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ENGLISH

SYMBOLS

Medical Device
Magnetic Resonance (MR) safe

INTENDED USE

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

X-ray and CT lucent.

Indications for use

Conditions requiring gross immobilization of the infant cervical spine. This may include:
« (-Spine precaution
« Immobilization for pre and post c-spine surgery

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

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

« Impaired respiratory effort and forced expiratory volume

+ Pneumonia

« Aspiration

« Worsening of existing cervical spine injury

« Severe neurological deterioration in patients with ankylosing spondylitis

- Triggering of non-compliance or agitation

+ Delay to definitive treatment

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

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

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

Precautions:
« Atleast two persons are needed for initial collar placement: one to maintain the patient’s
head and neck in proper alignment, the second to fit the collar.



« Collar removal or any adjustments to the collar should be done with physician permission
only and according to the physician’s instructions.
« Unless otherwise specified by the physician, the patient should not remove the collar except
to wash under it and change the pads.
« The patient will need a second person to help when cleaning the collar.
These instructions do not supersede hospital protocol and/or direct orders of the patient’s
healthcare professional.

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

FITTING INSTRUCTIONS

Size Selection

The device's size is based upon Broselow-Luten color-code for the age 0-3 months.

At least two people are needed for initial device placement: to maintain the patient’s head, neck,
and airway in proper alignment; and one to apply and fit the brace.

Ensure that correct spinal protocol is followed.

Supine Application

1. Using proper c-spine precautions, position infant with arms to the side, shoulders down, and
head aligned centrally (nose over belly button) (Fig. 1).

2. Carefully log roll the infant and center the device behind the head and torso (Fig. 2). Ensure
the padding extends beyond all edges of the plastic.

3. Apply the head strap. Feed the strap through the slot on the opposite side of the patient's
forehead and then back upon itself to attach the end to the hook and loop fastener (Fig. 3).

4. The length of the leg strap is adjustable to accommodate varying body lengths. To adjust, lift
up the blue pad at bottom of the device and unbutton the bottom strap. Refasten using the
appropriate hole for the patient's body length (Fig. 4).

5. Secure the leg and waist straps in three steps:

(1) Hook and loop Waist Strap;
(2) Leg Strap: Attach hook and loop to hook on Waist Strap;
(3) Hook and loop Waist Strap. The scratchy hook should always face away from the
patient's skin (Fig. 5).
For additional stability, the device may be used in conjunction with the Miami Jr.” PO size Front.

6. To apply the Miami Jr front, Flare the sides of the front out, slide it up the chest wall and
scoop it up under the patient's chin. Sides of the collar front should be oriented up, off the
trapezius, and toward the ears. (Fig. 6).

7. While holding the Front securely, curl the ends snugly against the patient's neck (Fig. 7). With
the front of the collar inside the device, 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.

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

Note: Device application must be secure to ensure proper fit, maintain alignment, and prevent
the chin from slipping inside.

Final Fitting Checklist
« No plastic touching the skin. Pads extend beyond all plastic edges (Fig. 12).
« Noslack or gaps in any of the straps.



If the device is used in conjunction with the Miami Jr.” PO size Front (Fig. 13)
« The collar extends from the mandible to just below the sternal notch.
Chinis centered comfortably in Chin Support. Chin should not extend over the edge of the
pad, nor fall inside the collar.
+ Hook and Loop Straps are equal in length and aligned to Front adhesive sections.
« Sides of Back should overlap sides of Front.
« Front of collar angled up toward ears. The lower plastic edge should not be resting on the
patient's clavicles nor digging into the trapezius.
- Tracheal opening and posterior vent are midline.
Front of collar angled up toward ears. The lower plastic edge should not be resting on the
patient's clavicles nor digging into the shoulders.

Device Removal

Before removing the device, note or mark the ends of the hook and loop straps with a pen. Then
when the device is re-applied, the straps should be returned to the same position.

Undo the collar straps, and remove the collar (Fig. 9).

With the patient on the back, undo the straps in the sequence shown in (Fig. 10).

Hold the device Front in place and gently roll the patient onto the side, and slide the device
carefully away behind the patient's neck and back (Fig. 11).

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

USAGE
Cleaning and care
Remove the pads from the plastic shells (Fig. 14)
+ Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
« Airdry.
« Replace the pads by attaching the grey/dull side to the hook on the inside of the plastic shells.

Plasticshells:
+ Wipe with a damp cloth and mild soap.
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.

DISPOSAL

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

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



DEUTSCH

SYMBOLE

Medizinprodukt
MRT-sicher

VERWENDUNGSZWECK

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

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

Rontgen- und CT-durchldssig.

Indikationen
Erkrankungen, die eine weitgehende Ruhigstellung der Halswirbelsaule bei Sduglingen
erfordern. Dazu gehdren u. a.:

« Halswirbelsaulen-VorsichtsmaBBnahmen

« Ruhigstellung vor und nach Halswirbelséulenoperationen

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

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

« Erhohter Atemanstrengung und forciertes expiratorisches Volumen

+ Lungenentziindung

+ Aspiration

+ Verschlechterung einer bestehenden Halswirbelsaulenverletzung

« Schwere neurologische Verschlechterung bei Patienten mit Spondylitis ankylosans

« Auslosen fehlender Compliance oder Agitation

« Verzdgerung bis zur endgiiltigen Behandlung

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

« Verstérkte Schmerzen und Beschwerden, die zu einer erhhten Wirbelsaulenbewegung

fiihren knnen

+ Schluckstdrungen
Vorsicht: Unter der Orthese sollten keine Parfiims und scharfe Reinigungsmittel verwendet
werden, da sie die Materialien schadigen kdnnen.
Vorsicht: Die Verwendung einer Zervikalorthese zur Ruhigstellung der Halswirbelsdule wird
nicht empfohlen, wenn der Patient wach, bei Bewusstsein oder nicht betaubt ist, keine
Schmerzempfindlichkeit im Nacken oder sonstige Schmerzen aufweist und die Untersuchung
keine abnormalen sensorischen oder motorischen Befunde ergibt.



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

VorsichtsmaBBnahmen:
« Zum ersten Anlegen der Orthese sind mindestens zwei Personen erforderlich: Eine hélt den
Kopf und Nacken des Patienten in der korrekten Position und die andere legt die Orthese an.
« Abnehmen oder Anpassungen der Orthese sollten nur mit Genehmigung des Arztes und
gemaB seinen Anweisungen erfolgen.
« Wenn vom Arzt nicht anders angeordnet, sollte der Patient die Orthese nur abnehmen, um
sich darunter zu waschen oder die Polster auszuwechseln.
« Der Patient bentigt 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 orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

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

Der Patient sollte sofort eine orthopédietechnische Fachkraft aufsuchen:

« Wenn sich die Funktionalitat des Produkts verdndert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschédigung oder VerschleiB aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintrachtigen.

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

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Auswahl der Grofle

Die GroRBe des Produkts basiert auf dem Broselow-Luten-Farbcode fiir das Alter von 0 bis 3
Monaten.

Fiir das Anlegen des Produkts sind mindestens zwei Personen erforderlich: eine, um den Kopf,
den Hals und die Atemwege des Patienten in der richtigen Ausrichtung zu halten, und eine, um
die Orthese anzulegen und zu befestigen.

Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsaulenprotokoll eingehalten wird.

Anwendung in Riickenlage

. Legen Sie das Kind unter Beriicksichtigung der Halswirbelsaule so hin, dass die Arme seitlich
liegen, die Schultern nach unten zeigen und der Kopf mittig ausgerichtet ist (Nase iiber dem
Bauchnabel) (Abb. 1).

. Rollen Sie das Kind vorsichtig auf und zentrieren Sie das Produkt hinter Kopf und Rumpf
(Abb. 2). Achten Sie darauf, dass die Polsterung iiber alle Kanten des Kunststoffs hinausragt.

. Legen Sie den Kopfgurt an. Fiihren Sie den Gurt durch den Schlitz auf der
gegeniiberliegenden Seite der Stirn des Patienten und dann wieder zuriick, um schlieBlich
das Ende am Klettverschluss zu befestigen (Abb. 3).

. Die Lange des Beingurts ist verstellbar, um sich an unterschiedliche Korperldngen
anzupassen. Zum Einstellen heben Sie das blaue Polster an der Unterseite des Produkts an
und losen den unteren Gurt. Befestigen Sie sie in dem fiir die Korperldnge des Patienten
geeigneten Loch (Abb. 4).

. Befestigen Sie die Bein- und Hiiftgurte in drei Schritten:

(1) Taillengurt mit Klettverschluss;

(2) Beingurt: Befestigen Sie den Klettverschluss am Taillengurt;

(3) Klettverschluss am Taillengurt. Die raue Hakenseite sollte immer von der Haut des
Patienten abgewandt sein (Abb. 5).
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Fiir zusétzliche Stabilitat kann das Produkt in Verbindung mit dem Miami Jr.” PO GroRe Front
verwendet werden.

6. Um die Miami Jr Front anzulegen, biegen Sie die Seiten des Frontelements nach auBen und
schieben dieses an der Brustwand entlang bis unter das Kinn des Patienten nach oben. Die
Seiten des Frontelements der Orthese sollten nach oben, vom Trapezius weg und zu den
Ohren hin ausgerichtet sein. (Abb. 6)

7. Halten Sie das Frontelement fest und rollen Sie die Enden eng um den Hals des Patienten
(Abb. 7). Legen Sie das Frontelement der Orthese in das Produkt, befestigen Sie den
Klettverschluss und sichern Sie die gegeniiberliegende Seite der Orthese auf die gleiche
Weise. Ziehen Sie die Gurte abwechselnd auf beiden Seiten auf die gleiche Lénge an.

8. Die Kletthdnder miissen an den vorderen Klettflachen ausgerichtet werden (Abb. 8).
Uberschiissiges Material kann abgeschnitten werden.

Hinweis: Das Produkt muss sicher angelegt werden, damit es richtig sitzt, ausgerichtet bleibt
und das Kinn nicht hineinrutscht.

AbschlieBende Checkliste fiir die Anpassung
« Der Kunststoff beriihrt die Haut nicht. Die Polster reichen iiber alle Kunststoffkanten hinaus
(Abb. 12).
+ Die Gurte sind nicht verdreht oder lose.

Wenn das Produkt in Verbindung mit der Miami Jr." PO GréRe Front verwendet wird (Abb. 13).
« Die Orthese reicht vom Unterkiefer bis knapp unterhalb der Sternumvertiefung.
« DasKinn liegt bequem mittig in der Kinnstiitze. Das Kinn sollte nicht iber den Rand des
Polsters hinausragen und auch nicht in die Orthese sinken knnen.
Die Klettverschlusshander sind gleich lang und auf die vorderen Klebeflachen ausgerichtet.
« Die Seiten der hinteren Schale sollten die Seiten des Frontelements iiberlappen.
Das Frontelement der Orthese ist in Richtung der Ohren angewinkelt. Die untere
Kunststoffkante sollte weder auf den Schliisselbeinen des Patienten aufliegen noch auf den
Trapezius driicken.
« Die Trachea-Offnung und die hintere Beliiftungs6ffnung sind mittig ausgerichtet.
« Das Frontelement der Orthese ist in Richtung der Ohren angewinkelt. Die untere
Kunststoffkante sollte weder auf den Schliisselbeinen des Patienten aufliegen noch auf den
Trapezius driicken.

Entfernen des Produkts

Bevor Sie das Produkt abnehmen, notieren oder markieren Sie die Enden der Klettbander mit
einem Stift. Wenn Sie das Produkt dann wieder anlegen, sollten die Gurte wieder in die gleiche
Position gebracht werden.

Losen Sie die Gurte der Orthese und nehmen Sie die Orthese ab (Abb. 9).

Legen Sie den Patienten auf den Riicken und Iosen Sie die Gurte in der in (Abb. 10) gezeigten
Reihenfolge.

Halten Sie das Frontelement fest, rollen Sie den Patienten vorsichtig auf die Seite und schieben
Sie das Produkt vorsichtig hinter Hals und Riicken des Patienten weg (Abb. 11).

Zubehdr und Ersatzteile
Eine Liste der verfiigharen Ersatz- und Zubehorteile finden Sie im Ossur-Katalog.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
Entfernen Sie die Polster aus den Kunststoffschalen (Abb. 14)
+ Handwdsche mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.
« Ander Luft trocknen.
+ Setzen Sie die Polster wieder ein, indem Sie die graue/stumpfe Seite an den Haken an der
Innenseite der Kunststoffschalen befestigen.



Kunststoffschalen:

« Mit einem feuchten Tuch und milder Seife abwischen.
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.

ENTSORGUNG

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

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

FRANCAIS

SYMBOLES

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

UTILISATION PREVUE

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

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

Indications
Pathologies nécessitant une immobilisation globale du rachis cervical du nourrisson. Ces
derniéres peuventinclure :

« Précaution au niveau de la colonne cervicale

+ Immobilisation avant et aprés une chirurgie de la colonne cervicale

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
a colonne vertébrale.
Avertissement : 'utilisation d'un collier cervical peut augmenter la pression intracrdnienne
(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 volume expiratoire forcé perturbés



Pneumonie
Aspiration
Aggravation d'une Iésion existante de la colonne cervicale
Détérioration neurologique sévere chez les patients atteints de spondylite ankylosante
Déclenchement de non-conformité ou d'agitation
Retard de traitement définitif
Examen physique/secondaire perturbés
Attention : I'immobilisation du rachis cervical, y compris par I'utilisation d'un collier cervical,
aétéassociéea:

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

mouvements de la colonne vertébrale,

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

Précautions :

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

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

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

Ces instructions ne remplacent pas le protocole de I'hdpital ni les consignes directes du
professionnel de santé du patient.

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.
Toutincident grave concernant le dispositif doit tre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.
Le patient doit immédiatement contacter un professionnel de santé :
- en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure empéchant son fonctionnement normal.
« En cas de douleur, d'irritation de la peau ou de réaction inhabituelle lors de ['utilisation du
dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE

Sélection de la taille

La taille du dispositif dépend du code couleur Broselow-Luten pour les nourrissons de 0 a 3 mois.
Au moins deux personnes sont nécessaires pour la mise en place initiale du dispositif : une pour
maintenir le bon alignement de la téte, du cou et des voies respiratoires du patient ; la seconde
pour appliquer et ajuster l'ortheése.

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



Application en position couchée
. En prenant les précautions adaptées pour la colonne cervicale, positionner le nourrisson avec
les bras sur le coté, les épaules relachées et la téte alignée au centre (nez au-dessus du

nombril) (Fig. 1).

. Faire rouler délicatement le nourrisson et centrer le dispositif derriére sa téte et son torse

(Fig. 2). S'assurer que le rembourrage dépasse de tous les bords du plastique.

. Appliquer la sangle de téte. Faire passer la sangle dans la fente située cGté opposé du front
du patient, puis la replier sur elle-méme pour fixer son extrémité sur la fixation auto-
agrippante (Fig. 3).
Lalongueur de la sangle de jambe peut étre réglée en fonction de la taille du nourrisson.
Pour ce faire, soulever le coussinet bleu en bas du dispositif et déboutonner la sangle
inférieure. Reboutonner la sangle au niveau de trou approprié, en fonction de la taille du
patient (Fig. 4).
. Fixer les sangles de jambe et de taille en trois étapes :

(1) lasangle de la taille avec la bande auto-agrippante ;

(2) la sangle de jambe, en fixant la bande auto-agrippante a la sangle de taille ;

(3) la sangle de taille avec la bande auto-agrippante. La partie crochets de la sangle ne

doit jamais reposer contre la peau du patient (Fig. 5).
Pour plus de stabilité, le dispositif peut étre utilisé avec le Miami Jr.” avec une partie avant taille
PO.

6. Pour appliquer la partie avant du Miami Jr, tirer les cotés de la partie avant du collier vers
I'extérieur, faire glisser le collier le long de la paroi thoracique et le ramener sous le menton
du patient. Les cotés de la partie avant du collier doivent étre orientés vers le haut et vers les
oreilles, et ne pas reposer sur les trapézes. (Fig. 6).

7. Tout en tenant fermement la partie avant, retrousser les extrémités contre le cou du patient
(Fig. 7). Avecla partie avant du collier a I'intérieur du dispositif, fermer la sangle auto-
agrippante et attacher 'autre cté du collier de la méme maniére. Resserrer les sangles une
aune de chaque coté, de maniére a ce qu'elles aient la méme longueur des deux cotés.

8. Les sangles auto-agrippantes doivent étre alignées sur les bandes adhésives avant (Fig. 8).
L'excédent peut étre coupé.

Remarque : 'application du dispositif doit &tre optimale afin de garantir un bon ajustement, le
maintien de I'alignement et d'empécher le menton de glisser a I'intérieur.
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Liste de vérification pour I'ajustement final

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

(Fig. 12).

« Les sangles ne présente pas de mou ou d'écarts.
Sile dispositif est utilisé avec le Miami Jr.” avec une partie avant taille PO (Fig. 13)

+ Le collier s'étend de la mandibule jusqu'a la base de la fourchette sternale.
Le menton est confortablement centré dans I'appui mentonnier. Le menton ne doit ni
dépasser du bord du coussinet, ni glisser a I'intérieur du collier.
Les sangles auto-agrippantes sont de longueur égale et alignées sur les bandes adhésives
avant.
Les cotés de la partie arriere doivent chevaucher les cotés 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.
Les ouvertures trachéale et postérieure sont situées sur la ligne médiane.
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 les épaules.

Retrait du dispositif

Avant de retirer le dispositif, noter ou marquer au stylo la position des extrémités des sangles
auto-agrippantes. Ensuite, lors de la réapplication du dispositif, il faudra remettre les sangles
dans la méme position.

Défaire les sangles du collier, puis retirer le collier (Fig. 9).

Avecle patient sur le dos, défaire les sangles dans I'ordre indiqué sur la (Fig. 10).



Maintenir 'avant du dispositif en place et faire délicatement rouler le patient sur le c6té, puis
faire glisser le dispositif avec précaution loin de derriére le cou et le dos du patient (Fig. 11).

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Retirer les coussinets des coques en plastique (Fig. 14)
« Laver a la main avec un détergent doux et rincer abondamment.
« Laisser sécher al'air libre.
+ Remettre les coussinets en place en attachant le cté gris/mat du crochet a l'intérieur des
coques en plastique.

Coques en plastique :

+ Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser, utiliser d'eau de Javel ou
laver avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou chlorée. En cas de contact, rincer a l'eau
douce et laisser sécher a l'air.

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

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

ESPANOL

SiMBOLOS

Producto sanitario
Seguro para procedimientos de resonancia magnética (RM)

USO PREVISTO

El dispositivo estd diseiado para restringir el movimiento en la columna cervical baja y tordcica
alta.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Translicido en rayos Xy TC.

Indicaciones para el uso
Afecciones que requieren una inmovilizacion total de la columna cervical de bebés. Estas pueden
incluir:

+ Precaucion de la columna cervical

« Inmovilizacidn para antes y después de operaciones quirdrgicas de la columna cervical



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: Lainmovilizacion de la columna cervical, incluido el uso de un collarin cervical, se
ha asociado con:

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

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

columna vertebral

« Trastorno de la deglucion
Precaucidn: 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.
Precaucidn: No se recomienda el uso de un collarin cervical para la inmovilizacion de la columna
cervical en situaciones en las que los pacientes estén despiertos, alerta, no intoxicados, sin
sensibilidad o dolor en el cuello y sin resultados sensoriales o motores andmalos en la exploracion.
Precaucion: Para reducir el riesgo de ulceracion de la piel es necesario limpiar con reqularidad 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
ulceracion cutdnea.

Precauciones:

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

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

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

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

Estas instrucciones no sustituyen los protocolos de hospitales nilas érdenes directas de su
profesional sanitario.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.

Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.



El paciente debe de ponerse en contacto de inmediato con un profesional sanitario:
« Sise produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo
muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales.
- Siexperimenta algun dolor, irritacion de la piel o reaccién inusual con el uso del dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Seleccion de tamario

El tamario del dispositivo se basa en los cddigos de color Broselow-Luten parala edad de 0a 3
meses.

Se necesitan al menos dos personas para la colocacion inicial del dispositivo: una para mantener
la cabeza, el cuello y las vias respiratorias del paciente en la alineacion adecuada, y otra para
colocary ajustar el soporte.

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

Colocacion en posicion supina
. Guardando las debidas precauciones de proteccion de la columna cervical, coloque al bebé
con los brazos paralelos al tronco, los hombros hacia abajo y la cabeza centrada (la nariz en la

misma linea que el ombligo) (Fig. 1).

. Gire con cuidado al bebé y centre el dispositivo por detrés de la cabeza y el torso (Fig. 2).

Asegurese de que el almohadillado se extiende més alla de todos los bordes del plastico.

. Coloque la correa de cabeza. Pase la correa por la ranura tirando hacia el lado contrario de la
frente del paciente y enrdllela sobre si misma para abrochar el extremo a la fijacién adhesiva
(Fig. 3).
La correa de piernas es ajustable y se adapta a varias longitudes de cuerpo. Para ajustarla,
eleve la almohadilla azul que esté en la parte de abajo del dispositivo y desabroche la correa
inferior. Vuelva a abrocharla en el agujero adecuado para la longitud del cuerpo del paciente
(Fig. 4).
. Asequre las correas de piernas y cintura en tres pasos:
(1) Enganche la correa de cintura en la fijacion adhesiva;
(2) Correa de piernas: enganche la fijacion adhesiva a la parte adhesiva de la correa de
cintura
(3) Enganche la correa de cintura en la fijacion adhesiva. La parte rugosa de la fijacion
adhesiva siempre queda mirando hacia afuera sin entrar en contacto con la piel del
paciente (Fig. 5).
Para mayor estabilidad, el dispositivo se puede usar con el panel frontal tamafio PO del collarin
Miami Jr.".

6. Para colocar el panel frontal del Miami Jr, extienda los laterales del panel frontal, deslicelo
hacia arriba por la pared pectoral y encéjelo bajo el mentén. Los lados del panel frontal del
collarin deben estar orientados hacia arriba, separados del trapecio y apuntando hacia las
orejas. (Fig. 6).

7. Sostenga firmemente el panel frontal y doble bien los bordes sobre el cuello del paciente
(Fig. 7). Con el panel frontal del collarin por dentro del dispositivo, 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.

8. Las correas de fijacion adhesiva deben estar alineadas con las secciones adhesivas del panel
frontal. (Fig. 8). El exceso se puede recortar.

Nota: La colocacion del collarin debe ser firme para garantizar un ajuste adecuado, mantener la
alineacién y evitar que el mentén se deslice hacia dentro.
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Lista de comprobacion de ajuste final
« Ninguna parte del plastico estd en contacto con la piel. Las almohadillas se extienden més
alld de todos los bordes de plastico (Fig. 12).
« Las correas no quedan flojas ni con huecos.
Si el dispositivo se utiliza con el panel frontal tamafio PO del collarin Miami Jr." (Fig. 13).
« Elcollarin se extiende desde la mandibula hasta justo por debajo de la escotadura yugular.



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

Las correas de fijacion adhesiva tienen la misma longitud y estan alineadas con las secciones
adhesivas del panel frontal.

Los laterales del panel posterior deben solapar a los laterales del panel frontal.

El panel frontal del collarin queda en dngulo ascendente hacia las orejas. El borde inferior de
plastico no debe quedar apoyado sobre la clavicula del paciente ni clavarse en el trapecio.

La apertura traqueal y la ventilacién posterior estén situadas en la linea media.

El panel frontal del collarin queda en dngulo ascendente hacia las orejas. El borde inferior de
plastico no debe quedar apoyado sobre la clavicula del paciente ni clavarse en los hombros.

Eliminacion del dispositivo

Antes de retirar el dispositivo, anote 0 marque con un boligrafo la ubicacién de los extremos de
las correas de fijacion adhesiva. Cuando se vuelva a colocar el dispositivo, las correas deben
abrocharse exactamente en la misma posicion.

Desabroche las correas de cuello y retire el collarin (Fig. 9).

Con el paciente boca arriba, desabroche las correas en la secuencia que se indica en la (Fig. 10).
Sostenga el panel frontal del dispositivo en su lugar, gire suavemente al paciente hacia un lado
y deslice el dispositivo con cuidado por detrds del cuello y la espalda del paciente (Fig. 11).

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

Uso
Limpieza y cuidado
Retire las almohadillas de las carcasas de plastico (Fig. 14).
« Lavaramano con detergente neutro y enjuagar bien.
+ Dejarsecaral aire.
« Sustituya las almohadillas fijando el lado gris/opaco al enganche en el interior de las carcasas
de pléstico.

Carcasas de plastico:

+ Limpielo con un pafio himedo y un jabén suave.
Nota: No lavar a méquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada 0 agua clorada. En caso de contacto, aclarar con agua
dulcey secar al aire.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
o0 nacionales correspondientes.

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



ITALIANO

SIMBOLI

Dispositivo medico
Compatibile con la risonanza magnetica (RM)

DESTINAZIONE D'USO

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

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

Trasparenza airaggi X e alla TC.

Indicazioni per I'uso
Condizioni che richiedono I'immobilizzazione macroscopica della colonna vertebrale cervicale
infantile. Queste possono includere:

« Precauzioni relative alla colonna vertebrale cervicale

« Immobilizzazione pre e postoperatoria della colonna vertebrale cervicale

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

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

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

« Deglutizione compromessa
Attenzione: profumi e detergenti aggressivi non devono essere utilizzati sopra o sotto il collare,
poiché potrebbero compromettere l'integrita dei materiali.
Attenzione: |'uso di un collare cervicale per I'immobilizzazione della colonna vertebrale
cervicale non & raccomandato in situazioni in cui i pazienti sono svegli, vigili, non intossicati,
senza tensione o dolore al collo e senza anomalie sensoriali o motorie al controllo.
Attenzione: per ridurre il rischio di ulcerazione cutanea, & necessaria una pulizia regolare del
collare, dei cuscinetti e della pelle sottostante, insieme all'ispezione della pelle per individuare
eventuali segni 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 el collo del paziente nel corretto allineamento, la seconda per adattare il
collare.

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

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

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

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

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

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Selezione della misura

La misura del dispositivo si basa sul codice colore Broselow-Luten per I'eta 0-3 mesi.

Sono necessarie almeno due persone per il posizionamento iniziale del dispositivo: una per
mantenere la testa, il collo e i tubi di ventilazione del paziente in allineamento corretto e la
seconda per applicare e adattare il tutore.

Assicurarsi che venga sequito il protocollo spinale corretto.

Applicazione in posizione supina

. Adottando le appropriate precauzioni per le vertebre cervicali, posizionare il bambino con le
braccia lungo i fianchi, le spalle rilassate e la testa allineata centralmente (il naso allineato
con I'ombelico) (Fig. 1).

. Girare con attenzione il neonato sul lato e posizionare il dispositivo centrandolo dietro alla
testa ed al torso (Fig. 2). Assicurarsi che I'imbottitura si estenda oltre tutti i bordi della
plastica.

. Applicare la cinghia per la testa. Far passare la cinghia attraverso la fessura sul lato opposto
della fronte del paziente e richiuderla su se stessa per fissare I'estremita del dispositivo di
chiusura a gancio (Fig. 3).

. Lalunghezza della cinghia inguinale é regolabile in base alla lunghezza del corpo. Per
regolare la lunghezza di questa cinghia, sollevare il cuscinetto blu che si trova nella parte
inferiore del dispositivo tutore e sganciare la cinghia inferiore. Fissarla nuovamente nel foro
appropriato in base alla lunghezza del corpo del paziente (Fig. 4).

. Fissare le cinghie lombari e inguinaliin tre passi:

(1) Cinghia lombare a strappo;

(2) Cinghia inguinale: fissare la chiusura a strappo per agganciarla alla cinghia lombare;
(3) Cinghia lombare della chiusura a strappo. La parte ruvida del gancio deve sempre
essere rivolta verso I'esterno rispetto alla pelle del paziente (Fig. 5).

Per una maggiore stabilita, il dispositivo puo essere utilizzato in combinazione con il Miami Jr." PO

misura Front.

6. Perapplicare il Miami Jr Front, allargare le estremita della parte anteriore del collare verso
I'esterno, farlo scivolare lungo la parete toracica e sollevarlo sotto il mento del paziente. | lati
del collare Front del collare devono essere orientati verso I'alto, separati dal trapezio e rivolti
verso le orecchie. (Fig. 6).
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7. Tenendo saldamente il Front, piegare i bordi di modo che siano ben aderenti al collo del
paziente (Fig. 7). Con la parte anteriore del collare all'interno del dispositivo, applicare la
cinghia a strappo e fissare il lato opposto del collare allo stesso modo. Stringere le cinghie
alternativamente alla stessa lunghezza su entrambi i lati.

8. Le cinghie a strappo devono essere allineate alle sezioni adesive anteriori (Fig. 8).
L'eccedenza puo essere tagliata.

Nota: I'applicazione del dispositivo deve essere sicura per garantire un sostegno confortevole,
mantenere I'allineamento ed evitare che il mento scivoli all'interno.

Elenco di controllo del montaggio finale
« Nessuna parte in plastica deve trovarsi a contatto con la pelle. | cuscinetti si estendono oltre
tuttiibordi di plastica (Fig. 12).
« Nessun allentamento o spazio in alcuna delle cinghie.

Se il dispositivo viene utilizzato in combinazione con il Miami Jr.” PO misura Front (Fig. 13)

« Il collare si estende dalla mandibola fino a subito sotto la tacca sternale.
Il mento & comodamente centrato nel supporto per il mento. [l mento non deve estendersi
oltre il bordo del cuscinetto, né cadere all'interno del collare.
Le cinghie a strappo hanno la stessa lunghezza e sono allineate alle sezioni adesive anteriori.
| lati posteriori devono sovrapporsi ai lati anteriori.
La parte anteriore del colletto angolata verso le orecchie. Il bordo inferiore in plastica non
deve poggiare sulle clavicole del paziente né premere sul trapezio.
L'apertura tracheale e lo sfiato posteriore sono sulla linea mediana.
L'elemento anteriore del collare & angolato verso le orecchie. Il bordo inferiore in plastica non
deve poggiare sulle clavicole del paziente né premere contro le spalle.

Rimozione del dispositivo

Prima di rimuovere il dispositivo, contrassegnare con una penna la posizione delle estremita delle
cinghie della chiusura a strappo. Poi, una volta ri-applicato il dispositivo, le cinghie devono
trovarsi nella posizione originale.

Slacciare le cinghie del collare e rimuoverlo (Fig. 9).

Con il paziente sulla schiena, slacciare le cinghie nella sequenza mostrata in (Fig. 10).

Tenere il dispositivo Front in posizione e far rotolare delicatamente il paziente su un lato, quindi
far scivolare via con cautela il dispositivo dietro il collo e Ia schiena del paziente (Fig. 11).

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

UTILIZZO
Pulizia e cura
Rimuovere i cuscinetti dai rivestimenti in plastica (Fig. 14)
« Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare abbondantemente.
« Lasciare asciugare all'aria.
« Sostituire i cuscinetti fissando il lato grigio/opaco al gancio sull'interno dei rivestimenti in
plastica.

Rivestimento in plastica:

« Pulire con un panno umido e sapone delicato.
Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare, candeggiare né lavare con
ammorbidente.
Nota: evitare il contatto con acqua salata o clorata. In caso di contatto, sciacquare con acqua
dolce e asciugare all'aria.

SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali o nazionali.
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RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

NORSK

SYMBOLER

Medisinsk utstyr
MR-sikkert

TILTENKT BRUK

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

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Rentgen- og (T-gjennomsiktig.

Indikasjoner for bruk

Tilstander som krever immobilisering av spedbarnets nakke. Dette kan omfatte:
- Forebyggende tiltak for nakken
« Immobilisering for og etter kirurgi i nakken

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, mé du sorge for & ta ytterligere forholdsregler for ryggsaylen for

d immobilisere denne.

Advarsel: Bruk av nakkekrage kan oke intrakranielt trykk (ICP) gjennom vengs kompresjon
ihalsomrédet.

Advarsel: Bruk av nakkekrage kan oke kompleksiteten ved handtering av luftveier.

Advarsel: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av nakkekrage, har vaert assosiert med:

« Nedsatt respirasjonsevne og forsert ekspiratorisk volum

+ Lungebetennelse

« Aspirasjon

- Forverring av eksisterende nakkesayleskade

« Alvorlig nevrologisk forverring hos pasienter med ankyloserende spondylitt
« Utlgsning av manglende overholdelse eller agitasjon

« Forsinkelse av endelig behandling

+ Manglende fysisk undersgkelse/sekundarundersokelse

Forsiktig: Immobilisering av nakkesaylen, inkludert bruk av halskrage, har vaert forbundet med:

« Pkt smerte og ubehag, som kan fare il gkt spinalbevegelse

« Svekket svelging
Forsiktig: Parfymer og sterke rengjoringsmidler skal ikke brukes pé eller under kragen, da de
kan svekke materialets integritet.
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Forsiktig: Bruk av nakkekrage for immobilisering av nakkeseylen anbefales ikke i situasjoner der
pasienten er vaken, klar, ikke beruset, uten smhet eller smerter i nakken og uten unormale
sensoriske eller motoriske funn ved undersgkelse.

Forsiktig: Regelmessig rengjering av kragen, polstringene og huden under sammen med
inspeksjon av huden for tegn pa irritasjon er ngdvendig for a redusere risikoen for sérdannelse

i huden. Sengeliggende pasienter har gkt risiko for sardannelse i huden.

Forholdsregler:

« Det kreves minst to personer for forste plassering av kragen: én for a holde pasientens hode

og nakke i riktig posisjon, den andre for a tilpasse kragen.

- 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
avaske under den og skifte polstringene.

« Pasienten vil trenge en annen person til & hjelpe ved rengjgring av kragen.
Disse instruksjonene erstatter ikke sykehusets protokoll og/eller direkte forordninger fra
pasientens helsepersonell.

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

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

skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.

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

Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING

Valg av starrelse

Enhetens starrelse er basert pa Broselow-Luten-fargekode for alderen 0-3 maneder.

Det kreves minst to personer for farste enhetsplassering: én for & holde pasientens hode, nakke
og luftveieri riktig posisjon, og én for & pafore og tilpasse ortosen.

Serg for at riktig spinalprotokoll falges.

Liggende pdsetting

1. Bruk riktige forholdsregler for nakken og plasser spedbarnet med armene langs siden,
skuldrene ned og hodet midtstilt (nesen over navlen) (fig. 1).

2. Rull barnet forsiktig over pa siden og sentrer enheten bak hodet og overkroppen (fig. 2).

Serg for at polstringen strekker seg utover alle kantene pa plasten.

. Pafor hodestroppen. For stroppen gjennom sporet pa motsatt side av pasientens panne og
deretter tilbake over seq selv for a feste enden til borreldsfestet (fig. 3).

4. Lengden pa benstroppen er justerbar for & passe til ulike kroppslengder. For & justere lgfter
du den bld polstringen nederst pa enheten og knepper opp den nederste stroppen. Fest pa
nytt med passende hull for pasientens kroppslengde (fig. 4).

. Fest ben- og midjestroppene i tre trinn:

(1) Midjestropp med borrelds;

(2) Benstropp: Fest borreldsen pad midjestroppens borrelds;

(3) Midjestropp med borrelas. Den harde delen av borrelasen skal alltid vende vekk fra
pasientens hud (fig. 5).

For ytterligere stabilitet kan enheten brukes sammen med Miami Jr."-forsiden i PO-starrelse.

6. For a sette pa Miami Jr-forsiden bayer du ut sidene pa forsiden, skyver den oppover
brystveggen og farer den opp under pasientens hake. Krageforsidens sider skal vaere vendt
opp, fra kappemuskelen og mot grene. (Fig. 6).
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7. Mens du holder forsiden forsvarlig, bayer du endene tett mot pasientens hals (fig. 7). Med
kragens forside inni enheten fester du borrelasstroppen og fester den motsatte siden av
kragen pd samme mate. Stram stroppene vekselvis til like lang lengde pa begge sider.

8. Borreldsstroppene ma vare pa linje med forsidens klebedeler (fig. 8). Overskytende lengde
kan trimmes.

Merk: Kragen ma festes godt ved pasetting for  sikre riktig passform, opprettholde justeringen
og for  forhindre at haken glir inni.

Sjekkliste for endelig tilpasning
« Ingen plast bergrer huden. Polstringene strekker seg utover alle plastkanter (fig. 12).
« Ingen slakk eller mellomrom i noen av stroppene.
Hvis enheten brukes sammen med Miami Jr.’-forsiden i PO-starrelse (fig. 13)
« Kragen strekker seg fra underkjeven til like under halsgropen.
« Haken er komfortabelt sentrert i hakestotten. Haken skal ikke strekke seg utover kanten av
polstringen og heller ikke falle inni kragen.
« Borreldsstroppene er like lange og pa linje med forsidens klebedeler.
« Baksidens sider skal overlappe sidene pa forsiden.
« Kragen foran vinklet opp mot arene. Den nedre plastkanten skal ikke hvile pé pasientens
krageben eller grave seq inn i kappemuskelen.
Luftrersdpningen og den bakre ventilen er midtstilt.
- Forsiden av kragen gér i vinkel opp mot grene. Den nedre plastkanten skal ikke hvile mot
pasientens krageben eller grave seq inn i skuldrene.

Fjerning av enheten

For du fjerner enheten, ma du notere eller merke endene pa borrelasstroppene med en penn. Nar
enheten deretter pafores igjen, skal stroppene settes tilbake til samme posisjon.

Losne kragestroppene og fjern kragen (fig. 9).

Med pasienten pa ryggen lgsner du stroppene i sekvensen vist i (fig. 10).

Hold enhetens forside pa plass og rull pasienten forsiktig over pa siden, og skyv enheten forsiktig
bort bak pasientens nakke og rygg (fig. 11).

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

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Fjern polstringene fra plastskallene (fig. 14)
+ Vask for hand med mildt vaskemiddel, og skyll grundig.
« Luftterk.
« Sett polstringene tilbake pa plass ved  feste den gra/matte siden til borreldsen pd innsiden
av plastskallene.
Plastskall:
+ Rengjor med en fuktig klut og mild sape.
Merk: Ikke vask i maskin, tork i torketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med skyllemiddel.
Merk: Unngd kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll med ferskvann og
lufttark.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kastes i henhold il de gjeldende lokale eller nasjonale
miljeforskriftene.

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

SYMBOLER

Medicinsk udstyr
MR-sikker

TILSIGTET ANVENDELSE

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

Rentgen- og (T-gennemtrangelig.

Indikationer for brug
Tilstande, der kraever fuldsteendig immobilisering af columna cervicalis hos speedbern. Dette kan
omfatte:

+ Columna cervicalis-foranstaltning

« Immobilisering ved prae- og postkirurgi pa columna cervicalis

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

Advarsler og forsigtighedsregler:
Advarsel: Hvis der er mistanke om en ustabil fraktur, eller dette er ukendt, med eller uden et
vedvarende traume, skal der 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 vaeret
forbundet med:

« Nedsat andedraetskraft og forceret ekspiratorisk volumen

+ Pneumoni

+ Aspiration

« Forveerring af eksisterende skade pd columna cervicalis

« Sveer neurologisk forveerring hos patienter med ankyloserende spondylitis

+ Manglende behandlingsoverholdelse eller uro

« Forsinkelse af endelig behandling

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

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

« Nedsat synkeevne
Forsigtig: Parfumer og harde rengaringsmidler bar ikke bruges pa eller under kraven, da de kan
pavirke materialernes integritet.
Forsigtig: Det frarades at bruge en cervikalkrave til immobilisering af columna cervicalis
i situationer, hvor patienterne er vagne, opmarksomme, ikke berusede, uden gmhed eller
smerter i nakken og uden unormale sensoriske eller motoriske fund ved undersggelse.
Forsigtig: Regelmassig rengaring 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 aget risiko for hudsar.
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Forsigtighedsregler:
« Det er ngdvendigt at vaere mindst to personer til den farste montering af kraven: en til at
opretholde patientens hoved og hals korrekt, og den anden til at tilpasse kraven.
« Fjernelse eller justering af kraven ma kun ske med laegens tilladelse og ifelge legens
anvisninger.
+ Medmindre andet er angivet af legen, ber patienten ikke fjerne kraven, bortset fra nér der
skal vaskes under den og udskiftes puder.
« Patienten har brug for hjelp fra en anden person ved renggring af kraven.
Disse anvisninger erstatter ikke hospitalets protokol og/eller direkte ordrer fra patientens
sundhedspersonale.

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

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

pa skader eller slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.

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

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

PASATNINGSVEJLEDNING

Valg af storrelse

Enhedens storrelse er baseret pa Broselow-Luten-farvekode til alderen 0-3 maneder.

Det er nodvendigt at vaere mindst to personer til den farste montering af enheden: En til at
opretholde patientens hoved, hals og luftveje korrekt, den anden til at pasatte og tilpasse
skinnen.

Serg for at falge korrekt protokol for rygsgjlen.

Pasatning i liggende stilling

1. Ved hjalp af passende columna cervicalis-foranstaltninger placeres spadbarnet med
armene langs siden, skuldrene nede og hovedet centralt (nasen over navlen) (fig. 1).

2. Rulforsigtigt spadbarnet om pa siden, og centrér enheden bag hovedet og overkroppen
(fig. 2). Serg for, at polstringen raekker ud over plastikken.

3. Seet hovedremmen pa. For remenden gennem rillen pa den modsatte side af patientens
pande og derefter tilbage pa remmen for at fastgere enden af burrebandene (fig. 3).

4. Benremmen kan justeres i l&ngden for at passe til forskellige kropslengder. Justér den ved
atlofte den bld polstring i bunden af enheden op og knappe bundremmen op. Sat den fast
igen ved at bruge det relevante hul efter patientens kropslengde (fig. 4).

5. Fastger ben- og taljeremmene i tre trin:

(1) Burreband til taljerem
(2) Benrem: Fastger burrebdndene pa taljeremmen
(3) Burreband til taljerem. Den kradsende side skal altid vende vaek fra patientens hud
(fig. 5).
For at opna yderligere stabilitet kan enheden bruges sammen med Miami Jr.-fronten i storrelse
PO.

6. Sadan pasttes Miami Jr-fronten: Fold siderne af fronten ud, treek den op over
brystkassevaggen, og traek den op under patientens hage. Siderne af kravens front skal
vende opad, vaek fra trapezmusklen, og op mod ererne. (fig. 6).

7. Hold fronten fast, og rul enderne taet op mod patientens hals (fig. 7). Med forsiden af kraven
i enheden anvendes remmen med burreband til at fastgere den modsatte side af kraven pa
samme méde. Stram bandene skiftevis, indtil de har samme lngde pa begge sider.

8. Remmen med burreband skal flugte med de forreste klebesektioner (fig. 8). Overskydende
rem kan afskaeres.
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Bemaerk: Pésatning af enheden skal vaere sikker, s& den passer korrekt, sidder lige og hindrer, at
hagen glider indenfor.

Tjekliste til afsluttende tilpasning
« Derma ikke vaere noget plastik, der bergrer huden. Polstringen straekker sig ud over alle
plastikkanter (fig. 12).
« Ingen lgsthangende eller hullede band.

Hvis enheden bruges sammen med Miami Jr."-fronten i starrelse PO (fig. 13)
« Kraven straekker sig fra underkaeben til lige under fordybningen i brystbenet.
« Hagen er centreret komfortabelt i hagestatten. Hagen ma ikke stikke ud over kanten af
polstringen eller ligge inden for kraven.
Remmene med burreband skal vare lige lange og flugte med de forreste klebesektioner.
- Bagsidens sider overlapper siderne pa forsiden.
Kravens forside er vinklet op mod grerne. Den nederste plastikkant mé ikke hvile pa
patientens kraveben eller gnave ind i trapezmusklen.
« Tracheal &bning og posterior ventil er pd midten.
« Kravens forside er vinklet op mod grerne. Den nederste plastikkant ma ikke hvile pé
patientens kraveben eller gnave ind i skuldrene.

Fjernelse af enheden

For du fierner enheden, skal du huske at markere enderne af burrebandene med en kuglepen. Nar
enheden sattes pd igen, skal bandene igen sidde i samme position.

Kbn kraveremmene, og fjern kraven (fig. 9).

Med patienten liggende pa ryggen lasnes remmene i den viste reekkefalge (fig. 10).

Hold fronten af enheden pa plads, rul forsigtigt patienten om pa siden, og skub enheden
forsigtigt vaek bag patientens hals og ryg (fig. 11).

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

BRUG
Renggoring og vedligeholdelse
Tag polstringen ud af plastikskallen (fig. 14)
+ Handvaskes med mild sebe og skylles grundigt.
« Lufttorres.
« Sat polstringen pa plads igen ved at fastgore den gra/matte side til Iskken pd indersiden af
plastikskallen.

Plastikskallen:

« Tor af med en fugtig klud og mild sebe.
Bemaerk: Ma ikke maskinvaskes, torretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. | tilfaelde af kontakt skylles med
ferskvand og luftterres.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
« 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 brugshetingelser, formal eller miljger.
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SVENSKA

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt
MRT-séker (magnetisk resonanstomografi)

AVSEDD ANVANDNING

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

Rontgen- och (T-transparent.

Anvindningsomrdde

Tillstdnd som kraver allmén immobilisering av spadbarnets halsrygg. Det kan innebara:
« Forsiktighetsdtgard vid nackskada
« Immobilisering fore och efter halsryggsoperation

Kontraindikationer
- Patienter med en funktionsnedsatt luftvag eller kanda spinaldeformiteter som
ankyloserande spondylit.
- Patienter med penetrerande traumaskador.

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Varning: Om en instabil fraktur missténks eller & okand, med eller utan ett ldngvarigt trauma,
se till att ytterligare forsiktighetsatgarder for ryggraden implementeras for attimmobilisera
ryggraden.
Varning: Anviandning av en halskrage kan ka det intrakraniella trycket (ICP) genom
kompression av vena jugularis.
Varning: Anviandning av en halskrage kan oka komplexiteten vid luftvagshantering.
Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvéndning av en halskrage, har forknippats
med foljande:

« Nedsatt andningsformaga och forcerad utandningsvolym

+ Lunginflammation

+ Aspiration

« Forvarring av befintlig halsryggsskada

« Svar neurologisk forsémring hos patienter med ankyloserande spondylit

« Utldsande av bristande efterlevnad eller agitation

« Fordrdjning till definitiv behandling

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

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

« nedsatt svéljformaga.
Varning: Parfymer och starka rengdringsmedel ska inte anvandas pa eller under kragen,
eftersom de kan dventyra materialets integritet.
Varning: Anvéndning av en halskrage forimmobilisering av halsryggen rekommenderas inte
i situationer dér patienterna dr vaken, pigg, inte berusad, utan dmhet eller smarta i halsen och
utan onormala sensoriska eller motoriska fynd vid undersokning.
Varning: Regelbunden rengéring av kragen, kuddar och huden under, tillsammans med
inspektion av huden for tecken pa irritation, krévs for att minska risken for sar i huden.
Sangliggande patienter Ioper dkad risk for sar i huden.
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Forsiktighetsatgarder:
« Minst tva personer behovs for att satta pa kragen — en som kontrollerar att patientens
huvud och nacke har rétt inriktning, och en som sétter kragen pé plats.
« Kragen far endast tas bort eller justeras med tillstdnd fran en lakare och enligt Idkarens
instruktioner.
+ Ominte annat anges av lakaren ska patienten inte ta bort kragen forutom for att tvétta sig
under den och byta ut kuddarna.
« Patienten behdver hjalp av ndgon annan nér kragen ska rengoras.
Dessa instruktioner ersatter inte sjukhusets rutiner och/eller direkta beslut frén patientens
sjukvdrdspersonal.

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

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

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

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

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

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Val av storlek

Enhetens storlekar dr baserade pd Broselow-Luten-férgkoden for dldern 0-3 manader.

Det behdvs minst tva personer for att sétta pa enheten — en som kontrollerar att patientens
huvud, nacke och luftvégar har rétt inriktning, och en som satter ortosen pd plats.

Se till att korrekt ryggradsprotokoll foljs.

Ryggapplicering

1. Vidta lampliga forsiktighetsatgarder for halsryggen, placera barnet med armarna at sidan,
axlarna nedsankta och huvudet rakt (ndsan i linje med naveln) (bild 1).

2. Blockvénd forsiktigt barnet och centrera enheten bakom huvudet och balen (bild 2). Se till

att vadderingen ligger utanfor alla plastkanter.

. Satt pa huvudremmen. For in remmen genom sparet pd motsatt sida av patientens panna
och sedan tillbaka och fast dérefter anden pa kardborrefastet (bild 3).

4. Benremmens langd dr justerbar for olika kroppslangder. Justera den genom att lyfta upp den
bla dynan langst ner pa enheten och kndpp upp den nedre remmen. Sétt fast den igen i ett
Idmpligt hal som passar patientens kroppslangd (bild 4).

. Fast ben- och midjeremmarnaii tre steg:

(1) Kardborremidjeband,

(2) Benrem: Fast kardborrebanden for att kunna fasta midjeremmen,

(3) Kardborremidjeband. Den repiga kroken ska alltid vara vénd bort fran patientens
hud (bild 5).

For ytterligare stabilitet kan enheten anvandas tillsammans med Miami Jr." storlek PO.

6. Sétt pa Miami Jr genom att dra ut sidorna pa kragens framstycke och skjut den uppfor
bréstvéggen och in under hakan. Sidorna pa kragens framstycke bor riktas uppat, frén
ryggmusklerna och upp mot dronen. (bild 6).

7. Hall stadigt i framstycket och boj andarna tétt mot patientens hals (bild 7). Med kragens
framsida inuti enheten, faster du kardborrebandet och faster den motsatta sidan av kragen
pd samma satt. Dra at remmarna véxelvis tills de &r lika langa pa bada sidor.

8. Kardborrebanden maste vara riktade mot de framre fastsektionerna (bild 8). Du kan korta
ner remmarna till 6nskad langd.

Obs! Enhetens applicering méste vara saker for att sakerstélla korrekt passform, bibehélla

inriktningen och forhindra att hakan glider in.
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Checklista for slutlig inpassning
« Plasten farinte komma i kontakt med huden. Kuddarna ligger utanfor alla plastkanter
(bild 12).
+ Ingalosaremmar.

Om enheten anvénds tillsammans med Miami Jr." storlek PO (bild 13)

« Kragen stracker sig fran underkéken till strax under brostet.

« Hakan &r bekvamt centrerad i hakstodet. Hakan far inte placeras utanfor dynans kant och
heller inte falla ned i kragen.

« Kardborrebanden ér lika ldnga och anpassade till de frémre sjalvhaftande delarna.

« Sidorna pd baksidan ska dverlappa sidorna pa framsidan.

« Kragens framsida &r vinklad upp mot dronen. Den nedre plastkanten far inte vila pa
patientens nyckelben eller trycka mot ryggmusklerna.

- Trakealoppningen och det bakre ventilationshalet &r placerat i mitten.

« Kragens framsida dr vinklad upp mot 6ronen. Den nedre plastkanten far inte vila mot
patientens nyckelben eller trycka mot axlarna.

Borttagning av produkt

Innan du tar bort enheten, anteckna eller markera @ndarna pa kardborrebanden med en penna.

Nér enheten satts p igen ska remmarna séttas pa samma position.

Lossa kraghanden och ta bort kragen (bild 9).

Med patienten pa rygg lossar du remmarna i den ordning som visas i (bild 10).

Héll enheten pa plats och rulla forsiktigt patienten pd sidan och skjut darefter forsiktigt bort
enheten frén patientens nacke och rygg (bild 11).

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

ANVANDNING
Skotsel och rengéring
Tabort kuddarna fran plastskalen (bild 14)
+ Handtvétta med milt tvéttmedel och skdlj noga.
- Lufttorka.
- Stttillbaka kuddarna genom att fasta den gra/matta sidan i fastet p insidan av
plastskalen.

Plastskal:
« Torka med en fuktig trasa och mild tval.
Obs! Far inte maskintvattas, torktumlas, strykas, blekas eller tvéttas med skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skolj med sotvatten och
lufttorka.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.

ANSVAR
Ossur frénsager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
+ Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhdllanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.
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SUOMI

SYMBOLIT

Ladkinnallinen laite
Magneettikuvaus (MR) turvallista

KAYTTOTARKOITUS

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

Rontgen- ja TT-kuvissa erottuva.

Kayttoaiheet

Tilat, joissa tarvitaan kaularangan léhes taydellistd immobilisaatiota. Tama voi siséltaa:
+ kaularankaa koskevan varotoimen
« immobilisaation ennen kaularankaleikkausta ja sen jalkeen.

Kdyton esteet
- Potilaat, joiden hengitystiet ovat heikentyneet tai joilla on tunnettuja selkarangan
epamuodostumia, kuten selkarankareuma.
- Potilaat, joilla on syvélle kehoon ulottuvia vammoja.

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

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

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

« kivun ja epdmukavuuden lisd@ntymiseen, joka voi puolestaan johtaa selkdrangan liikkeiden

lisddntymiseen

+ nielemisvaikeuksiin.
Huomaa: Hajusteita ja voimakkaita puhdistusaineita ei saa kéyttad kauluksen paalla tai alla,
koska ne voivat haurastuttaa materiaaleja.
Huomaa: Kaularangantuen kéyttod kaularangan paikallaanpitémiseen ei suositella tilanteissa,
joissa potilaat ovat hereilld ja valppaina eivatkd ole pdihtyneita eika heilld ei ole tutkittaessa
havaittu niska-arkuutta tai -kipua, eikd mydskaan ole havaittu aistien toimivuutta tai motorisia
toimintoja koskevia epanormaaleja tiloja.
Huomaa: Kauluksen, pehmusteiden ja alla olevan ihon saanndllinen puhdistus seka ihon
tarkastus arsytyksen merkkien varalta on tarpeen haavautumisriskin véhentamiseksi.
Vuodepotilailla on muita suurempi ihon haavautumisriski.
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Varotoimet:
+ Kauluksen ensimmadiseen paikalleen panemiseen tarvitaan vahintdén kaksi henkilda: toinen
pitdd potilaan paan ja kaulan oikeassa asennossa ja toinen asentaa kauluksen.
« Kauluksen saa poistaa tai sitd saa saataa vain ladkarin luvalla ja ladkarin ohjeiden
mukaisesti.
« Ellei 1d&kari toisin maéraa, potilas ei saa poistaa kaulusta muusta syysta kuin sen alla olevan
ihon pesemistd ja pehmusteiden vaihtamista varten.
« Potilas tarvitsee toisen henkildn avukseen kauluksen puhdistamiseen.
Ndmé ohjeet eivat kumoa sairaalan kdytantdd ja/tai potilasta hoitavan terveydenhuollon
ammattihenkilon vélittomia maarayksia.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassd asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitdd ottaa vélittomasti yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkildn:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,
jotka estavat sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kdyton yhteydessd ilmenee kipua, ihodrsytystd tai epatavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon, ja se on kestokdyttdinen.

PUKEMISOHJEET

Koon valinta

Laitteen koko perustuu 0-3 kuukauden ikdisia koskevaan Broselow-Luten-vérikoodiin.

Kun laite puetaan potilaalle ensimmdista kertaa, pukemaan tarvitaan vahintadn kaksi henkila:
toinen pitdmaan potilaan pdétd, kaulaa ja hengitystietd oikeassa asennossa ja toinen pukemaan
jasovittamaan ortoosia.

Varmista, ettd oikeaa selkdrankaa koskevaa kdytantoa noudatetaan.

Pukeminen selinmakuuasennossa
. Aseta kaularankaa suojaavia varotoimia noudattaen lapsen kdsivarret sivuille, hartiat alas ja
paa keskilinjaan (nend pystysuunnassa navan ylapuolella) (kuva 1).
. Kdadnna lasta varovasti ja keskitd laite paan ja vartalon taakse (kuva 2). Varmista, ettd
pehmuste ulottuu muoviosien kaikkien reunojen yli.
. Kiinnitd padhihna. Pujota hihna potilaan otsan vastakkaisella puolella olevan aukon lapi ja
sitten takaisin itsensd paalle ja kiinnitd sen paa tarrakiinnittimeen (kuva 3).
Jalkahihnan pituutta voi sadtaa vartalon pituuden mukaan. Kun haluat saataa hihnaa, nosta
laitteen pohjassa olevaa sinistd pehmustetta ja avaa alahihnan nappi. Kiinnita nappi
potilaan kehon pituutta parhaiten vastaavaan napinldpeen (kuva 4).
. Kiinnitd jalka- ja vyotaronauhat kolmessa vaiheessa:
(1) tarravyotardhihna
(2) jalkahihna — kiinnitd tarrapinta vyGtérdhihnan tarrapintaan
(3) tarravydtérohihna. Raapiva tarrapinta ei saa koskaan olla potilaan ihoa vasten
(kuva 5).
Laitteen vakautta voi lisatd kéyttamalld sen yhteydessa Miami Jr.” PO -kokoista etuosaa.

6. Pue Miami Jr -laitteen etuosa taivuttamalla sen reunoja ulospdin, tyontamalla sitd rintaa
pitkin ylos ja tukemalla se potilaan leuan alle. Ortoosin etuosan reunojen pitad osoittaa
ylospain, poispain epakdslihaksista ja kohti korvia. (kuva 6).

7. Pidd etuosasta tukevasti kiinni ja taivuta sen reunat tiiviisti potilaan kaulaa vasten (kuva 7).
Kun ortoosin etuosa on laitteen sisalla, kiinnitd ortoosin vastakkainen puoli samalla tavalla
tarrahihnalla. Kirista hihnat vuorotellen samanpituisiksi kummaltakin puolelta.

8. Tarrahihnat on kohdistettava etuosan tartuntapintoihin (kuva 8). Liikapituuden voi leikata
pois.

Huomautus: Kaulus on puettava luotettavasti, jotta se pysyy asianmukaisesti paikallaan, pitda
kaulan oikeassa asennossa ja estad leukaa valahtamasta kauluksen sisaan.
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Sovituksen lopputarkistuslista
+ Muovi ei kosketa ihoa. Pehmusteet ulottuvat kaikkien muovireunojen yli (kuva 12).
« Hihnoissa ei ole [6ysyytta tai rakoja.

Jos laitetta kdytetadn yhdessd Miami Jr.” PO -kokoisen etuosan kanssa (kuva 13)
+ Ortoosi ulottuu alaleuasta juuri kaulakuopan alapuolelle.
« Leuka on keskitetty mukavasti leukatukeen. Leuka ei saa ulottua tyynyn reunan yli eikd
laskeutua ortoosin sisaan.
- Tarrapintahihnat ovat yhta pitkét ja kohdistettuina etuosan tartuntapintoihin.
Takapuolen reunojen pitdd limittyd etupuolen reunojen kanssa.
« Ortoosin etuosa on suunnattuna korvia kohti. Alemman muovireunan ei pitdisi olla potilaan
solisluiden pdalla eikd painautua epékaslihaksiin.
Henkitorven aukko ja takaventtiili ovat keskilinjalla.
» Ortoosin etuosa on suunnattuna korvia kohti. Muovinen alareuna ei saa levétd potilaan
solisluiden pdlld eikd painautua olkapdihin.

Laitteen irrottaminen

Ennen kuin irrotat laitteen, merkitse tai merkitse tarrahihnojen paat kynalld. Sitten kun laitetta
kdytetddn uudelleen, hihnat on palautettava samaan asentoon.

Irrota ortoosin hihnat ja riisu ortoosi (kuva 9).

Irrota hihnat esitetyssa jarjestyksessa (kuva 10) potilaan ollessa seldllaan.

Pida laitteen etuosaa paikallaan, kdé@nnd potilas varovasti kyljelleen ja veda laite varovasti pois
paikaltaan potilaan niskan ja selan takana (kuva 11).

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Irrota pehmusteet muoviosista (kuva 14).
+ Pese kdsin mietoa puhdistusainetta kdyttamalld ja huuhtele huolellisesti.
+ Kuivaailmassa.
« Pane pehmusteet takaisin paikoilleen kiinnittamalld ne niiden harmaa, mattapintainen
puoli muoviosan sisdpuolella olevaan koukkuun.
Muoviosat:
+ Puhdista kostealla liinalla ja miedolla saippualla.

Huomautus: Al pese pesukoneessa, &ld rumpukuivaa, silits, valkaise tai kdytd huuhteluainetta.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on havitettdva paikallisten tai kansallisten ympéristoméaraysten mukaisesti.

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

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel
MR-veilig

BEOOGD GEBRUIK

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

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.
Geschikt voor réntgen- en CT-scan.

Indicaties voor gebruik
Omstandigheden die een algehele immobilisatie van de cervicale wervelkolom van het kind
vereisen. Dit kan omvatten:

« Voorzorgsmaatregelen voor de cervicale wervelkolom

« Immobilisatie voor en na chirurgie aan de cervicale wervelkolom

Contra-indicaties
- Patiénten met aangetaste luchtwegen of bekende misvormingen van de wervelkolom, zoals
spondylitis ankylopoetica.
- Patiénten met penetrerend traumaletsel.

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

« Verminderde ademhalingsinspanning en geforceerd uitademingsvolume

+ Longontsteking

« Aspiratie

« Verergering van bestaand letsel aan de nekwervelkolom

« Ernstige neurologische achteruitgang bij patiénten met spondylitis ankylopoetica

« Het uitlokken van therapietrouw of onrust

« Vertraging tot definitieve behandeling

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

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

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

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

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

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

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

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.
De patiént moet in de volgende gevallen onmiddellijk contact opnemen met een professionele
zorgverlener:

« Bij verandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of als het hulpmiddel

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

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

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

PASINSTRUCTIES

Maatkeuze

De maat van het hulpmiddel is gebaseerd op de Broselow-Luten-kleurcode voor de leeftijd 0-3
maanden.

Voor het de eerste keer aanbrengen van het hulpmiddel zijn ten minste twee personen nodig:
één om het hoofd, de nek en de luchtwegen van de patiént in de juiste stand te houden; en de
tweede om de brace aan te brengen en aan te passen.

Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

Aanbrengen in rugligging
. Houd het kind, met de juiste voorzorgsmaatregelen voor de cervicale wervelkolom, met de
armen opzij, de schouders omlaag en het hoofd in het midden (neus boven de navel) (afb. 1)
. Rol de zuigeling voorzichtig op de zij en plaats het hulpmiddel midden achter het hoofd en
bovenlichaam (afb. 2). Zorg ervoor dat de polstering over alle randen van het plastic
uitsteekt.
. Breng de hoofdband aan. Steek de band door de sleuf aan de andere kant van het voorhoofd
van de patiént en vervolgens terug op zichzelf om het uiteinde aan de klittenbandsluiting
vast te maken (afb. 3).
De lengte van de beenband kan worden aangepast aan verschillende lichaamslengtes. Om
het hulpmiddel aan te passen, tilt u de blauwe pad aan de onderkant van het hulpmiddel op
en maakt u de onderste band los. Zet de band weer vast in de juiste opening voor de
lichaamslengte van de patiént (afb. 4).
. Maak de been- en taillebanden in drie stappen vast:
(1) Klittenband van de tailleband;
(2) Beenband: Bevestig klittenband aan het klittenband op de tailleband;
(3) Klittenband van de tailleband. De krammenhaak moet altijd van de huid van de
patiént af wijzen (afb 5).
Voor extra stabiliteit kan het hulpmiddel worden gebruikt in combinatie met de Miami Jr.”
P0-voorkant.
6. Spreid de zijflappen van de voorzijde en schuif deze vanaf de borstkas naar boven tot onder
de kin van de patiént om de Miami Jr-voorkant aan te brengen. De zijflappen van de
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voorkant van de kraag moeten omhoog wijzen, vanaf de monnikskapspier in de richting van
de oren. (Afb. 6).

7. Houd de voorzijde stevig vast en druk de zijkanten dan stevig tegen de nek van de patiént
(afb. 7). Zet het klittenband vast waarbij de voorkant van de kraag in het hulpmiddel wordt
gestoken en zet de andere kant van de kraag op dezelfde manier vast. Trek de banden aan
beide zijden om en om aan tot ze aan beide zijden even lang zijn.

8. HetKklittenband moet worden uitgelijnd met de voorste kleefsecties (afb. 8). Een teveel aan
klittenband mag eventueel worden afgeknipt.

Opmerking: Het hulpmiddel moet zodanig zijn aangebracht dat het goed past, het hoofd in de
correcte positie houdt en de kin niet in de kraag schuift.

Eindcontrole pasvorm
« De huid komt nergens in aanraking met plastic. De pads reiken verder dan alle plastic randen
(afb. 12).
« Geen speling of openingen in de banden.

Als het hulpmiddel wordt gebruikt in combinatie met de Miami Jr." PO-voorkant (afh. 13).
« Dekraag reikt van de onderkaak tot net onder het kuiltje boven het borstbeen.
« Dekinis comfortabel gecentreerd in de kinsteun. De kin mag niet over de rand van de pad
uitsteken, noch in de kraag vallen.
« De klittenbanden zijn even lang en op één lijn met de kleefsecties van de voorzijde.

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

« Devoorzijde van de kraag ligt in een opwaartse hoek naar de oren toe. De onderste plastic
rand mag niet op de sleutelbeenderen van de patiént rusten of in de monnikskapspier
drukken.

« Tracheale opening en posterieure ontluchting bevinden zich in de middellijn.

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 schouders drukken.

Hulpmiddel verwijderen

Noteer of markeer de uiteinden van het klittenband met een pen voordat u het hulpmiddel
verwijdert. Wanneer het hulpmiddel dan opnieuw wordt aangebracht, moeten de banden in
dezelfde positie worden teruggebracht.

Maak de banden van de kraag los en verwijder de kraag (afb. 9).

Terwijl de patiént op de rug ligt, maakt u de banden los in de volgorde die is aangegeven in
(afb. 10).

Houd de voorzijde van het hulpmiddel op zijn plaats en rol de patiént voorzichtig op de zij, en
schuif het hulpmiddel voorzichtig weg achter de nek en de rug van de patiént (afb. 11).

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Verwijder de pads van de plastic schalen (afb. 14)
+ Met de hand wassen met een milde zeep en goed uitspoelen.
+ Aande luchtlaten drogen.
« Plaats de pads terug door ze met de grijze/matte zijde tegen de haak aan de binnenkant van
de plastic schalen te bevestigen.

Plasticschalen:

+ Reinigen met een vochtige doek en milde zeep.
Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen, strijken, bleken of wassen
met wasverzachter.
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Opmerking: Vermijd contact met chloor- of zout water. Bij contact afspoelen met schoon water
en aan de lucht laten drogen.

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

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

POLSKI

SYMBOLE
Wyréb medyczny

Produkt bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

PRZEZNACZENIE

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

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

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

Wskazania do stosowania

Stany wymagajace powaznego unieruchomienia kregostupa szyjnego niemowlecia. To moga by¢:

« $rodek ostroznosci odcinka C kregostupa szyjnego
« unieruchomienie przed i po operacji odcinka C kregostupa szyjnego

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

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

« uposledzeniem wydolnosci oddechowej i nasilonej objetosci wydechowej;

« zapaleniem phuc;

« zachtyénieciem;

+ pogorszeniem istniejacego urazu odcinka szyjnego kregostupa;
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+ powaznym pogorszeniem objawéw neurologicznych u pacjentéw z zesztywniajacym

zapaleniem stawéw kregostupa;

+ nieprzestrzeganiem zalecen terapeutycznych lub wywotaniem poczucia wzburzenia,

« op6Znieniem ostatecznego leczenia;

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

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

kregostupa;

« zaburzeniem potykania;

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

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

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

$rodki ostroznosci:

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

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

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

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

Niniejsze instrukcje nie maja pierwszeristwa przed stosowanym w szpitalu protokotem ani
bezposrednimi poleceniami lekarza.

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

« jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyrdb wykazuje oznaki

uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne funkcjonowanie.

« jedli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skory lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Dobér rozmiaru

Rozmiar urzadzenia jest oparty na systemie koloru Broselow-Luten dla wieku 0-3 miesiecy.

Do poczatkowego zatozenia urzadzenia potrzebne s3 co najmniej dwie osoby: aby podtrzymac
gtowe, szyje i drogi oddechowe pacjenta we wtasciwym ustawieniu; i jedna osoba do natozenia
i dopasowania ortezy.

Nalezy upewnic sig, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidtowy protokét dotyczacy
kregostupa.
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Aplikacja w pozydji lezqcej
. Stosujac odpowiednie $rodki ostroznosci dotyczace odcinka C kregostupa szyjnego, utéz
niemowle z ramionami po hokach, barkami ptasko i gtowa utozong centralnie (nos nad

pepkiem) (rys. 1)

. Ostroznie przewrd¢ niemowle i wysSrodkuj urzadzenie za gtowa i tutowiem (rys. 2). Upewnij
sie, ze wysciotka wystaje poza wszystkie krawedzie plastiku.
. Zatéz pasek na gtowe. Przeciagnac pasek przez otwdr po przeciwnej stronie czota pacjenta,
a nastepnie z powrotem, aby przymocowac koniec paska do rzepu (rys. 3).
Dhugos¢ paska na wysokosci nég jest requlowana w celu dostosowania stabilizatora do
réznych dtugosci ciata. Aby wyregulowac, podnies niebieska podkfadke na dole urzadzenia
i odepnij doIny pasek. Zamocuj ponownie, wykorzystujac otwdr odpowiedni do dtugosci
ciafa pacjenta (rys. 4).
. Zamocuj paski udowe i biodrowe w trzech krokach:
(1) Pasek biodrowy na rzep;
(2) Pasek udowy: Przymocuj rzep do paska biodrowego na rzep;
(3) Pasek biodrowy na rzep. Szorstki rzep zawsze powinien by¢ odwrdécony od skory
pacjenta (rys. 5).
Dla dodatkowej stabilnosci, urzadzenie moze by¢ uzywane w potaczeniu z Miami Jr.” PO
w rozmiarze Front.

6. Aby natozyc¢ front Miami Jr, rozchyl boki frontu na zewnatrz, przesun go wzdtuz Sciany klatki
piersiowej i wsuni pod brode pacjenta. Boki przodu kotnierza powinny by skierowane do
gory, poza miesief czworoboczny, w kierunku uszu. (rys. 6).

7. Trzymajac mocno przéd, zawin korice ciasno na szyi pacjenta (rys. 7). Przéd kotnierza
powinien znajdowac sie wewnatrz urzadzenia, nastepnie zatozy¢ zapiecie na pas
i zabezpieczy¢ przeciwng strone kotnierza w ten sam sposéb. Napinaj paski na przemian do
jednakowej dtugosci po obu stronach.

8. Paski z rzepem musza by¢ wyréwnane z przednimi samoprzylepnymi sekcjami (rys. 8).
Nadmiar mozna przyciac.

Uwaga: wyréb musi by¢ odpowiednio zamocowany, aby zapewnic prawidtowe dopasowanie,
utrzyma¢ odpowiednia pozycje i zapobiec zeslizgiwaniu sie brody do Srodka.

—_
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Koricowa lista kontrolna
- Plastik nie dotyka skéry. Podktadki wystaja poza wszystkie plastikowe krawedzie (rys. 12).
« Brak luzéw lub przerw na paskach.

Jesli urzadzenie jest uzywane w potaczeniu z Miami Jr.” PO w rozmiarze Front (rys. 13)
+ Kotnierz rozciaga sie od zuchwy tuz ponizej wcigcia mostka.
« Podbrddek jest wygodnie wysrodkowany w podporze podbrddka. Podbrédek nie powinien
wystawac poza krawedz podktadki ani wchodzi¢ do Srodka kotnierza.
« Paskina rzep majg taka sama dtugosci sa wyréwnane z przednimi samoprzylepnymi
sekcjami.
« Boki tytu powinny zachodzic na boki przodu.
« Przdd kotnierza skierowany ku uszom. Dolna plastikowa krawedZ nie powinna leze¢ na
obojczykach pacjenta ani whijac sie w miesieri czworoboczny.
« Otwdr tchawicy i tylny otwor wentylacyjny znajduja sie w linii Srodkowej.
Przdd kotnierza nachylony w kierunku uszu. Dolna plastikowa krawedz nie powinna leze¢ na
obojczykach pacjenta ani wbijac sie w ramiona.

Zdejmowanie wyrobu

Przed zdjeciem urzadzenia zanotuj lub zaznacz koricwki rzepdw za pomoca dtugopisu.
Nastepnie, gdy urzadzenie zostanie ponownie zatozone, paski powinny zosta z powrotem
umieszczone w tej samej pozy(ji.

Odepnij paski kotnierza i zdejmij kotnierz (rys. 9).

Pacjent powinien lezec na plecach. Odepnij pasy w kolejnosci pokazanej na (rys. 10).
Przytrzymaj urzadzenie z przodu na miejscu i delikatnie przewrd¢ pacjenta na bok, a nastepnie
ostroznie przesun urzadzenie za szyje i plecy pacjenta (rys. 11).
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Akcesoria i czesci zamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalez¢ w katalogu wyrobéw firmy
Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Usun podktadki z plastikowych ram (rys. 14)
« Wyprac recznie, stosujac tagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukac.
+ Suszy¢na powietrzu.
« Wymien podktadki, mocujac szara/matowa strone do zaczepu po wewnetrznej stronie
plastikowych ram.

Plastikowe ramy:

« Przeciera¢ wilgotng szmatka i tagodnym mydtem.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie wybielac ani nie
stosowac ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowana woda. W przypadku takiego kontaktu
sptukac stodka woda i wysuszy¢ na powietrzu.

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;
« wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.
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Ossur Americas

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

Tel: +1(949) 382 3883

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

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

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur hf.
Grjéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

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

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

Ossur APAC

2EW168

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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