 8ol 3535 VT o 0539 5 dasly 055 dsbo 0o ol 520l -
a4y b it Vg g sall 3585
ASdl Blg=dl zaex> g o J] Sorbatex™ wilwg aed Wzl puealy liwdl a9 Y -
AoV o blyy ol 3 lg=d o sl Y -
Lol s o ksl doally L3lgg)l duaill doxid +
3lga)l duaill dod o "gmel B2 s 055 0 o Al o 1Sm Goball it -

Adlly
sl E.Ia§_9 [ FEAPN]|

lisdally )il ghd po gt 50 Lo JO deils le Jguasd) Ossur Jds J] g9zl G2t

151



plaseuyl
dlsllg L\
Azl &neyl o 2ilugl J3i «
iz ihtds Juise wilhio plasioly (el Jutd -
eloall U o) prbae S ussh daiuiall b opacly Sl elall el ©
sl Jusll of coliauall ol dlsSall ol cabmall of cllucll plasul zia) :dlasdla
¥l Olasio
ol o555 J 3 9lL el elall ol ol cladly JUU gl iy i sdlasdlo
i lgall 5 i eSyils ol <lalls dibal sl
igh Ogiliog A oled dalady ezl o Sl 2l ook (S}
LVl J313 s929all Slasdl coldl/gslafl Cilsdl by gayb s wilugll Josial «
Azl

Tl (o palsddl

dLall @3 dabgll 5l ddswll dil 3lgl B @y dolsdl 3gaslly Jla=dl oo palsall wany

idgumall

b lac dgfume Cuud Ossur
izl Oladsss b 53l Slagaill s Slazdl dluo ai ol +
&3 dmiad Oy e DligSe alasiuly gzl ez -
Ly gl il gyl ol _alasiadl Gyl 2l gzl elasl -

152



SLOVENCINA

SYMBOLY

Zdravotnicka pomécka

MR Bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Prehlad vyrobku (Obr. 1)

A. Podpera brady

B. Otvorenie priedusnice

C. Vystelka hrudnej kosti

D. Uhlovacie tlacidla

E. Popruh so suchym zipsom
F. Okcipitdlna podpora

UCEL POUZITIA

Pomécka je uréend na zabezpedenie lplnej imobilizécie krénej chrbtice.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdécky musi vykonat lekdr.

Priehladné pri RTG a CT vySetren{

Indikdcie pouZitia
Stavy vyZadujtice celkovd imobilizdciu strednej krénej chrbtice. To méze
zahfhat:

« Preventivne opatrenie chrbtice pre pacientov po traze

« Imobiliz4cia pred a po operdcii chrbtice

+ Iné stavy vyZadujlce celkovt imobilizaciu strednej krénej chrbtice

153



Kontraindikdcie
« Pacienti s naru$enymi dychacimi cestami alebo zndmymi deformitami
chrbtice, ako je ankylozujdca spondylitida.
« Pacienti s penetraénymi traumatickymi poraneniami.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:
Vystraha: Ak je podozrenie na nestabilnd zlomeninu alebo je nezndma,
s trvalym trazom alebo bez, zaistite implementéciu dodato¢nych opatrent
na znehybnenie chrbtice.
Vystraha: PouZitie cervikilneho goliera méze zvysit intrakranidlny tlak
(ICP) prostrednictvom kompresie juguldrnej Zily.
Upozornenie: Pouzitie cervikdlneho goliera moze zvysit zloZitost riadenia
dychacich ciest.
Vystraha: Imobilizdcia krénej chrbtice vratane pouzitia cervikdlneho
goliera, je spojend s:

« Zhor3eny dychacim usilim a nitenym vydychovym objemom

« Zapalom plic

» Aspirdciou

« Zhor3enim existujuceho poranenia krénej chrbtice

« ZdvaZznym neurologickym zhorSenim u pacientov s ankylozujticou

spondylitidou

« Spustenim nestladu alebo nepokoja

« Oneskorenf definitivneho oSetrenia

« Zhor3enim fyzického vy3etrenia/sekundarneho prieskumu
Upozornenie: Imobilizdcia krénej chrbtice vratane pouzitia cervikdlneho
goliera, je spojend s:

« Zvysenou bolestou a nepohodlim, ktoré mézu viest k zvySenému

pohybu chrbtice
« Zhorgenym prehltanim
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Upozornenie: Parfumy a drsné Cistiace prostriedky by sa nemali pouzivat
na golier ani pod nim, pretoze mézu narusit integritu materidlov.
Upozornenie: PouZitie cervikdlneho goliera na imobilizaciu krénej chrbtice
sa neodportca v situdcidch, ked st pacienti bdelf, v pozore, nie su
intoxikovant, bez citlivosti alebo bolesti krku a bez abnormdlnych
senzorickych alebo motorickych nalezov pri vy3etrent.

Upozornenie: Pravidelné ¢istenie goliera, vankusikov a pokozky pod nim
spolu s kontrolou koZe, ¢i sa na nej nevyskytuji zndmky podrazdenia, je
potrebné na zniZenie rizika ulcerdcie koZe. Pacienti pripatani na 16zko su
vystaven{ zvySenému riziku ulcerdcie koZe.

Opatrenia:

« Na potiato¢né nasadenie goliera st potrebné aspot dve osoby: jedna
na udrzanie hlavy a krku pacienta v spradvnom zarovnani, druhd na
nasadenie goliera.

« Odstranenie goliera alebo akékolvek jeho tipravy by sa mali vykonavat
len so sthlasom a podla pokynov lekdra.

« Pokial lekdr neuréi inak, pacient by si golier nemal zlozit, s vynimkou
umyvania sa a vymeny vystelky.

« Pacient bude potrebovat druhi osobu, ktord mu pri &isteni goliera
pomdze.

Tieto pokyny nenahradzaji nemocniény protokol a/alebo priame prikazy
pacientovho zdravotnickeho pracovnika.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

Pacient by mal ihned kontaktovat lekdra:
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« Ak d6jde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak pomécka
vykazuje zndmky poskodenia alebo opotrebovania, ktoré brénia jej
normalnym funkciam.

« Ak sa pri pouzivani pomdcky vyskytne bolest, podrazdenie pokoZzky
alebo nezvycajna reakcia.

Tato pomocka je uréend na pouZitie iba u jedného pacienta — na
viacndsobné pouZitie.

NAVOD NA NASADENIE

Vyber velkosti

Vyberte velkost goliera Miami Jr na zéklade: farebného kédu Broselow-
Luten (Obr. 2) alebo veku.

Tip na spravnu velkost
« Ak sa rozhodujete medzi dvoma po sebe nasledujdcimi velkostami,
vyskusajte najprv mensiu velkost.
« PouZite najvacsiu velkost, ktord pohodine sedi a zachovéva
pozadovant polohu o3etrenia.

Aplikdcia na chrbte
Uistite sa, Ze dodrZiavate sprivny spindlny protokol.

1. Umiestnite pacienta s rukami nabok, ramenami nadol a hlavou
zarovnanou v strede (nos nad pupkom). (Obr. 3). Odstrérite vietky
vankuse spoza hlavy pacienta.

2. Zdvihnite hrudnik pacienta, aby sa chrbtica a dychacie cesty dostali do
sprévneho anatomického zarovnania. Prevalte pacienta nabok
a podloZte vystelku, ktord siaha od hornej ¢asti ramien az po krizovud
kost chrbtice. Vystelka by mala byt vyrobend z akéhokolvek vhodne
¢aldneného materidlu (t. j. prikryvky, plachty) a mala by mat primerand
vy$ku, aby vyrovnala okcipitdlny vy¢nelok (Obr. 4).
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3. Prevalte pacienta spit do polohy na chrbte.

4. Posufite zadnu Cast za krk pacienta a vycentrujte ho, pri¢om $ipka na
paneli smeruje nahor (Obr. 5). Uistite sa, Ze vyplfi Sorbatex™
presahuje okraj plastu.

Poznamka: DIhé vlasy by mali byt umiestnené mimo plastu.

5. Spredu roztiahnite strany, posufite ju nahor po hrudi a naberte pod
bradu (Obr. 6). Predné strany by mali byt orientované nahor, mimo
ramena a smerom k usiam.

6. Pevne drZte prednu Cast a konce pevne stocte ku krku pacienta (Obr. 7).

S prednou ¢astou goliera vzadu nasadte popruh so suchym zipsom

a rovnakym spbésobom zaistite opa¢nd stranu goliera. Utiahnite popruhy

striedavo na rovnaku dfzku po oboch stranéch.

7. Popruhy so suchym zipsom musia byt zarovnané s prednymi lepiacimi
¢astami. Prebytok je mozné orezat (Obr. 8).

Poznamka: Aplikdcia goliera musi byt bezpec¢nd, aby sa zaistilo spravne

uchytenie, zarovnanie a aby sa zabranilo skiznutiu brady dovndtra. Ak si

pacient mdze zasunut bradu do goliera, je to jasny znak toho, Ze golier
prilieha nedostato¢ne.

Upravy pomécky

Uhlové tladidla: MéZu sa pouZit na doladenie strihu goliera pre lep3iu
anatomicku prispdsobivost, rozloZenie tlaku a pohodlie. Je jednoduchsie
nastavit uhlové tlacidld, ak najskor odstrénite golier (Obr. 9).

Pokyny na umiestnenie podpery brady:
« Podperu posufite nahor, aby ste uvolnili tlak na $pi¢ku brady alebo
nepohodlie.
« Posunutim nadol uvolnite tlak na ¢elust alebo nepohodlie
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Usmernenia pre umiestnenie podpory zatylku:

Posunutim nahor uvolnite okcipitdlny tlak alebo nepohodlie.
Posunutim nadol zlepSite ovlddanie pred|Zenia.

Poznamka: Pre pacienta, ktory prevazne leZi na chrbte, ponechajte tlacidld
okcipitdlnej podpory nastavené v hornej polohe. Tym sa horny okraj
goliera prispésobi na polohu lezmo.

Vystelka hrudnej kosti: Hrudnu vlozku mozno odstranit, ak to vyzaduje
anatémia, pre pohodlie pocas spanku a/alebo pocas jedla, aby sa ulah¢ilo
preZivanie a prehltanie (Obr. 10).

Konecny kontrolny zoznam montdze
Spravne aplikované zariadenie bude vyzerat ako na obr. 11.

Golier siaha od dolnej ¢eluste az tesne pod zdrez na hrudnej kosti.
Brada je pohodlne vycentrovand v podpere brady. Brada by nemala
presahovat cez okraj podlozky Sorbatex™, ani by nemala presahovat
do goliera.

Popruhy st zarovnané s rozlohou haku a maju rovnakd dizku.
Zadné strany by sa mali prekryvat s prednymi stranami.

Prednd ¢ast goliera je naklonend smerom k usiam. Spodnd plastovd
hrana by sa nemala opierat o klti¢ne kosti pacienta ani sa
nezapichovat do trapézu.

Plast sa nedotyka pokozky. Podlozky Sorbatex™ presahuju vietky
plastové okraje.

Ziadne volné miesto alebo medzery v Ziadnom z popruhov.
Trachedlny otvor a zadny ventila¢ny otvor s v strednej linii.

Golier je vzdialeny od krku. Medzi trachedlnym otvorom a krkom by
mala byt medzera na, jeden prst*.
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Prislusenstvo a ndhradné diely
Zoznam dostupnych ndhradnych dielov alebo prislusenstva néjdete
v katalégu spolo&nosti Ossur.

POUZIVANIE
Cistenie a oSetrovanie
« Odstrante vystelky z plastovych obalov.
+ Umyvajte ru¢ne jemnym Cistiacim prostriedkom a dékladne opldchnite.
« VyZmykajte prebyto¢nu vodu a vyzmykajte uterdk. PoloZte naplocho
a vysuste na vzduchu.
Poznamka: Neperte v précke, nesuste v susicke, nezehlite, nebielte ani
neumyvajte pomocou avivaze.
Poznamka: Vyhnite sa styku so slanou alebo chlérovanou vodou.
V pripade kontaktu oplédchnite ¢istou vodou a vysuste na vzduchu.
Plast zariadenia je mozné umyvat vlhkou handri¢kou a jemnym mydlom.
« Vymefite vystelky pripevnenim sivej/matnej strany k hdku na vndtornej
strane plastovych obalov.

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

ZODPOVEDNOST
Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
« Pombcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pombcka sa pouziva mimo odportc¢anych podmienok pouZivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.
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SLOVENSCINA

SIMBOLI

Medicinski pripomocek

MR Varno za magnetno resonanco (MR)

Pregled izdelka (Slika 1):

A. Podpora za brado

B. Odprtina za sapnik

C. Sternalna blazinica

D. Gumbi za spreminjanje kota
E. Trak na jezka

F. Podpora za zatilje

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden za zagotavljanje celotne imobilizacije cervikalne

hrbtenice

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.
Prepustno za rentgenske Zarke in ratunalnisko tomografijo.

Indikacije za uporabo

Stanja, ki zahtevajo celotno imobilizacijo vratne hrbtenice. Ta lahko

vkljucujejo:

« 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.
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Kontraindikacije
« Bolniki z ogroZenimi dihalnimi potmi ali znanimi deformacijami
hrbtenice, kot je ankilozirajo¢i 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
povzro¢i povean intrakranialni tlak.
Opozorilo: Uporaba vratne opornice lahko povzrodi zaplete pri
upravljanju dihalnih poti.
Opozorilo: Imobilizacija vratne hrbtenice, vkljuéno z uporabo vratne
opornice, je bila povezana z naslednjim:

- oteZenim vdihovanjem in forsiranimi izdihi,

« pljuénico,

« aspiracijo,

. poslabsanjem obstoje¢e 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:

« povecano bolecino in nelagodjem, kar lahko povzroci povecano

premikanje hrbtenice,
« motnjami pri poZiranju.
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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
senzoriénih ali gibalnih stanj pri pregledu.

Pozor: Za zmanj3anje 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 vegje
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 kakr$no koli prilagajanje opornice je treba
opraviti samo z dovoljenjem zdravnika in v skladu z njegovimi navodili.

« Ce zdravnik ne dolo¢i drugaée, si bolnik ne sme odstraniti opornice,
razen da si umije mesta pod njo in zamenja blazinice.

« Bolnik pri ¢is¢enju opornice potrebuje pomo¢ druge osebe.

Ta navodila ne nadomes¢ajo bolnisni¢nega protokola in/ali neposrednih
navodil bolnikovega zdravstvenega delavca.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

Pacient se mora nemudoma obrniti na zdravstveno osebje v naslednjih
primerih:
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« e pride do spremembe ali izgube funkcionalnosti pripomocka ali ¢e
pripomocek kaze znake poskodb ali obrabe, ki ovirajo njene normalne
funkcije;

- e se pri uporabi pripomocka pojavi kakrina koli bole¢ina, drazenje
koze ali nenavadna reakcija.

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

NAVODILA ZA NAMESTITEV

Izbira velikosti

I1zberite velikost ovratnice Miami Jr na podlagi Broselow-Lutenovega
barvnega oznacevanja (Slika 2) ali starosti.

Nasveti za izbiro velikosti
« Ce se odlo¢ate med dvema zaporednima velikostma, najprej poskusite
manij$o velikost.
« Uporabite najve¢jo velikost, ki se udobno prilega in ohranja Zelen
polozaj za zdravljenje.

Namestitev ob leZanju na hrbtu
Poskrbite, da se uposteva ustrezni protokol za hrbtenico.

1. Bolnika namestite tako, da ima roke ob strani, spus¢ena ramena in
glavo, poravnano na sredini (nos je poravnan s popkom) (Slika 3).
Odstranite vse blazine za bolnikovo glavo.

2. Dvignite prsni kos bolnika, da vratno hrbtenico in dihalne poti ustrezno
anatomsko poravnate. Bolnika prevrnite na bok in pod njega postavite
blazino, ki sega od vrha ramen do spodnjega dela hrbtenice. Blazina
mora biti iz poljubnega primerno oblazinjenega materiala (npr. odeje,
rjuhe) in primerne visine za kompenzacijo izbocenosti zatilja (Slika 4).

3. Bolnika prevrnite nazaj na hrbet.
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4. Zadniji del potisnite za bolnikov vrat in ga namestite na sredino, pri
¢emer mora biti puscica na plos¢i obrnjena navzgor (Slika 5).
Preverite, ali obloga Sorbatex™ sega ¢ez rob plasti¢nega dela.
Opomba: Dolge lase odstranite iz plasti¢nih delov.

5. Stranici sprednjega dela razsirite navzven ter sprednji del ovratnika
potisnite navzgor po prsnem kosu in namestite pod brado (Slika 6).
Stranici sprednjega dela morata biti usmerjeni navzgor, stran od
ramena in proti uSesom.

6. Dobro drzite sprednji del, pri tem pa konca udobno zavihajte ob
bolnikov vrat (Slika 7).

Ko je spredniji del ovratnice v zadnjem delu, pritrdite trak na jezka in na

enak nadin pritrdite nasprotno stran ovratnice. Trakove izmeni¢no

zategnite na enako dolZino na obeh straneh.

7. Trakovi na jezka morajo biti poravnani s sprednjimi pritrdilnimi deli.
Odvecni del lahko odrezete (Slika 8).

Opomba: Ovratnica mora biti trdno nameséena, da se zagotovi ustrezno

prileganje, ohrani poravnanost in prepreéi zdrs brade v notranjost. Ce

lahko bolnik svojo brado zdrsne v notranjost ovratnice, je to jasen znak,
da se ne prilega dobro.

Prilagoditve pripomocka

Gumbi za spreminjanje kota: Lahko se uporabljajo za natan¢no prileganje
ovratnice za boljSo anatomsko skladnost, porazdelitev pritiska in ve¢je
udobje. Gumbe za spreminjanje kota lahko enostavneje prilagodite, ¢e
najprej odstranite ovratnico (Slika 9).

Smernice za namestitev podpore za brado:

« Potisnite navzgor, da sprostite pritisk na konico brade ali nelagodije.
« Potisnite navzdol, da sprostite pritisk na spodnjo Celjust ali nelagodje.
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Smernice za namestitev podpore za zatilje:

Potisnite navzgor, da sprostite pritisk na zatilje ali nelagodje.
Potisnite navzdol, da izbolj$ate nadzor nad iztegovanjem.

Opomba: Pri bolniku, ki ve¢&inoma lezi na hrbtu, ohranite gumbe podpore
za zatilje v zgornjem polozaju. Tako bo zgornji rob ovratnice usmerjen

v posteljo.

Sternalna blazinica: Ce to narekuje anatomija, je sternalno blazinico
mogoce odstraniti med spanjem zaradi udobja in/ali med obroki zaradi
enostavnejega Zvecenja in poZiranja (Slika 10).

Kontrolni seznam za konéno namestitev
Pravilno uporabljen pripomoéek je videti tako kot na sliki 11.

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

Brada je udobno names¢ena na sredini podpore za brado. Brada ne
sme segati Cez rob blazinice Sorbatex™ in ne sme zdrsniti v opornico.
Trakova morata biti enako dolga in poravnana z obmo¢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 klju¢nici 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.

Noben od trakov ne sme biti ohlapen in pri nobenem ni vrzeli.
Odprtina za sapnik in prezracevalna 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.
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Dodatna oprema in nadomestni deli
Seznam razpoloZzljivih nadomestnih delov ali dodatkov najdete v katalogu
Ossur.

UPORABA
Ci3éenje in nega
« Odstranite blazinice s plasti¢ne podlage.
+ Rocno operite z blagim detergentom in temeljito izperite.
« Odvecno vodo oZemite in stisnite v brisa¢o. 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
notraniji 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
nac¢inom uporabe oz. okoljem.
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ROMANA

SIMBOLURI

Dispozitiv medical

MR Sigur pentru rezonantd magneticd (RM)

Prezentare generald produs (Fig. 1):
. Suport pentru barbie

. Deschidere traheald

. Plicutd sternald

. Butoane de angulare

. Curea cu cérlig si bucld

. Suport occipital

mmON®m>

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este destinat asigurdrii unei imobilizdri brute a coloanei
cervicale.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.
Transparent la radiografie si CT.

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

Avertismente si precautii:
Avertisment: dacd este suspectatd o fracturd instabild sau necunoscutd,
cu sau fard o traumd sustinutd, asigurati-vd cd sunt implementate masuri
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

« Intarzierea tratamentului definitiv

« Examinarea fizicd defectuoasd/studiu secundar
Atentie: imobilizarea coloanei cervicale, inclusiv utilizarea unui guler
cervical, a fost asociatd cu:

« Niveluri crescute de durere si disconfort, care pot duce la cresterea

miscdrii coloanei vertebrale
- Dificultate la inghitire
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Atentie: parfumurile si agentii de curdtare agresivi nu trebuie folositi pe
sau sub guler, deoarece pot compromite integritatea materialelor.
Atentie: nu se recomandi utilizarea unui guler cervical pentru
imobilizarea coloanei cervicale in situatiile in care pacientii sunt
constienti, alerti, neintoxicati, fird sensibilitate sau durere la nivelul
gatului si fard constatdri motorii sau senzoriale anormale la examinare.
Atentie: curdtarea regulatd a gulerului, a pernitelor si a pielii de dedesubt,
fmpreund 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 doud 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 realizat3

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 spéla 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 ocupi de pacient.
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INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Personalul medical trebuie s3 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:

« In caz de modificare functionals ori pierderi functionale sau daci
dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care i afecteazd
functiile normale.

« Dacd 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

Selectati dimensiunea gulerului Miami Jr in functie de: codul de culoare
Broselow-Luten (Fig. 2) sau varsta.

Sfaturi privind mirimile
« Dacid decideti intre doud marimi consecutive, incercati mai intai
mdrimea mai mica.
« Utilizati cea mai mare mirime care se potriveste confortabil si
mentine pozitionarea doritd pentru tratament.

Aplicatie in decubit dorsal
Asigurati-vd c3 este respectat protocolul corect privind coloana vertebrald.
1. Pozitionati pacientul cu bratele in lateral, umerii in jos si capul aliniat
central (nasul peste ombilic). (Fig. 3). Indepértati pernele de sub capul
pacientului.

170



2. Ridicati toracele pacientului pentru a alinia anatomic corect coloana
cervicali si ciile respiratorii. ntoarceti pacientul pe o parte si asezati un
suport sub acesta, care s3 se extindd din partea superioard a umerilor
pand la baza coloanei vertebrale. Suportul trebuie si fie realizat din orice
material ciptusit corespunzitor (adicd pituri, cearsafuri) si sd aibd
o indltime adecvatd pentru a compensa proeminenta occipitald (Fig. 4).

3. Asezati pacientul la loc in decubit dorsal.

4. Glisati panoul posterior in spatele gatului pacientului si centrati-l,
acordind atentie sdgetii orientate in sus de pe panou (Fig. 5).
Asigurati-vd cd materialul de cdptuseald Sorbatex™ se extinde dincolo
de marginea plasticului.

Not: parul lung trebuie amplasat in afara plasticului.

5. Evazati in exterior pdrtile laterale ale panoului frontal, glisati-l in sus
pe piept si introduceti-l sub barbie (Fig. 6). Pirtile laterale ale panoului
frontal trebuie si fie orientate in sus, in afara umerilor si spre urechi.

6. Tn timp ce tineti ferm de panoul frontal, indoiti capetele strans pe
gatul pacientului (Fig. 7).

Cu panoul frontal al gulerului in interiorul panoului posterior, atasati
cureaua cu carlig si bucld si fixati-o In partea opusd a gulerului in acelasi
mod. Strangeti curelele in mod alternativ, la o lungime egald pe ambele
pdrti.

7. Curelele cu carlig si bucli trebuie s fie aliniate cu sectiunile adezive
din fatd. Excesul poate fi tdiat (Fig. 8).

Noti: aplicarea gulerului trebuie s3 fie sigurd pentru a asigura o potrivire

adecvatd, a mentine alinierea si a preveni alunecarea barbiei in interior.

Daci pacientul Tsi poate strecura barbia in interiorul gulerului, este un

indiciu clar cd acesta nu este suficient de strins.
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Reglajele dispozitivului

Butoane de angulare: pot fi utilizate pentru reglarea find a fixdrii gulerului,
pentru o mai buni conformitate anatomici, distributie a presiunii si
confort sporit. Reglarea butoanelor de angulare este mai usoard daci
scoateti mai inti gulerul (Fig. 9).

Ghid de pozitionare a suportului pentru barbie:
« Glisati in sus pentru a diminua presiunea sau disconfortul asupra
varfului barbiei.
« Glisati in jos pentru a diminua presiunea sau disconfortul asupra
mandibulei

Ghid de pozitionare a suportului pentru occiput:
« Glisati in sus pentru a diminua presiunea sau disconfortul occipital.
« Glisati in jos pentru a imbunitéti controlul extensiei.
Notid: pentru un pacient predominant in decubit dorsal, mentineti
butoanele suportului occipital setate n pozitie superioara. Acest lucru va
directiona marginea superioard a carcasei gulerului in pat.
Pernita sternald: pernita sternal3 poate fi indepirtatd dacd anatomia
dicteazd acest lucru, pentru confort in timpul somnului si/sau tn timpul
meselor, pentru a facilita mestecarea si inghitirea (Fig. 10).

Lista de verificare a montidrii finale
Un dispozitiv aplicat corect va arita ca in Fig. 11.
+ Gulerul se extinde de la mandibuld pani chiar sub incizura jugulard
a sternului.
« Birbia este centratd confortabil in suportul pentru birbie. Birbia nu
trebuie sd se extindd peste marginea pernitei Sorbatex™ si nici sd
cadd n 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 inclinat3 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 ating¥ 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 gét. Ar trebui sd existe un spatiu de un
,deget” intre deschiderea traheald si gat.

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

UTILIZARE
Curdtarea si ingrijirea

« Scoateti pernitele de pe carcasele din plastic.

« Spilati manual cu un detergent delicat si clatiti bine.

« Strangeti surplusul de ap# si stoarceti-l intr-un prosop. Intindeti-l pe

o suprafatd pland pentru a se usca la aer.

Noti: A nu se spila la masing, a nu se usca in uscdtor, a nu se cilca, a nu
se folosi indlbitori si a nu se utiliza balsam.
Not3: Evitati contactul cu ap3 siratd sau cloruratd. In caz de contact,
clatiti cu apd proaspitd si uscati la aer.
Pirtile din plastic ale dispozitivului pot fi spilate cu o lavetd umedd si un
sdpun delicat.
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« 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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MAGYAR

SZIMBOLUMOK
Gyégydaszati segédeszkoz

MR MR-biztonsdgos

A termék attekintése (1. dbra):
. Alltdmasz

. Nyilds a légcs8 szdmdra

. Szegycsonti parna

. Szégbedllité gombok

. Tépbzaras pant

. Nyakszirttdmasz

mmON®m>

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkéz a nyaki gerincszakasz nagymértékl immobilizacidjat hivatott
biztositani

Az eszkdzt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
Réntgen- és CT-felvételeken &tldtszo.

Alkalmazdsi javallatok
Olyan éllapotok, amelyek a nyaki gerincszakasz nagymértékdi
immobilizaldsat igénylik. Ezek kozé tartozhatnak a kévetkezék:
« A nyaki gerincszakaszt védd vintézkedés traumds péciensek esetében
« Immobilizacié nyakigerinc-miitét eltt és utdn
- Egyéb olyan dllapotok, amelyek a nyaki gerincszakasz kézépsé
részének nagymértékli immobilizalasat igénylik
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Ellenjavallatok
« Légutkdrosoddssal vagy ismert gerincdeformitdssal (példdul
spondylitis ankylopoetica) rendelkez8 péciensek.
« Athatolé traumds sériilésekkel rendelkezé paciensek.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések:
Figyelem: Ha — tartés traumdval vagy anélkiil — instabil térés gyanija
meriil fel, vagy nem ismert, hogy van-e instabil térés, akkor tovabbi
gerincvédd intézkedéseket kell tenni a gerinc immobilizéldsdra.
Figyelem: A nyakrégzit8 gallér hasznélata a vena jugularist éré nyomds
miatt novelheti az intracranialis nyomdst (ICP).
Figyelem: A nyakrégzit8 gallér haszndlata bonyolultabbd teheti a légutak
kezelését.
Figyelem: A nyaki gerincszakasz immobilizéldsa, beleértve a nyakrogzité
gallér haszndlatat is, 6sszefiiggésbe hozhaté a kévetkezSkkel:
Csokkent [égzési eréfeszités és nagy kilégzési térfogat
TudSgyulladas
Belégzés
A meglévé nyakigerinc-sériilés stlyosboddsa
Sulyos neurolégiai dllapotromlds spondylitis ankylopoeticaban
szenvedd paciensek esetében
A pdciens nem hajtja végre a kapott utasitdsokat és nyugtalan
A megfeleld kezelés késleltetése
Nem megfeleld fizikélis vizsgdlat/mdsodik felmérés
Vigyazat: A nyaki gerincszakasz immobilizaldsa, a nyakrogzits gallér
haszndlatét is ideértve, dsszefiiggésbe hozhaté az aldbbiakkal:

« Fokozott fijdalom és kellemetlen érzés, amely fokozott

gerincmozgdshoz vezethet
« Nyelési nehézség
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Vigyazat: Ne hasznidljon parflimét és er8s tisztitészert a galléron vagy
a gallér alatt, mert ezek kdrosithatjak a gallér anyagainak épségét.
Vigyazat: Nem ajénlott a nyakrogzité gallér hasznélata a nyaki gerincszakasz
immobilizdldsdra olyan helyzetekben, amikor a paciens ébren van, éber, nem
bédult, nincs nyaki érzékenysége vagy féjdalma, illetve a vizsgélat sordn nem
észleltek rendellenes szenzoros vagy motoros jeleket.
Vigyazat: A bSrfekélyesedés kockdzatdnak csckkentése érdekében
rendszeresen meg kell tisztitani a gallért, a parndkat és a gallér alatti
bérfeliiletet, és rendszeresen meg kell vizsgélni a bért, hogy nem
lathaték-e rajta irritdcié jelei. Az dgyhoz koététt pdcienseknél fokozott a bér
fekélyesedésének kockdzata.
Ovintézkedések:

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

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.
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Az eszkozzel kapcesolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.
A péciensnek azonnal egészségiigyi szakemberhez kell fordulnia:

« ha az eszkéz mikédésében valtozds kdvetkezik be, ha az eszkéz nem
miikédik, vagy ha az eszkézén olyan sériilés vagy kopds jelei ldthatdk,
amelyek akadélyozzdk a normal miiksdést;

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

Az eszkoz egyetlen pdciens dltali, tobbszori haszndlatra késziilt.

FELVETELI UTASITAS

A méret kivdlasztdsa

Vélassza ki a Miami Jr nyakrogzit§ gallér méretét a Broselow—Luten
szinkéd (2. dbra) vagy az életkor alapjan.

Méretezési tandcsok
« Ha két egymadst kovetd méret kozott kell dontenie, el6szér a kisebbet
prébilja ki.
« Azt a legnagyobb méretet hasznilja, amelyik kényelmesen illeszkedik,
és megtartja a kivant kezelési poziciét.

Alkalmazds hanyatt fekvé pdciens esetén
Gy6z6djon meg arrél, hogy a megfelel§ gerincprotokollt kéveti.

1. Helyezze el a p4cienst gy, hogy karja oldalt legyen, vallai lefelé
irdnyuljanak, feje pedig kézépre igazodjon (orra legyen a kéldske
folstt) (3. dbra). Vegyen ki minden pdrndt a péaciens feje mogiil.

2. Emelje meg a pdciens mellkasdt, hogy a nyaki gerinc és a légutak
megfelelS anatémiai helyzetbe kertiljenek. Gorditse oldaldra
a pacienst, és tdmassza ala a valla tetejétsl a gerincoszlopaig.
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A tdmasztékot valamilyen megfelel6en puha anyagbdl (pl. takarébdl,
lepeddbdl) kell késziteni, és elég magasnak kell lennie ahhoz, hogy
kiegyenlitse a nyakszirt kiemelkedését (4. dbra).

3. Gorditse vissza a pécienst hanyatt fekvd helyzetbe.

4. Csusztassa a hdtsé részt a paciens nyaka mogé, és igazitsa kozépre,
figyelve arra, hogy a panelen |évé nyil felfelé mutasson (5. 4bra). Ugyeljen
arra, hogy a Sorbatex™ pdrna tdlnydljon a mlanyag rész szélén.
Megjegyzés: A hosszu hajat a mUanyag részen kiviilre kell igazitani.

5. Hajtsa ki az eliilsé rész oldalait, csusztassa fel a mellkason, egészen
az 4ll ald (6. dbra). A gallér eliilsé része oldalainak felfelé, a véll mellett
a fulek felé kell néznitik.

6. Tartsa helyén az eliils§ részt, és kézben szorosan hajtsa rd a végeit
a péciens nyakdra (7. dbra).

Figyeljen arra, hogy a gallér eliilsé része a hdtsé részében legyen, és tegye

fel a tépbzdras pdtot, majd ugyanigy régzitse a gallér masik oldal4t is.

Szoritsa meg felvdltva a pantokat tgy, hogy mindkét oldalon ugyanolyan

hosszuak legyenek.

7. Simitsa a tépGzdras pédntokat az eliilsé rész tapadd teriileteire.

A felesleg levdghat6 (8. dbra).

Megjegyzés: A megfeleld illeszkedés biztositdsa, helyzetének megtartdsa

és az &l belecsuszdsdnak megakadélyozdsa érdekében a gallért szorosan

kell feltenni. Ha a pdciens bele tudja huzni az 4llat a gallérba, az
egyértelmdiien jelzi, hogy a gallér nem elég szoros.

Eszkézbedllitdsok

Szégbeillité gombok:A gallér helyzetének finomhangoldsdra hasznélhat6k
az anatémiailag jobb illeszkedés, a jobb nyomadseloszlds és a nagyobb
kényelem biztositdsa érdekében. Koénnyebben tudja hasznélni a szogbedllité
gombokat, ha el8bb eltdvolitja a gallért (9. abra).

179



Irdnyelvek az alltdmasz helyzetének beillitisiahoz:
- Tolja felfelé, hogy enyhitse az dllcsticsnal jelentkez nyomdst vagy
kellemetlen érzést.
« Tolja lefelé, hogy enyhitse az dllkapocsnil jelentkezé mandibuldris
nyomadst vagy kellemetlen érzést.

Irdnyelvek a nyakszirttdmasz helyzetének beillitdsdhoz:
« Tolja felfelé, hogy enyhitse a nyakszirtnél jelentkez8 nyomadst vagy
kellemetlen érzést.
« Tolja lefelé az extenziészabdlyozds fokozdsa érdekében.
Megjegyzés: Az olyan péciensek esetében, akik tilnyomérészt fekszenek,

a nyakszirttdmasz gombjait tartsa felsg helyzetiikben. Ezzel a gallér merev

részének felsg szélét az dgyba irdnyitja.

Szegycsonti pdrna: Ha az anatémia ezt indokolja, a szegycsonti pdrna
eltdvolithaté a kényelmes alvds elGsegitése és/vagy étkezés kézben

a rdgds és a nyelés megkdnnyitése érdekében (10. dbra).

Végsd felhelyezési ellenérzélista
A megfelelGen alkalmazott eszkézt a 11. dbra szemlélteti.

« A gallér az dllkapocscsonttdl éppen a szegycsonti mélyedés ald ér.
Az ll kényelmesen, az dlltdmasz kdzepén helyezkedik el. Az all nem

nydlhat til a Sorbatex™ pdrna szélén, és nem kertilhet a gallér belsejébe.

A pantok a tépdzdrat rogzits részre simulnak, és egyforma hosszuak.
A hétsé rész oldalai kiviilrél dtélelik az eliilsé rész oldalait.

A gallér eliilsé része felfelé, a fiilek irdnydba &ll. A mlanyag rész alsé
éle nem tdmaszkodhat a paciens kulcscsontjdra, és nem nyomdédhat
bele a csuklyds izmédba.

A mianyag rész nem érhet hozzd a b6rhéz. A Sorbatex™ parndk
talnydlnak a miianyag rész ésszes élén.
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« Egyik pdnt sem laza, és nincs alatta hézag.

« Alégcsd szdmdra kialakitott nyilds és a hdtsé szell6z8nyilds kozépen
helyezkedik el.

« A gallér eldll a nyaktdl. Ujjnyi résnek kell lennie a légcsé szdmdra
kialakitott nyilds és a nyak k6zétt.

Tartozékok és cserealkatrészek
Kérjtik, tekintse meg az Ossur katalégusdban a rendelkezésre 4llé
pétalkatrészek vagy tartozékok listdjat.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds

+ Vegye le a parndkat a kemény mUanyag részekrdl.

« Mossa dt kézzel és enyhe tisztitészerrel, majd 6blitse le alaposan.

« Csavarja ki a felesleges vizet, és nyomja bele tériilkéz8be. Fektesse

vizszintes feliiletre, és hagyja a levegén megszdradni.

Megjegyzés: Ne haszndljon moségépet, szdritégépet, vasalét, fehéritét
vagy 6blitét.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzen sés vagy klérozott vizzel!
Erintkezés esetén 6blitse le tiszta vizzel, majd hagyja a levegén
megszdradni.

Az eszkdz miianyag része nedves ruhdval és kimél§ szappannal moshaté.

« Cserélje ki a parndkat: régzitse a sziirke/faké oldalukat a kemény
mianyag részek belsd részén tatldhaté tépbzdras teriiletre.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.
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FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
+ Ha nem végzik el az eszkézon a haszndlati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.

« Ha az eszkézt mds gyartoktdl szarmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.

+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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