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ENGLISH

DESCRIPTION OF SYMBOLS

Medical Device

|MR Magnetic Resonance (MR) safe

Product overview (Figure 1):

. Front

. Height Indicator Marks

. Chin Support

. Hook Landing Area

. Tracheal Opening

. Patient Compliance Lockout
. Height Adjustment Button

. Sternum Relief Knob

. Sternum Contact

. Back Panel

. Repeatable Fit Tabs (sold separately)
. Strap
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INTENDED PURPOSE
To provide gross immobilization to the cervical spine.
« X-ray and CT lucent
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

INDICATIONS FOR USE
« Conditions requiring gross immobilization of the cervical spine. This
may include:
— C-Spine precaution for trauma patients
— Immobilization for pre and post c-spine surgery

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

WARNING 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.

Caution: Federal law restricts this device to sale by, or on the order of,

a physician.

Precautions:

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

Collar removal or any adjustments to the collar should be done with

physician permission only and according to the physician’s

instructions.

Unless otherwise specified by the physician, the patient should not

remove the collar except to wash under it and change the pads.

« The patient will need a second person to help when cleaning the
collar.

These instructions do not supersede hospital protocol and/or direct
orders of patient’s physician.

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.
Patient should immediately contact a healthcare professional:
— Ifthere is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions;
— If any pain, skin irritation, or unusual reaction occurs with the use
of the device.
The device is for single patient — multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS
Sizing Tips
« Miami | Select is an adjustable collar suitable for most adult and
adolescent patients; some patient phenotypes (Fig. 2) and anatomical
variations may not be accommodated.
— The Miami ] Select is suitable for Stout (Fig. 2b), Tall (Fig. 2d),
Regular (Fig. 2e), and Short (Fig. 2f) patient phenotypes.



— The Miami ) Select has not been tested in Super Short (Fig. 2a)
and XSmall (Fig. 2¢) patient phenotypes and should therefore not
be used on these patients.

« Adjust to the height that fits most comfortably and maintains desired
treatment position.

— Height settings 2-5 will be used most frequently. Height settings 1,
6 and 7 will be required less frequently.

« Once patient can sit/stand following initial application, check spine is
in desired treatment position and adjust height setting if necessary.

- To ensure proper sizing, it is a good idea to fit operative patients prior
to surgery.

— Collar size may be incorrectly identified in the presence of
postoperative dressings and swelling.

Application Instructions

Ensure that correct spinal protocol is followed throughout the
application.

1. Ensure the padding extends beyond the edge of the plastic and the

Sternum Relief Knob is oriented vertically as shown in Fig. 1.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

~N

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



2.

3.

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

Upon physician recommendation, collar corners and edges may be
modified or trimmed to relieve discomfort or pressure.

Final Fitting Checklist
A properly applied Miami | Select will look like Fig. 11.

Collar extends from mandible to just below sternal notch.

Chin is centered comfortably in Chin Support. Chin should not extend
over edge of Sorbatex™ pad, nor fall inside collar.

Straps are aligned to the Hook landing area and are an equal length.
Sides of Back should overlap sides of Front.

Front of collar angled up toward ears. Lower plastic edge should not
be resting on patient “s clavicles nor digging into trapezius.

No plastic touching skin. Sorbatex™ pads extend beyond all plastic
edges.

No slack or gaps in any of the straps.

Tracheal opening and posterior vent are midline.

Collar sits away from the neck. There should be a “finger” gap
between the tracheal opening and the neck. If the collar is fit too
closely/tightly to the neck, size up to the next taller size.

ACCESSORIES AND REPLACEMENT PARTS
Please refer to the Ossur Catalog for a list of available replacement parts
or accessories.

CLEANING AND CARE (Fig. 12)

Remove the pads from the plastic shells.

Hand wash the pads with mild soap and water. DO NOT use harsh
detergents or bleach.

Rinse. Wring out the excess water and squeeze in towel. Lay flat to air
dry.

Wipe the plastic collar shells clean with mild soap and water.

Replace pads by attaching the grey side to the hook on the inside of
the collar.

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

SCHREIBUNG DER SYMBOLE

Medizinprodukt

|MR Magnetresonanz (MR) sicher

Produktiibersicht(Abbildung 1):
« Frontelement
Markierungen fiir die Héhenanzeige
Kinnstitze
Klettbandanlegebereich
Tracheal-Offnung
Verriegelung zur optimalen Patienten-Compliance
Knopf fur Hohenverstellung
Knopf fuir Sternum-Entlastung
Sternum-Kontaktflache
Hintere Schale
Schnellverschliisse fiir das wiederholte Anlegen (separat erhiltlich)
« Gurt

VERWENDUNGSZWECK
Zur Ruhigstellung der Halswirbelsaule.
« Rontgen- und CT-durchléssig
Das Produkt darf nur von einer orthopidietechnischen Fachkraft
eingebaut und angepasst werden.

INDIKATIONEN
« Erkrankungen, die eine Ruhigstellung der Halswirbelsiule erfordern.
Dazu zihlen:
— Vorsorgliche HWS-Immobilisierung bei Traumapatienten
— Ruhigstellung vor und nach Halswirbelsidulenoperationen

KONTRAINDIKATIONEN
« Patienten mit Obstruktion der Atemwege oder bekannten
Wirbelsdulendeformititen wie Spondylitis ankylosans.
« Patienten mit penetrierenden Traumaverletzungen

WARNUNG UND VORSICHTSHINWEISE
Warnung: Besteht der Verdacht auf eine instabile Fraktur oder ist diese
unbekannt, mit oder ohne anhaltendes Trauma, sind zusitzliche
Vorsichtsmafnahmen zur Ruhigstellung der Halswirbelséule zu treffen.
Warnung: Das Tragen einer Zervikalorthese kann den intrakraniellen
Druck (ikD) durch die Kompression auf die Halsschlagader erhéhen.
Warnung: Die Verwendung einer Zervikalorthese kann die Komplexitit
des Atemwegsmanagements erhdhen.
Warnung: Die Ruhigstellung der Halswirbelsaule, einschlieflich der
Verwendung einer Zervikalorthese, wurde in Verbindung gebracht mit:
« Erhéhter Atemanstrengung und forciertes expiratorisches Volumen
« Lungenentziindung
« Aspiration
« Verschlechterung einer bestehenden Halswirbelsaulenverletzung
« Schwere neurologische Verschlechterung bei Patienten mit
Spondylitis ankylosans



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

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

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

Vorsicht: Die Verwendung einer Zervikalorthese zur Ruhigstellung der
Halswirbelsgule wird nicht empfohlen, wenn der Patient wach, bei
Bewusstsein oder nicht bedubt ist, keine Schmerzempfindlichkeit im
Nacken oder sonstige Schmerzen aufweist und die Untersuchung keine
abnormalen sensorischen oder motorischen Befunde ergibt.

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

Vorsicht: GemiR gesetzlicher Vorgaben darf diese Orthese nur von
medizinisch geschultem Personal angelegt oder aufgrund einer
drztlichen Verordnung einem Patienten ausgehindigt werden.

Vorsichtsmanahmen:

« Zum ersten Anlegen der Orthese sind mindestens zwei Personen
erforderlich: Eine hilt den Kopf und Nacken des Patienten in der
korrekten Position und die andere legt die Orthese an.

« Abnehmen oder Anpassungen der Orthese sollten nur mit
Genehmigung des Arztes und gemif seinen Anweisungen erfolgen.

« Wenn vom Arzt nicht anders angeordnet, sollte der Patient die
Orthese nur abnehmen, um sich darunter zu waschen oder die
Polster auszuwechseln.

« Der Patient benétigt eine zweite Person, die beim Reinigen der
Orthese hilft.

Diese Anweisungen ersetzen nicht das Krankenhausprotokoll und/oder
direkte Anweisungen des Arztes an den Patienten.

ALLGEMEINE SICHERHEITSANWEISUNGEN

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

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

Der Patient sollte sofort einen Arzt aufsuchen:

— Wenn sich die Funktionalitit des Produktes verdndert oder
verloren geht oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleifs aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintrichtigen;

— Wenn bei der Verwendung des Produktes Schmerzen,
Hautreizungen oder ungewdhnliche Reaktionen auftreten.

Dieses Produkt ist fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen Patienten

bestimmt.
11



ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Tipps zur Groflenbestimmung

Miami | Select ist eine verstellbare Orthese, die fiir die meisten
erwachsenen und jugendlichen Patienten geeignet ist; einige
Patientenphanotypen (Abb. 2) und anatomische Variationen sind
moglicherweise nicht geeignet.

— Der Miami ] Select eignet sich fiir die Patientenphinotypen
Korpulent (Abb. 2b), Grof3 (Abb. 2d), Normal (Abb. 2e) und Kurz
(Abb. 2f).

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

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

— Die Hoheneinstellungen 2-5 werden am haufigsten verwendet.
Die Héheneinstellungen 1, 6 und 7 werden seltener benétigt.
Sobald der Patient nach der ersten Anwendung sitzen/stehen kann,

tiberpriifen Sie, ob sich die Wirbelsiule in der gewiinschten

Behandlungsposition befindet und passen Sie die Héheneinstellung

bei Bedarf an.

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

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

Anwendungsanleitung
Stellen Sie sicher, dass wihrend der gesamten Anwendung das korrekte
Halswirbelsiulenprotokoll eingehalten wird.

1.

Stellen Sie sicher, dass die Polster iiber die Kanten des Kunststoffs
hinausragen und dass der Knopf fiir die Sternum-Entlastung wie in
(Abb. 1) senkrecht ausgerichtet ist.

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

zentrieren Sie sie. Achten Sie darauf, dass der Pfeil auf der Schale
nach oben zeigt (Abb. 3).
Hinweis: Lange Haare sollten aufBerhalb des Plastiks platziert werden.

. Schieben Sie das Frontelement der Orthese an der Brustwand nach

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

. Halten Sie die Orthese mit der Unterseite der Trachealsffnung auf

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

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

Hohenverstellung los, um die Hohenverstellung zu arretieren.

. Uberpriifen Sie, ob die gewtinschte Hohe auf beiden Seiten der

Orthese richtig eingestellt ist. Driicken Sie die Héheneinstellungstaste
und nehmen Sie bei Bedarf Feineinstellungen vor.

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

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



8. Falls eine weitere Hohenverstellung erforderlich ist, driicken Sie den
Knopf fiir die Hohenverstellung und stellen Sie die gewiinschte
Position manuell ein. Verwenden Sie die Markierungen fiir die
Hohenanzeige, um die Halshéhe des Patienten zu messen.

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

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

Endgiiltige Anpassungen

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

2. Der blaue Knopf zur Sternum-Entlastung erméglicht dem Patienten
einen gréferen Freiheitsgrad und héheren Komfort beim Essen oder
Sprechen. Der Knopf dreht sich 90 Grad in eine horizontale Position.
(Abb. 10).

3. Auf drztlichen Rat kénnen die Ecken und Kanten verindert oder
gekappt werden, um Druckstellen oder Beschwerden zu lindern.

Checkliste fiir die Endmontage

Ein korrekt angelegtes Miami | Select sollte wie in Abb. 11 aussehen.

Die Orthese reicht vom Unterkiefer bis kurz unter die Sternum-
Vertiefung (Jugulum).

Das Kinn liegt bequem mittig in der Kinnstutze. Das Kinn sollte nicht
tiber die Kante des Sorbatex™-Polsters hinausragen und nicht in die
Kopforthese rutschen.

Die Gurte sind auf den Klettbandanlegebereich ausgerichtet und
haben eine gleiche Linge.

Die Seiten der hinteren Schale sollten die Seiten des Frontelements
tiberlappen.

Das Frontelement der Orthese ist in Richtung der Ohren angewinkelt.
Die untere Kunststoffkante sollte nicht auf den Schliisselbeinen
aufliegen und nicht in den Trapezmuskel driicken.

Der Kunststoff beriihrt die Haut nicht. Alle Kunststoffkanten sind von
Sorbatex™-Polstern bedeckt.

Die Gurte sind nicht verdreht oder lose.

Die Trachea-Offnung und die hintere Beliiftungséffnung sind mittig
ausgerichtet.

Die Orthese sitzt nicht auf dem Nacken auf. Zwischen der Tracheal-
Offnung und dem Hals sollte ein fingerbreiter Spalt verbleiben.
Wihlen Sie das néchstgréere Modell, wenn die Orthese zu eng um
den Hals liegt.

ZUBEHOR UND ERSATZTEILE
Eine Liste der verfiigbaren Ersatz- und Zubehérteile finden Sie im Ossur-
Katalog.



REINIGUNG UND PFLEGE (ABB. 12)

Nehmen Sie die Polster aus den Kunststoffschalen.

Waschen Sie die Polster mit milder Seife und Wasser von Hand.
Verwenden Sie KEINE starken Reinigungsmittel oder Bleichmittel.
Abspiilen. Uberschiissiges Wasser mit einem Handtuch auswringen.
Flach hinlegen und an der Luft trocknen lassen.

Wischen Sie die Kunststoffkragenschalen mit milder Seife und Wasser
sauber.

Bringen Sie die Polster wieder an. Bringen Sie dazu die graue Seite
am Haken an der Innenseite der Orthese an.

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

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



FRANCAIS

DESCRIPTION DES SYMBOLES

Dispositif médical

|MR Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Apercu du produit (Figure 1) :

a. Partie avant

b. Indicateurs de hauteur

c. Support mentonnier

d. Zone de fermeture de crochets

e. Ouverture trachéale

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

j. Partie arriére

k. Attaches d'ajustage reproductible (vendues séparément)
l.

Sangle

UTILISATION PREVUE
Assurer une immobilisation globale du rachis cervical.
- Radiotransparent et CT lucent
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de
santé.

INDICATIONS D'UTILISATION
« Pathologies nécessitant une immobilisation globale du rachis
cervical. Cela peut inclure :
— Précaution au niveau de la colonne cervicale chez les patients
traumatisés
— 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 la colonne
vertébrale.
Avertissement : |'utilisation d'un collier cervical peut augmenter la
pression intracranienne (PIC) par compression des veines jugulaires.
Avertissement : |'utilisation d'un collier cervical peut compliquer la
gestion des voies respiratoires.
Avertissement : |'immobilisation de la colonne cervicale, y compris
|'utilisation d'un collier cervical, a été associée a :

« Effort respiratoire et un volume expiratoire forcé perturbés

» Pneumonie



Aspiration

« Aggravation d'une lésion existante de la colonne cervicale
Détérioration neurologique sévére chez les patients atteints de
spondylite ankylosante

« Déclenchement de non-conformité ou d'agitation

« Retard de traitement définitif

Examen physique/secondaire perturbés

Attention : |'immobilisation de la colonne cervicale, y compris I'utilisation
d'un collier cervical, a été associée a :
« Augmentation de la douleur et de l'inconfort, pouvant entrainer une
augmentation des mouvements de la colonne vertébrale
« Perturbation de la déglutition

Attention : ne pas utiliser de parfums et de produits de nettoyage
puissants sur ou sous le collier, car ils peuvent compromettre I'intégrité
des matériaux.

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

Attention : un nettoyage régulier du collier, des coussinets et de la peau
en dessous, ainsi qu'une inspection de la peau a la recherche de signes
d'irritation sont nécessaires afin de réduire le risque d'ulcération cutanée.
Les patients alités présentent un risque accru d'ulcération cutanée.
Attention : aux termes de la loi fédérale, ce dispositif doit étre vendu par
un médecin, ou sur prescription d'un médecin.

Précautions :

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

« Le retrait du collier ou tout ajustement du collier doit étre effectué
uniquement avec |'autorisation du médecin et conformément aux
instructions du médecin.

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

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

Ces instructions ne remplacent pas le protocole de I'hopital et/ou les
ordres directs du médecin du patient.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations
contenues dans ce document nécessaires a l'utilisation de ce dispositif
en toute sécurité.

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant
et aux autorités compétentes.

Le patient doit immédiatement contacter un professionnel de santé :

— en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif,
ou si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure
empéchant son fonctionnement normal ;

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



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

INSTRUCTIONS DE POSE
Conseils pour le choix de la taille

« Miami | Select est un collier ajustable adapté a la plupart des patients
adultes et adolescents ; certains phénotypes de patients (Fig. 2) et
des variations anatomiques peuvent étre incompatibles.

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

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

« Ajuster a la hauteur la plus confortable et qui maintient la position
souhaitée pour le traitement.

— Les réglages de hauteur 2 3 5 seront les plus fréquemment
utilisés. Les réglages de hauteur 1, 6 et 7 seront moins
fréquemment utilisés.

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

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

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

Instructions d'application

S'assurer du respect du protocole relatif a la colonne vertébrale tout au

long de I'application.

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

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

3. Faire glisser I'avant du collier le long de la paroi thoracique jusqu'a ce
que le bas de I'ouverture trachéale soit au niveau de la fourchette
sternale. Le support de menton peut ne pas étre en contact avec le
menton a ce stade. (Fig. 4). Les c6tés de la partie avant du collier
doivent étre orientés vers le haut et vers les oreilles, et ne pas reposer
sur les trapézes.

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

5. Lorsque la hauteur souhaitée est atteinte, relacher le bouton de
réglage de la hauteur pour le verrouiller.

6. Vérifier que la hauteur souhaitée est atteinte des deux cotés de
I'orthése. Appuyer sur le bouton de réglage de la hauteur et effectuer
des micro-réglages si nécessaire.



~

Tout en tenant fermement la partie avant, placer les cotés de la partie
avant du collier dans les c6tés de la partie arriere. Appliquer les
sangles de la partie arriére sur les zones de fermeture de crochets de
la partie avant. Resserrer les sangles une a une de chaque c6té, de
maniére a ce qu'elles aient la méme longueur des deux cétés. (Fig. 6)
8. Si la hauteur doit encore étre ajustée, appuyer sur le bouton de
réglage de la hauteur et déplacer manuellement vers la position
souhaitée. Utiliser les indicateurs de hauteur pour noter la hauteur de
collier du patient.
9. Lorsque la position souhaitée est obtenue, enclencher la fermeture
adaptée au patient située derriére le bouton de réglage de la hauteur
en déplagant le levier vers la gauche. (Fig. 7)
10. Les sangles doivent étre alignées avec les zones de fermeture de
crochets. Lorsque le dispositif est bien ajusté sur le patient, les
longueurs de sangles dépassant de la zone de fermeture de crochets
doivent étre égales. L'excédent peut étre coupé (Fig. 8).

Ajustements finaux

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

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

3. Sur recommandation du médecin, les coins et les bords du collier
peuvent étre modifiés ou coupés pour soulager une géne ou une
pression.

Liste de vérification pour I'ajustement final

Un collier Miami ] Select correctement appliqué se présentera comme

sur la Fig. 11.

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

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

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

une longueur égale.

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

avant.

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

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

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

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

« Le collier est éloigné du cou. On doit pouvoir passer un doigt entre
I'ouverture trachéale et le cou. Si le collier serre trop le cou, essayer la
taille au-dessus.



ACCESSOIRES ET PIECES DE RECHANGE

Veuillez vous référer au catalogue Ossur pour obtenir une liste des piéces

de rechange ou des accessoires disponibles.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN (FIG. 12)
« Retirer les coussinets des coques en plastique.

« Laver les coussinets a la main avec un savon doux et de I'eau. NE PAS

utiliser de détergents puissants ou d'eau de Javel.

« Rincer. Essorer et sécher dans une serviette. Faire sécher a plat et
a l'air libre.

« Nettoyer les coques en plastique du collier a I'aide d'un chiffon
imbibé d'eau et de savon doux.

«+ Remettre les coussinets en place en attachant le c6té gris au crochet
a l'intérieur du collier.

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

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



ESPANOL

DESCRIPCION DE SIMBOLOS

Producto sanitario

|MR Seguro para procedimientos de resonancia magnética (RM)

Descripcion del producto (Figura 1):
. Panel delantero
. Marcas indicadoras de altura
. Soporte para mentén
. Zona para fijacién
. Apertura traqueal
. Blogueo para cumplimiento de paciente
. Botdn de ajuste de altura
. Perilla de alivio de esternén
Contacto de esternén
. Panel trasero
. Lengiietas de memoria de ajuste (se venden por separado)
. Tira
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FINALIDAD PREVISTA
Proporcionar inmovilizacién total de la zona cervical.
« Translucido en rayos Xy TC
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

INDICACIONES PARA EL USO
« Afecciones que requieren una inmovilizacién total de la columna
cervical. Estas pueden incluir:
— Precaucién de la columna cervical para pacientes con
traumatismos
— Inmovilizacién para antes y después de operaciones quirdrgicas
de la columna cervical

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con dificultades en las vias respiratorias o con
deformidades conocidas de la columna, como la espondilitis
anquilosante.

Pacientes con lesiones por traumatismos penetrantes

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Advertencia: Si se sospecha o se desconoce la existencia de una fractura
inestable, con o sin un traumatismo sostenido, asegtrese de que se
toman precauciones adicionales para inmovilizar la columna vertebral.
Advertencia: El uso de un collarin cervical puede aumentar la presién
intracraneal (PIC) a través de la compresién de la vena yugular.
Advertencia: El uso de un collarin cervical puede aumentar la
complejidad del manejo de las vias respiratorias.
Advertencia: La inmovilizacién de la columna cervical, incluido el uso de
un collarin cervical, se ha asociado con:

« Deterioro del esfuerzo respiratorio y del volumen espiratorio forzado

» Neumonia

« Aspiracién

« Empeoramiento de lesiones existentes de la columna cervical
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« Deterioro neuroldgico grave en pacientes con espondilitis
anquilosante

« Provocacién de incumplimiento o agitacién

+ Retraso en el tratamiento definitivo

- Exploracién fisica/estudio secundario deficiente

Precaucién: La inmovilizacién de la columna cervical, incluido el uso de
un collarin cervical, se ha asociado con:
« Aumento del dolor y la incomodidad, que pueden provocar un
aumento del movimiento de la columna.
- Dificultades en la deglucién

Precaucién: No se deben usar perfumes ni agentes de limpieza agresivos
que puedan entrar en contacto con las superficies superior e inferior del
collarin, ya que podrian afectar a la integridad de los materiales.
Precaucién: No se recomienda el uso de un collarin cervical para la
inmovilizacién de la columna cervical en situaciones en las que los
pacientes estén despiertos, alerta, no intoxicados, sin sensibilidad

o dolor en el cuello y sin hallazgos sensoriales o motores anémalos en la
exploracién.

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

Precaucién: La ley federal limita la venta de este dispositivo por parte

o por indicacién de un médico.

Precauciones:

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

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

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

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

Estas instrucciones no sustituyen los protocolos de hospitales ni las
6rdenes directas del médico del paciente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.
El paciente debe de ponerse en contacto de inmediato con un
profesional sanitario:
— Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del
dispositivo, o si el dispositivo muestra signos de dafios
o desgaste que obstaculizan sus funciones normales.
— Si experimenta algtin dolor, irritacién de la piel o una reaccién
inusual con el uso del dispositivo.
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El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo
paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Consejos sobre el tamaiio
« Miami J Select es un collarin ajustable adecuado para la mayorfa de

pacientes adultos y adolescentes; algunos fenotipos de paciente

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

para la adaptacion.

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

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

Ajuste a la altura que sea mds cémoda y mantenga la posicién de

tratamiento deseada.

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

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

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

tratamiento deseada y ajuste la altura si es necesario.

Para asegurar el tamafio adecuado, es conveniente ajustdrselo a los

pacientes antes de la operacién quirdrgica.

— Eltamatfio del collarin puede identificarse de forma errénea en
presencia de hinchazén y vendajes postoperatorios.

Instrucciones de colocacion
Aseglirese de que se sigue el protocolo adecuado para la columna
vertebral durante la colocacién.

1. Asegurese de que el almohadillado se extiende mds alld del borde del
pldstico y que la perilla de alivio del esternén estd orientada de forma
vertical, como se muestra en la (Fig. 1).

2. Deslice el panel trasero por detrds del cuello del paciente y céntrelo
teniendo en cuenta la flecha de orientacién hacia arriba (Fig. 3).
Nota: El cabello largo debe colocarse por fuera del plastico.

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

4. Mientras sujeta el collarin contra el pecho con la parte inferior de la
abertura traqueal al nivel de |a escotadura yugular, presione el botén
de ajuste de altura y ajuste manualmente el soporte para mentén ala
altura deseada (Fig. 5).

5. Cuando alcance la altura deseada, suelte el botén de ajuste de altura
para bloquearlo en su sitio.

6. Verifique que se ha logrado la altura deseada en ambos lados del
soporte. Presione el botén de ajuste de altura y realice microajustes
seglin sea necesario.

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

~N
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8. Si requiere un mayor ajuste de altura, presione el botén de ajuste de
altura y muévalo a la posicién de forma manual. Use las marcas del
indicador de altura para registrar la altura del collarin del paciente.

9. Cuando logre la posicién deseada, trabe el bloqueo para
cumplimiento del paciente situado detrds del botén de ajuste de
altura moviendo la palanca hacia la izquierda. (Fig. 7).

10. Las correas deben estar alineadas con las zonas para fijacién. Cuando
el collarin estd bien ajustado en el paciente, debe quedar la misma
longitud sobrante de correa colgando de la zona para fijacién. Estas
se pueden recortar (Fig. 8).

Ajustes finales

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

2. La perilla de alivio del esternén afiade un grado de liberacién al
paciente para poder realizar actividades como comer o hablar con
mayor comodidad. La perilla gira 90 grados a una posicién horizontal.
(Fig. 10).

3. Bajo la recomendacién del médico, las esquinas del collarin pueden
modificarse o recortarse para aliviar el malestar o la presién.

Lista de comprobacion de ajuste final

En la Fig. 11 se muestra la posicién correcta de un collarin Miami | Select.
« El collarin se extiende desde la mandibula hasta justo por debajo de

la escotadura yugular.

El mentén queda centrado cémodamente en el soporte para mentén.

El mentén no debe sobrepasar el borde la almohadilla Sorbatex™ ni

quedar en el interior del collarin.

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

longitud.

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

delantero.

El panel delantero del collarin queda en dngulo ascendente hacia las

orejas. El borde inferior de pldstico no debe quedar apoyado sobre la

clavicula del paciente ni clavarse en el trapecio.

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

« Las correas no quedan flojas ni con huecos.

- La apertura traqueal y la ventilacién posterior estédn situadas en la

linea media.

El collarin queda alejado del cuello. Debe haber un dedo de

separacion entre la abertura traqueal y el cuello. Si el collarin se

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

ACCESORIOS Y PIEZAS DE REPUESTO

Consulte el catédlogo de Ossur para obtener una lista de piezas de
repuesto o accesorios disponibles.

LIMPIEZA Y CUIDADO (FIG. 12)
« Retire las almohadillas de las carcasas de pldstico.
« Lave a mano las almohadillas con jabén neutro y agua. NO use lejia
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ni detergentes fuertes.

« Enjudguelas. Retire el exceso de agua y estrujelas en una toalla.
Déjelas secar al aire sobre una superficie plana.

« Limpie las carcasas de pldstico del collarin con jabén neutro y agua.

« Sustituya las almohadillas fijando el lado de color gris al enganche en
el interior del collarin.

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

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

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Dispositivo medico
|MR Risonanza magnetica (MR) sicura

Presentazione del prodotto (Figura 1):
. Parte anteriore

. Indicatori di altezza

. Supporto per il mento

. Area di inserimento ganci

. Apertura tracheale

. Blocco conformita al paziente

. Pulsante di regolazione dell'altezza
. Leva di sollievo sterno

. Contatto sterno

. Pannello posteriore

. Chiusure ripetibili (vendute separatamente)
. Cinghia
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SCOPO PREVISTO
Per fornire I'immobilizzazione macroscopica della colonna vertebrale
cervicale.

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

INDICAZIONI PER LUSO
« Condizioni che richiedono I'immobilizzazione macroscopica della
colonna vertebrale cervicale. Tra cui:
— Precauzioni relative alla colonna vertebrale cervicale per pazienti
con traumi
— Immobilizzazione pre e postoperatoria della colonna vertebrale
cervicale

CONTROINDICAZIONI
- Pazienti con vie aeree compromesse o malformazioni spinali note
come la spondilite anchilosante.
« Pazienti con infortuni da trauma penetranti

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

« Sforzo respiratorio compromesso e volume espiratorio forzato

» Pneumonia

« Aspirazione
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« Peggioramento della lesione della colonna vertebrale cervicale
esistente

+ Peggioramento neurologico severo in pazienti con spondilite

anchilosante

Attivazione di non conformita o agitazione

- Ritardo nel trattamento definitivo

« Esame fisico compromesso/indagine secondaria

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

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

Attenzione: |'uso di un collare cervicale per 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 all'esame.

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.

Avvertenza: la legge federale consente la vendita di questo dispositivo
esclusivamente da parte di un medico specialista o su sua prescrizione.

Precauzioni:

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

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

« Salvo diversa indicazione del medico, il paziente non deve rimuovere

il collare se non per lavarsi sotto di esso e cambiare i cuscinetti.

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

Le suddette istruzioni non prevaricano in alcun caso i protocolli
ospedalieri e/o le indicazioni del medico del paziente.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve comunicare al paziente tutto ciod 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.
Il paziente deve contattare immediatamente un professionista sanitario:
— Se si presenta un cambiamento o una perdita di funzionalita del
dispositivo, oppure se il dispositivo mostra segni di danno
o usura nelle sue funzioni normali;
— In caso di dolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante
I'uso del dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.
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ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Consigli sulla misura

Miami | Select & un collare regolabile per la maggior parte dei pazienti
adulti e adolescenti; alcuni fenotipi (Fig. 2) e variazioni anatomiche
dei pazienti potrebbero non essere idonei.

— Il Miami | Select & idoneo per i fenotipi di paziente Largo (Fig. 2b),
Alto (Fig. 2d), Regolare (Fig. 2e) e Basso (Fig. 2f).

— Il Miami | Select non & stato testato sui fenotipi di paziente Super
Basso (Fig. 2a) e XS (Fig. 2c) e pertanto non devono essere
utilizzati su tali pazienti.

Regolare I'altezza che mantenga piti confortevolmente la posizione di

trattamento desiderata.

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

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

Per determinare la misura adeguata, & buona norma far indossare il
collare ai pazienti da operare prima dell'intervento chirurgico.

— La presenza di gonfiore e fasciature post-operative pud causare un
errore di identificazione della misura del collare.

Istruzioni per l'applicazione.
Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale corretto durante tutta
I'applicazione.

1.

~N

Assicurarsi che il cuscinetto si estenda oltre il bordo della plastica
e che la Leva di Sollievo Sterno sia orientata verticalmente, come
mostrato in Fig. 1.

. Far scorrere il pannello posteriore dietro il collo del paziente

e centrarlo, osservando la freccia sul pannello rivolta verso I'alto
(Fig. 3).

Nota: i capelli lunghi dovrebbero essere posizionati fuori dalla
plastica.

. Far scorrere la parte anteriore del collare lungo la parete toracica fino

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

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

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

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

regolazione dell'altezza affinché scatti in posizione.

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

del tutore. Premere il pulsante di regolazione dell'altezza e apportare
le micro regolazioni necessarie.

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

i lati. (Fig. 6)
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8. Se sono necessarie ulteriori regolazioni di altezza, premere il pulsante
di regolazione dell'altezza e spostare manualmente verso la
posizione. Per registrare |'altezza del collare del paziente, servirsi
degli indicatori di altezza.

9. Quando la posizione desiderata & stata raggiunta, innestare il blocco
conformita al paziente posizionato dietro il pulsante di regolazione
dell'altezza, spostando la leva verso destra. (Fig. 7)

10. Le cinghie devono essere allineate alle aree di inserimento dei ganci.
Una volta applicato correttamente il collare all'utente, le cinghie
devono eccedere della stessa lunghezza rispetto alle aree di
inserimento dei ganci. Queste devono essere tagliate (Fig. 8).

Regolazioni finali

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

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

3. Sotto raccomandazione medica, & possibile modificare o tagliare gli
angoli e i bordi del collare per alleviare i disagi o una pressione
massima.

Elenco di controllo del montaggio finale

Un Miami ) Select applicato correttamente apparira come in Fig. 11.

« Il collare si estende dalla mandibola fino alla tacca dello sterno.

« Il mento & centrato in maniera confortevole nell'apposito supporto. Il
mento non deve superare il bordo del cuscinetto Sorbatex™ né poter
scivolare all'interno del collare.

« Le cinghie sono allineate all'area di applicazione del gancio e hanno la

stessa lunghezza.

I lati dell'elemento posteriore devono sovrapporsi a quelli

dell'elemento anteriore.

+ L'elemento anteriore del collare & angolato verso le orecchie. Il bordo
inferiore in plastica non deve poggiare sulle clavicole del paziente né
premere contro il trapezio.

« Nessuna parte in plastica deve trovarsi a contatto con la pelle.

| cuscinetti Sorbatex™ si estendono oltre tutti i bordi in plastica.

Nessuna delle cinghie deve essere allentata o lasciare spazi aperti.

L'apertura tracheale e il foro di ventilazione posteriore devono essere

allineati alla linea mediana.

Il collare deve essere distanziato dal collo del paziente. Tra 'apertura

tracheale e il collo deve essere possibile introdurre un dito. Se il

collare & troppo vicino/stretto sul collo, passare alla misura superiore.

ACCESSORI E PARTI DI RICAMBIO
Consultare il catalogo Ossur per I'elenco delle parti di ricambio o degli
accessori disponibili.

PULIZIA E CURA (FIG. 12)
« Rimuovere i cuscinetti dal rivestimento in plastica.
- Lavare a mano i cuscinetti con acqua e sapone delicato. NON
utilizzare detergenti aggressivi o candeggina.
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« Risciacquare. Lasciare sgocciolare I'acqua in eccesso e strizzare in un
asciugamano. Lasciare asciugare distesi all'aria.

« Pulire il rivestimento in plastica del collare con sapone delicato
e acqua.

- Sostituire i cuscinetti fissando il lato grigio al gancio sull'interno del
collare.

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
- Dispositivo non conservato come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Utilizzo del dispositivo non conforme alle condizioni d'uso, di
montaggio e dell'ambiente.
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NORSK

BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Medisinsk utstyr
|MR MR-sikkert

Produktoversikt (figur 1):

. Forside

. Hoydemerker

. Hakestotte

. Festeomrade til krok

. Luftrgrsapning
Las for pasientsamsvar

. Knapp til hgydejustering

. Avlastningsknapp for brystbenet
Brystbenskontakt
Ryggpanel

. Gjenbrukbare endestykker (selges separat)
Stropp

— X+ 30 ~0 O N TW

TILTENKT FORMAL
For & gi immobilisering til nakkesgylen.
+ Rentgen- og CT-gjennomsiktig
Enheten skal tilpasses og justeres av helsepersonell.

INDIKASJONER FOR BRUK
« Forhold som krever immobilisering av nakkesgylens midtre del. Dette
kan omfatte:
— Forebyggende tiltak for nakkesgylen hos traumepasienter
— Immobilisering for og etter kirurgi i nakkesgylen

KONTRAINDIKAS)JONER
- Pasienter med kompromittert luftvei eller kjente spinaldeformiteter
som spondylitt med ankylose.
« Pasienter med gjennomtrengende traumeskader

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel: Hvis det er mistanke om et ustabilt brudd eller dette er ukjent,
med eller uten vedvarende traume, ma du serge for at ytterligere
forholdsregler for nakkesgylen er iverksatt for 4 immobilisere
nakkesaylen.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan gke intrakranielt trykk (ICP) gjennom
vengs kompresjon i halsomradet.
Advarsel: Bruk av nakkekrage kan gke kompleksiteten i handtering av
luftveier.
Advarsel: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av nakkekrage,
har veert assosiert med:

+ Nedsatt respirasjonsinnsats og tvunget ekspirasjonsvolum

« Lungebetennelse

« Aspirasjon

« Forverring av eksisterende nakkesgyleskade

« Alvorlig nevrologisk forverring hos pasienter med spondylitt med

ankylose

30



« Utlgsing av manglende overholdelse eller agitasjon
« Forsinkelse av endelig behandling
« Nedsatt fysisk undersgkelse / sekundzerundersgokelse

Forsiktig: Immobilisering av nakkesgylen, inkludert bruk av nakkekrage,
har veert assosiert med:
« @kt smerte og ubehag, noe som kan fore til okt bevegelse i ryggsoylen
+ Nedsatt svelging

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

Forsiktig: Bruk av nakkekrage for immobilisering av nakkesgylen
anbefales ikke i situasjoner der pasienten er vaken, klar, ikke beruset,
uten gmhet eller smerter i nakken og uten unormale sensoriske eller
motoriske funn ved undersgkelse.

Forsiktig: Regelmessig rengjering av kragen, polstringene og huden
under sammen med inspeksjon av huden for tegn pa irritasjon er
ngdvendig for & redusere risikoen for sardannelse i huden. Sengeliggende
pasienter har gkt risiko for sardannelse i huden.

Advarsel: Fgderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre
fra lege.

Forholdsregler:

« Det kreves minst to personer for forste krageplassering: én for & holde
pasientens hode og nakke i riktig posisjon, den andre for a tilpasse
kragen.

« Fjerning av kragen eller justering av kragen skal bare gjgres med
tillatelse fra lege og i henhold til legens instruksjoner.

« Med mindre annet er spesifisert av legen, skal pasienten ikke fjerne
kragen, bortsett fra for 4 vaske under den og skifte putene.

« Pasienten vil trenge en annen person for a hjelpe ved rengjering av
kragen.

Disse instruksjonene erstatter ikke sykehusprotokoll og/eller direkte
ordre fra pasientens lege.

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 skal rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

Pasienten skal umiddelbart kontakte helsepersonell:

— Hovis funksjonaliteten ved enheten endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal
funksjon;

— Huvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner
ved bruk av enheten.

Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING
Tilpasningstips
« Miami | Select er en justerbar krage som passer for de fleste voksne
og unge pasienter. Det er mulig noen pasientfenotyper (figur 2) og
anatomiske variasjoner ikke stattes.
— Miami | Select er egnet for kraftige (figur 2b), hoye (figur 2d),
vanlige (figur 2e) og korte (figur 2f) pasientfenotyper.
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— Miami | Select har ikke blitt testet i pasientfenotypene superkort
(figur 2a) og XS (figur 2c) og ber derfor ikke brukes pa disse
pasientene.

« Juster enheten til en hgyde som er komfortabel for pasienten og
holder nakken i riktig behandlingsstilling.

— Hoydeinnstillingene 2-5 brukes oftest. Haydeinnstillingene 1, 6 og
7 trengs sjeldnere.

« Nar pasienten kan sitte/sté etter den forste applikasjonen,
kontrollerer du at nakkesgylen er i gnsket behandlingsposisjon, og
justerer hgydeinnstillingen om nedvendig.

« Det er lurt & tilpasse enheten til operasjonspasienter for inngrepet for
a sikre riktig tilpasning.

— Det kan vaere vanskelig a finne riktig kragestarrelse med
postoperative bandasjer og hevelser.

Bruksanvisning
Sorg for at riktig spinalprotokoll falges gjennom pasettingen.

1. Pase at polstringen strekker seg forbi plastkanten, og at
avlastningsknappen for brystbenet er i vertikal stilling som vist pa
(Figur 7).

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

Merk: Langt har skal plasseres utenfor plasten.

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

4. Hold kragen mot brystet med bunnen av luftrarsapningen i niva med
halsgropen, og trykk ned hgydejusteringsknappen og juster
hakestgtten manuelt for & oppna ensket hgyde (figur 5).

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

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

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

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

9. Nar gnsket stilling er oppnadd, aktiverer du lasen for pasientsamsvar
bak knappen for hgydejustering ved & skyve handtaket mot venstre.
(figur 7)

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

Endelige justeringer

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

2. Den bl4 avlastingsknappen for brystbenet gir ekstra bevegelsesfrihet
slik at det er mer komfortabelt for pasienten 4 spise, snakke o.l.
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3.

Knappen dreier 90 grader til en horisontal posisjon. (figur 10)
Etter legens anbefaling kan hjerner og kanter pa kragen modifiseres
eller trimmes for & lindre ubehag eller trykk.

Sjekkliste for endelig tilpasning
Nar Miami | Select er riktig festet, ser den ut som i figur 11.

Kragen strekker seg fra underkjeven til rett under halsgropen.

Haken er komfortabelt sentrert i hakestgtten. Haken skal ikke strekke
seg forbi kanten av Sorbatex™-polstringen eller havne inni kragen.
Stroppene er pa linje med borrelasomradet og er like lange.

Sidene pa den bakre delen skal overlappe sidene p4 forsiden.
Forsiden av kragen gar i vinkel opp mot grene. Den nedre plastkanten
skal ikke hvile mot pasientens krageben eller grave seg inn

i kappemuskelen.

Ingen plast bergrer huden. Sorbatex™-polstringene strekker seg forbi
alle plastkantene.

Ingen slakk eller apninger i noen av remmene.

Luftrersapningen og den bakre ventilen er midtstilt.

Det er avstand mellom kragen og halsen. Det skal veere plass til en
finger mellom luftrersapningen og halsen. Hvis kragen sitter for tett
mot halsen, gar du opp én starrelse.

TILBEHOR OG RESERVEDELER
Se Ossur-katalogen for en liste over tilgjengelige reservedeler eller
tilbeher.

RENG)QRING OG STELL (FIGUR 12)

Fjern polstringene fra plastskallene.

Handvask polstringene med mild sape og vann. IKKE bruk sterke
vaskemidler eller blekemiddel.

Skyll. Vri ut overfledig vann, og klem polstringene i et handkle. Legg
dem flatt for a lufttarke.

Vask over kragens plastskall med mild sape og vann.

Sett polstringene tilbake p4 plass ved 4 feste den gra siden til
borrelédsen pa innsiden av kragen.

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

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe erstatningsansvar for falgende:

Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre
produsenter.

Enheter som brukes i strid med anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milja.
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DANSK

BESKRIVELSE AF SYMBOLER

Medicinsk enhed
|MR MR-sikker

Produktoversigt (Figur 1):

. Forside

. Hojdeindikatormarkerer

. Hagestgtte

. Lokkekontaktflade

. Tracheal &bning

. Patientkompliansblokering

. Hojdejusteringsknap

. Brystbensaflastningshandtag
. Brystbenskontakt

. Bagpanel

. Repeterbare tilpasningsstropper (salges separat)
. Band

— AT — S0 ~0 QN T

TILSIGTET ANVENDELSE

Til fuldsteendig immobilisering af columna cervicalis.
+ Rentgen og CT gennemtrengelig

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

INDIKATIONER FOR BRUG
« Tilstande, der kraever fuldstaendig immobilisering af columna
cervicalis. Dette kan omfatte:
— Columna cervicalis-foranstaltning til traumepatienter
— Immobilisering ved pree- og postkirurgi pa columna cervicalis

KONTRAINDIKATIONER
- Patienter med kompromitterede luftveje eller kendte spinale
deformiteter sdsom ankyloserende spondylitis.
- Patienter med penetrerende traumer

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
Advarsel: Hvis der er mistanke om en ustabil fraktur, eller den 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 dndedraetskraft og forceret ekspiratorisk volumen

+ Lungebetendelse

« Aspiration

« Forveerring af eksisterende skade pa columna cervicalis

« Sveer neurologisk forveerring hos patienter med ankyloserende

spondylitis
+ Manglende overensstemmelse eller uro

34



« Forsinkelse af endelig behandling
« Forringet fysisk undersogelse/sekundeer undersogelse

Forsigtig: Immobilisering af columna cervicalis, herunder brug af en
cervikalkrave, har veeret forbundet med:
+ Qget smerte og ubehag, hvilket kan fore til oget bevaegelse af rygsgjlen
« Nedsat synkeevne

Forsigtig: Parfumer og harde renggringsmidler bar ikke bruges pa eller
under kraven, da de kan pavirke materialernes integritet.

Forsigtig: Det frarades at bruge en cervikalkrave til immobilisering af
columna cervicalis i situationer, hvor patienterne er vagne,
opmaerksomme, ikke berusede, uden emhed eller smerter i nakken og
uden unormale sensoriske eller motoriske fund ved undersggelse.
Forsigtig: Regelmaessig renggring af kraven, puderne og huden herunder
sammen med inspektion af huden for tegn pa irritation er pakraevet for at
reducere risikoen for sar pa huden. Sengeliggende patienter har en oget
risiko for hudsar.

Forsigtig: Ifalge den foderale lovgivning ma denne anordning kun saelges
af eller efter ordination fra en laege.

Sikkerhedsforanstaltninger:

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

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

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

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

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

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Sundhedspersonalet skal informere patienten om alt i dette dokument,
som er ngdvendigt for at opna sikker brug af enheden.

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

Patienten skal straks kontakte en leege:

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

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

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

PAS/ETNINGSVE]LEDNING
Tips angdende tilpasning af storrelse
« Miami | Select er en justerbar krave, der er velegnet til de fleste
voksne og unge patienter. Den kan muligvis ikke tilpasses til visse
patientfaenotyper (fig. 2) og anatomiske variationer.
— Miami ) Select er velegnet til patientfeenotyperne Kraftig (fig. 2b),
Lang (fig. 2d), Almindelig (fig. 2e) og Kort (fig. 2f) patientfaenotyper.
— Miami | Select er ikke blevet testet til patientfeenotyperne
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Superkort (fig. 2a) og XS (fig. 2c) og ber derfor ikke bruges til
disse patienter.
Justér til den hgjde, der er mest bekvemt og skaber den gnskede
terapeutiske stilling.
— Oftest anvendes hgjdeindstillingerne 2-5. Hgjdeindstillingerne 1, 6
og 7 bruges i mindre grad.
Nar patienten kan sidde/sta efter den indledende pafering, skal du
kontrollere, at rygsgjlen er i den gnskede behandlingsposition, og om
ngdvendigt justere hgjdeindstillingen.
Det er en god idé at foretage tilpasningen inden operation af
kirurgipatienter for at sikre, at starrelsen er korrekt.
— Kravens storrelse kan blive identificeret forkert i forbindelse med
forbinding og haevelser efter operation.

Pdforingsvejledning
Sorg for at folge korrekt protokol for rygsgijlen under hele pasatningen.

1.

2.

Serg for, at polstringen reekker ud over plastikkanten, og at
brystbensaflastningshindtaget vender vertikalt som vist i Figur 1.
Skub bagpanelet bag patientens hals, og centrer det, sé pilen pa
panelet peger opad (fig. 3).

Bemaerk: Langt har skal placeres uden for plastikken.

. Skub kravens front op ad brystvaeggen, indtil bunden af den tracheale

abning er pa niveau med fordybningen i brystbenet. Hagestotten er
muligvis ikke i kontakt med hagen p4 dette tidspunkt. (Fig. 4). Siderne
af kravens front skal vende opad, vk fra trapezius, og op mod grerne.

. Hold kraven ind mod brystet med bunden af luftrgrsabningen pa

niveau med fordybningen i brystbenet, tryk pa
hgjdejusteringsknappen, og juster hagestgtten manuelt for at opna
den gnskede hgjde (fig. 5).

. Nar den gnskede hgjde er opnaet, skal du slippe

hgjdejusteringsknappen for at lase den fast.

. Bekreeft, at der er opnéet den gnskede hgjde pa begge sider af

skinnen. Tryk pa hgjdejusteringsknappen, og foretag smajusteringer
efter behov.

. Mens forsiden holdes fast, placeres kravens sider fortil inden for

bagpanelets sider. Fastger bagpanelets band til lakkernes
kontaktflader pa forsiden. Stram bandene skiftevis, indtil de har
samme leengde pa begge sider. (Fig. 6)

. Hvis der er behov for yderligere hgjdejustering, skal du slippe

hgjdejusteringsknappen og @ndre positionen manuelt. Brug
hgjdeindikatormarkgrerne til at registrere patientens kravehgjde.

. Nar den gnskede position er opnaet, skal du aktivere

patientkompliansblokeringen bagved hgjdejusteringsknappen ved at
flytte handtaget til venstre. (Fig. 7)

. Bandene skal flugte med lgkkens kontaktflade. Nar kraven sidder teet

pa patienten, skal bandene, som haenger over lgkkekontaktfladen,
vaere lige lange. Disse kan tilskeeres (fig. 8).

Afsluttende tilpasning

1.

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

. Det bla brystbensaflastningshandtag giver patienten en grad af frihed,

sa aktiviteter sasom spisning eller tale kan foretages med storre
komfort. Knappen drejer 90 grader til vandret position. (Fig. 10)
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3. Pa leegens anbefaling kan kravens hjarner og kanter skaeres til eller
trimmes for at afhjeelpe ubehag eller trykken.

Tjekliste for afsluttende tilpasning
En korrekt pafert Miami | Select vil se ud som i Figur 11.

« 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 Sorbatex™-polstringen eller ligge inden for kraven.
Stropperne flugter med lgkkekontaktfladen og er lige lange.
Bagsidens sider overlapper siderne pa forsiden.
Kravens forside er vinklet op mod grerne. Den nederste plastikkant
ma ikke hvile pa patientens kraveben eller gnave ind i trapezmusklen.
Der ma ikke veere noget plastik, der bergrer huden. Sorbatex™-
polstringen straekker sig ud over alle plastikkanter.
Ingen lgsthaengende eller hullede band.
Tracheal dbning og posterior ventil er pa midten.
Kraven sidder ikke for taet pa halsen. Der skal vaere en fingers
mellemrum mellem den tracheale dbning og halsen. Hvis kraven
sidder for teet/stramt om halsen, skal der vaelges en hgjere storrelse.

TILBEH@R OG RESERVEDELE
| Ossur-kataloget kan du se en liste over de tilgeengelige reservedele eller
tilbehar.

RENGORING OG PLEJE (FIG. 12)

« Tag puderne ud af plastikskallen.
Vask puderne i hdinden med mild sabe og vand. Brug IKKE kraftige
renggringsmidler eller blegemiddel.
Skyl. Vrid overskydende vand ud, og pres i et handkleede. Legges fladt
for at lufttarre.
Tor skallen pa plastikkraven af med en fugtig klud med mild seebe og
vand.
Seet puderne pa plads igen ved at fastggre den gra side til lokken pa
indersiden af kraven.

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

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

BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Medicinteknisk enhet

|MR MRT-siker (magnetisk resonanstomografi)

Produktéversikt (fig. 1):

« Framstycke
Hojdmarkeringar
Hakstsd
Remfiste
Trakealoppning
Lasmekanism for patientspecifik passform
Hojdjusteringsknapp
Knapp for bréstbensavlastning
Kontakt med bréstben
Bakstycke
Passformsflikar (siljs separat)
+ Rem

AVSETT SYFTE
Att ge allmédn immobilisering av halsryggen.
« Rontgen- och CT-transparent
Enheten maste monteras och justeras av utbildad sjukvardspersonal.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
« Tillstand som kraver allmin immobilisering av halsryggen. Detta kan
omfatta:
— Som férsiktighetsatgard for traumapatienter med nackskador
— Immobilisering fére och efter halsryggsoperation

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

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Varning: Om en instabil fraktur missténks eller 4r okidnd, med eller utan
ett langvarigt trauma, se till att ytterligare forsiktighetsatgirder for
ryggraden implementeras fér att immobilisera ryggraden.
Varning: Anvindning av en halskrage kan éka det intrakraniella trycket
(ICP) genom kompression av vena jugularis.
Varning: Anvindning av en halskrage kan 6ka komplexiteten vid
luftvagshantering.
Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvindning av en
halskrage, har forknippats med:

« Nedsatt andningsférmaga och forcerad utandningsvolym
Lunginflammation
Aspiration
Férvirring av befintlig halsryggsskada
Svar neurologisk férsamring hos patienter med ankyloserande
spondylit
Utlssande av bristande efterlevnad eller agitation
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« Foérdréjning till definitiv behandling
« Nedsatt fysisk undersdkning/sekundir undersékning

Varning: Immobilisering av halsryggen, inklusive anvindning av en
halskrage, har férknippats med:
« Okad smirta och obehag, vilket kan leda till 5kad ryggradsrorelse
« Nedsatt sviljfsrmaga

Varning: Parfymer och starka rengéringsmedel ska inte anvindas pa eller
under kragen, eftersom de kan dventyra materialets integritet.

Varning: Anvindning av en halskrage fér immobilisering av halsryggen
rekommenderas inte i situationer dr patienterna dr vaken, pigg, inte
berusad, utan émhet eller smirta i halsen och utan onormala sensoriska
eller motoriska fynd vid undersékning.

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

OBS! Enligt federal lag i USA far den hir produkten endast siljas eller
forskrivas av en lakare.

Forsiktighetsatgirder:

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

Kragen far endast tas bort eller justeras med tillstand fran en likare
och enligt lakarens instruktioner.

Om inte annat anges av likaren ska patienten inte ta bort kragen
férutom fér att tvitta sig under den och byta ut kuddarna.

Patienten behdover hjilp av nadgon annan nir kragen ska rengéras.

Dessa instruktioner ersitter inte sjukhusets rutiner och/eller direkta
beslut fran patientens likare.

ALLMANNA SAKERHETSANVISNINGAR

Sjukvérdspersonalen ska informera patienten om allt i detta dokument
som kravs fér siker anvandning av denna enhet.

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

Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal:

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

— Om det uppstar smarta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid
anvindning av enheten.

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

ANVISNINGAR FOR INPASSNING
Anpassningstips
« Miami | Select &r en justerbar krage som passar de flesta vuxna och
ungdomar. Det kan hinda att den inte passar fér vissa
patientfenotyper (fig. 2) och anatomiska variationer.
— Miami | Select ar lamplig fér patientfenotyperna Kraftig (fig. 2b),
Lang (fig. 2d), Normal (fig. 2e) och Kort (fig. 2f).
— Miami | Select har inte testats fér patientfenotyperna Superkort
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(fig. 2a) och XS (Fig. 2c) och ska darfér inte anvindas pa dessa
patienter.

« Justera till den héjd som kdnns mest bekviam och dir den énskade
behandlingspositionen bibehalls.

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

« Ndr patienten kan sitta/sté efter den forsta appliceringen, kontrollera
att ryggraden ir i 6nskad behandlingsposition och justera
hojdinstiliningen om det behévs.

« Det rekommenderas att ritt passform provas ut pa patienter som ska
opereras fére operationen.

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

Bruksanvisning

Se till att korrekt spinalprotokoll féljs under hela appliceringen.

1. Kontrollera att kuddarna gér utanfér plastkanten och att knappen fér
bréstbensavlastning ar riktad nedat enligt fig. 1.

2. Skjut bakstycket bakom patientens hals och centrera den, och
kontrollera att pilen pa panelen pekar uppat (fig. 3).|
Obs! Langt har ska placeras utanfor plasten.

3. Skjut kragens framstycke uppfér bréstvaggen tills botten av
trakealdppningen &r i nivd med halsgropen. Hakstéd far inte vara
i kontakt med hakan vid denna tidpunkt. (fig. 4). Sidorna pa kragens
framstycke bér riktas uppat, fran ryggmusklerna och mot éronen.

4. Hall kragen mot bréstet med botten av trakealdppningen i nivd med
halsgropen, tryck ner hgjdjusteringsknappen och justera hakstodet
manuellt for att uppna dnskad hojd (fig. 5).

5. Slidpp hojdjusteringsknappen nir énskad héjd har uppnatts, sa att
hojden pa halskragen fixeras.

6. Kontrollera att bada sidor av ortosen har samma héjd. Tryck pa

hojdjusteringsknappen och gér mikrojusteringar efter behov.

Hall framstycket ordentligt pa plats och placera sidorna pa kragens

framstycke innanfér sidorna pa bakstycket. Sitt i fistremmarna pa

bakstycket i remféstena pa framstycket. Dra &t remmarna vixelvis till

samma lingd pa bada sidorna. (fig. 6)

8. Tryck ned héjdjusteringsknappen om du behéver géra ytterligare
hojdjusteringar och justera till ritt position manuellt. Anvind
hojdmarkeringarna fér att notera héjden pa patientens krage.

9. Aktivera lasmekanismen for patientspecifik passform som sitter
bakom héjdjusteringsknappen nir 6nskad position har uppnatts
genom att dra sparren at vinster. (fig. 7)

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

~N

Avslutande justeringar
1. Tillvalbara passformsflikar kan appliceras pa férkortade remmar fér
att ge en kontaktpunkt for patienten att ta pa och ta av kragen till en
repeterbar position. Fér att anvinda, dra remmens dnde genom fliken
och fast den pa kroken som dr ingjuten i fliken (fig. 9).
2. Den bla knappen for bréstbensavlastning gor att vissa aktiviteter, till
exempel att dta eller prata, blir behagligare fér patienten. Vredet vrids
90 grader till ett horisontellt lage. (fig. 10)
3. Pa rekommendation av lidkare kan kragens hérn och kanter modifieras
eller justeras for att lindra obehag eller tryck.
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Checklista for slutlig inpassning
En korrekt anpassad Miami | Select ska se ut som i fig. 11.

Kragen gar fran kikbenet till strax under halsgropen.

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

Remmarna ir inriktade med remfistena och &r lika langa.

Sidorna pa bakstycket ska éverlappa sidorna pa framstycket.

Kragens framstycke &r vinklat upp mot éronen. Den nedre plastkanten
ska inte vila mot patientens nyckelben eller trycka mot ryggmusklerna.
Plasten ska inte komma i kontakt med huden. Sorbatex™-vadderingen
gar utanfér alla plastkanter.

Remmarna ska inte sitta |ost.

Trakealoppningen och det bakre ventilationshalet ar placerat i mitten.
Det finns utrymme mellan krage och hals. Det ska finnas ett
"fingerbrett” utrymme mellan trakealdppningen och halsen. Om
kragen sitter fér ndra/hart mot halsen ska nista storlek viljas istéllet.

TILLBEHOR OCH RESERVDELAR
Se Ossur-katalogen fér en lista 6ver tillgingliga reservdelar eller tillbehér.

RENGORING OCH SKOTSEL (FIG. 12)

Ta bort kuddarna fran plastskalen.

Tvitta kuddarna fér hand med mild tval och vatten. ANVAND INTE
blekmedel eller starka rengéringsmedel.

Skélj. Vrid ur verflodigt vatten och krama ur i en handduk. Lat
plantorka.

Torka rent kragens plastskal med mild tval och vatten.

Sitt tillbaka kuddarna genom att fista den gra sidan i fastet pa
insidan av kragen.

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

ANSVAR
Ossur ansvarar inte fér féljande:

Produkt som inte underhallits enligt anvisningarna

i bruksanvisningen.

Produkt som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
Produkt som anvinds utanfér rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljer.
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EAAHNIKA

NEPITPAQH XYMBOAQN

latpoTteXVOAOYIKO TTPOIOV
|M R AOC@ANEG O€ HayvNTIKH TOpOYpaQia

Emokonnon npoidvtog (Eikéva 1):
a. Mpdobio pépog
b. Inuadia évdelgng toug
c. YmooTipién muwywvog
d. Meploxn KataAnéng aykiotpou
e. Avolypa Tpayeiag
f. K\eidwpa mpooappoyng améd acBevn
9
h
i
j
k
l.

. Koupurmi pUBuiong uoug

. Koupmi avakougiong otépvou

. Xnpeio eMa@ng pe oTépvo

. Miow m\aiolo

. NMuwTTide¢ emavalappavopevng epappoynig (mwiovvTal EexwploTd)
lpdvrtag

NPOBAEMOMENOX KOMOX
Na mapéxet ONIKH aKIvNTOTTOINGN OTNV AUXEVIKH HOipa TNG OTTOVOUAIKNAG
oTANNG.

« Alauyég o€ akTivoypagia kal afovikr Topoypagia (CT)
To mpoidv mpénel va epapudletal kat va mpocapOLeTal ATTOKAEIOTIKA Ao
enayyeApatia vyeiag.

ENAEIZEIX XPHZHX
« MNaBrioeig mou anmartovv OAIKK) AKIVNTOTTOINON TNG AUXEVIKAG Hoipag TNG
omovOUAIKAG 0TAANG. AUTO pmopei va mepthapBavet:
— Mpo@VAa&n auxevikng poipag omovSUNIKNAG 0TAANG o€ aoBeveig e
TPAUMATIOHO
— AKIVNTOTIOINGN TIPLV KAl META AT XELPOUPYIKN eMéuBaocn otnv
QUXEVIKN Hoipa TNG 0mOVOUAIKAG OTAANG

ANTENAEIZEIZ
« AoBeveic pe Slatapayn Tou agpaywyol 1 YVWOTEG TTAPAUOPPWOELS TNG
omovSUAIKAG 0TAANG, OTTWG ayKuhomoinTikA omovSulitida.
+ AoBeveic pe S1E106UTIKOUG TPAUHATIONOUG

NMPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIX
MNpogidomoinon: Av UTTAPXEL UTTOTITEVOUEVO 1| AYVWOTO aoTABEG KATAYMA, HE
1 Xwpig emipovo Tpavpa, BeBaiwdeite dTl epapudlovtal TPOoOETES
TIPOPUAAEEIS Yla TNV AKIvNTOTIOINOoN TNG OTTOVOUAIKNAG OTAHANG.
Mpoe&idomoinon: H xprion auxevikol KoAdpou pmopei va au§roet Tnv
evdokpaviakr miieon (ICP) péow cupmieong Tng opayitidag eAéBac.
Mpogidomoinon: H xprion auxevikol KOAGPOU PMOpPEi va au§roel TNV
TIOAUTTAOKOTNTA TNG SIAXEIPIONG TWV AEPAYWYWV.
Mpogidomoinon: H akivntomoinon Tng Auxevikng Hoipag TNG OOVOUAIKAG
OTAANG, CUHUTTEPIAABAVOUEVNG TNG XPIONG AUXEVIKOU KOANAPOU, £XEL
OUOCKETIOTEI PE:

« Alatapayr TG avamveuoTIKAG TPOOTIAOEIG KAl avayKaoTIKO

EKTIVEUOTIKO OYKO
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Mvevpovia

Avappoenon

Emdeivwon umépxovTtog TpaupaTIioHoU TNG AUXEVIKNAG HOIpAG TNG
omMOVOUAIKAG 0TAANG

Tofapri veupoloyikn emSeivwon og A0BEVEIG e AyKUAOTTOINTIKA
omovOuAitida

MpokAnon pn cuppdpewong i Siéyepon

KaBuotépnon otnv oploTikn Bepaneia

MpoBAnuaTikr owpaTikn e€€taon/Seutepoyevn épeuva

Mpoooxn: H akivntomoinon tng auxevikng poipag TG omovSUAIKAG 0TAANG,
ouunepAapBavopévng TN Xpriong QUXEVIKOU KONAPOU, £XEL CUCXETIOTEL HE:
« Au€npévo mévo kat Sucopia, Tou PUImopei va odnynoel oe au§nuévn
Kivnon Tng omovOUAIKNAG 0TAANG
« MpoPAnuatikn katdmoon

Mpocoxn: Ta apwpata Kat Ta oKANPd KaBaploTiKd Sev mpémel va
Xpnotpomolovvtal Tavw 1) KATw amd To KoAdpPo, Kabw¢ pmopei va Bécouv o
KivOuVO TNV aKEPAIOTNTA TWV UNIKWV.

Mpoooxn: H xprion auxevikol KOAAPOU Yla aKIVNTOTIOINGN TNG AUXEVIKNAG
Hoipag TN omovOUAIKNG 0THANG SV CUVIOTATAL OE TIEPITTWOELG OTTOU Ol
aoBeveig ival Umvioy, o€ eypriyopon, gival pebuopévol, xwpig vaiodnoia n
TIOVO OTOV auxéva Kal Xwpig maBoAoylkd alodntrpla i KIVNTIKA EupripaTa
Katd tnv e€étaon.

Mpoooxn: AmalTeital TOKTIKOG KABAPIOPOE TOU KOAIPOU, TwV UTTOBEUATWY Kal
Tou §€ppaTtog amod KATw, KABWG Kal EAeyxXog Tou S€PUATOG Yla TUXOV onuadia
£peBIopoU yla T peiwon Tou Kivduvou e§EAKwaoNG Tou Séppatog. Ot KAIVAPELS
aoBeveic Bpiokovtal og au§nuévo Kivouvo yla e€EAkwaon Tou Sépuatog.
Mpocoxn: H opoomovdiakn vopoBeaia emTpémnel TNV MWANONH autol Tou
TIPOIGVTOG HOVO ATt LATPA 1) KATOTIV EVTOAG 1aTPoU.

Mpoulageig:

« Anaitovvtal TouAdxtotov U0 Atopa yla TNV apxIKr Tomofétnon tou
KOAAPOU: TO €va IO VA CUYKPATE( TO KEPAAL KAl TOV AUXEVA TOU
a00evol¢ og cwaoTh uBuypApIoN, Kal To AANO yla va epapUdoEl TO
KoAdpo.

H agaipeon Tou koAdpou 1 omoleodHTTOTE PUBUICEIG 0TO KOAAPO TIPETTEL
Va YivovTal HOVOo HE ASELa TOU 1aTPoU Kal CUPPWVA HE TIG 08nYieg Tou
1atpov.

EKTOG av opileTal S1agopETIKA armo Tov laTpo, 0 acBeviig Sev pémel va
a@AIPEi To KOAAPO, TTAPA HOVO YIa va TIAEVEL TNV TIEPLOXH KATW amé auto
Kat yta va oANGCel Ta uoBépara.

O aoBeviig Ba xpelaoTei éva Seutepo dtopo yia va Bonbrioel 6tav
kaBapilel To koAdpo.

Ol TapoUoEeg 08nyieg SV avTiKaB1oTOUV TO VOGOKOHEIOKO TTIPWTOKOAAO
/KAt TIq AUEGEC EVTOAEG TOU 1ATPOU TOU acBevoug.

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL TOV aoBevn yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAvel To TAPOV €yyPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV a0@aAf Xprion autol Tou TTPoIoVTOoG.

Omotodnmote cofapd TMEPIOTATIKO OE OXEON LE TO TIPOIOV TIPETEL va
AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEG.

O aoBevri¢ Oa MPEMEL va EMIKOIVWVAOEL AUEOWE UE Evav EMayyeApATia UYEiag:
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— Eav mapatnpnBei alayn i anwAela Tng AEIToupyIKOTNTAG TOU
TPOIOVTOG 1) €4V TO TIPOTIdV eppavilel ixvn BAGBNE ) Bopdg mou
eumobiouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEC TOU.

— Eav gppaviotei omoloadrimote movog, epeBiopdg Tou Sépuatog iy
aouvnBloTn avTtidpaon Pe T XPrion Tou MPoIGVTOG.

To mpoidv mpoopiletal yia TOAATAEG XPrOELG amd évav HOvo acBevr.

OAHTFIEX EOAPMOIHZ
ZYMBOYAEZ KAOOPIZMOY METEOOYZ
« To Miami J Select givai éva puBu{dpevo KOAGPO KATAANAO yia TouG

TIEPIOCOTEPOUG EVAMKEG Kal EpriBoug aoBeveic. Oplopévol gpatvatumol

a00evwv (EK. 2) Kat avatopikéG mapalayég eVOEXETAL va UV HITOPOUV

Va TTPOCAPHOCTOUV.

— To Miami J Select ivat katdAAnAo yla @avdTumoug acbeviv
Ebowpog (ZX. 2b), ¥nAoc (Eik. 2d), Kavovikdg (Eik. 2e) kat Kovtdg
(Ewk. 2f).

— To Miami J Select dev éxel SokipaoTei og aivotumoug acBevwv Moy
kovTdG (Eik. 2a) Kat XS (Etk. 2¢) kat wg ek TOUTOU Sev TIPEMEL va
XPNolUoToLEiTal 08 AUTOUC TOUG AoBEVEIG.

PuBpilete oto UYog mou epappdlel mo dveta Kat Slatnpeital otnv

emBuuntr Béon Bepaneiag.

— Ot puBpicelg LYoug 2-5 Ba xpnaotpomolouvTal cuxvoTepa. Ot
pubpioelg VPoug 1, 6 Kal 7 Ba amaTouVTAL AlyOTEPO CUXVA.

MO 0 aoBeviig kaBioel/oTaOEl HETA TNV APXIKN EQapPHOYH, ENEYETE TN

omovSUAIKA oTAN otnv emBupuntr Béon Bepaneiag kat pubpioTe To

UYog gdv eival amapaitnTo.

lMNa va Siac@ahioste Tov owoTtd KaBoplouo peyéboug, Ba mpémet va

£QAPHOLETE TO KOANAPO OTOUG EYXEIPNTIKOUG aoBeveic mpiv amd tn

XELPOUPYIKN eMéUBaon.

— O mpoodloplopdg peyéBoug Tou KoAdpou evdéxeTal va ivalt
£0QPAAUEVOG EAV UTTAPXOUV LETEYXELPNTIKOL EMiGeTOL Kal 0idnpa.

Obnyie¢ epappoyric

BeBaiwOsite 6Tt akoAouBeital To WoTO MPWTOKOANO yia T OTTOVSUAIKR

GTAAN G€ OAN TNV EQapHoyN.

1. ®povTioTe Ta UMOBEATA va eKTEiVOVTaL TTEPAV TOU TEAOUG TOU
TAAOTIKOU PEPOUG Kal To Kouprti avakoU@Iong 0TEPVOU va €xXEL
KATAKOPUPO TTPOCAVATONOUO, dTiwg @aivetat otnv (EiK. 1).

2. YUpete 10 TMiow mMAaiotlo miow amd to Aaipd Tou acBevoug Kat
TOTTIODETHOTE TO OTO KEVTPO, E TO BENOG 0TO MAAOL0 va Seixvel Tpog Ta
navw (Ek. 3).

Inpeiwon: Ta pakpld padid mpémel va tormoBetolvtal £§w amd o
TAQOTIKO.

. JUPETE TO UMPOOTIVO HEPOG TOU KOAAPOU TIPOG TA TTAVW OTO BWPAKIKO
ToiXWHA £wg GTOU TO KATW PEPOG TOU AVOIYMATOG TNG TPpaxeiag va gival
OTO €MMESO TNG OTEPVIKIG EVTOUNG. H uTooTrpIEn mwywvog evééxeTal
va Unv €pBel o€ emagn PE To TTNyoUVL O€ AuTo To onpeio. (Eik. 4). Ot
TAEVPEG TOU TIPAGBI0L PEPOUC TOU KOAApoU Ba Tpémel va gival
OTPAUHEVEG TTPOG TA TTAVW, Ad Tov TPame(oeldr) HU Kal TIPOG TA AUTIA.

4. Kpatwvtag To KOAGPo 0To 0THO0G E TO KATW PEPOG TOU AVOIYHATOG TNG
TPOXEiag 0TO EMIMESO TNG OTEPVIKNG EVTIOUNG, TIIECTE TO KOUUTTE pUBUIONG
UYoug Kal pUBHIOTE XELPOKIvVNTA TNV UTTOCTAPIEN TTWYWVOC Yla va
eMTUXETE TO eMOUUNTO VYOG (EIK. 5).

. ‘Otav emrtUxeTe T0 EMOUUNTO UYOC, apriote To Koupmi puBuiong Uhoug
Va KOUUMWOEL 0Tn B€on Tou.
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. BeBaiwBeite 611 To eMOUUNTO UYOG €xel eMTEUXOEL KAl OTIG VO TMAEVPEG

ToU vapOnka. Mi€ote To Koupmi pUBUIONG VPOUE KAl TTPAYUATOTIOINOTE
UiKpopuBpioelg, dnwc anmaiteital.

. Kpatwvtag kahd To MmpooTivo puépog, TOMoBETAOTE Ta TACIVA TURHATA

TOU MTTPOOTIVOU HEPOUE EVTOG TWV MAAIVWY TUNHATWY Tou Micw
maiciov. MpooappodoTe Toug IMAvVTEG Tou TTiow MAALGiou oTIG MePLoxE
KatdANn&ng aykiotpwv mou Bpiokovtal 6To UnpooTivéd pépog. Teifte
TOUG IHAVTEG EVAANAE WOTE va eMTUXETE TO {610 HrKOG Kat oTIG dVo
mAevPEG. (EIK. 6).

. Eav amarteitat mepartépw puBuIon UPoug, onkwote To Koupri puBuiong

UYOUG KAl HETAKIVAOTE XEIPOKIVNTA TTPOG TNV emBuunTh B€on.
Xpnoipomotote ta Znuadia EvEelEng LPOUGE yia va KATAYPAYETE TO
VYOG KOAAPOU yla Tov acBevn.

. A@oU emTUXeTE TNV EMBLKNTH B€0n, evepyomotrote To Kheidwua

OUPUOPPWONG acBevoug mou PBpioketal miow amd to Kouumi pubuiong
UPOoUG, HETOKIVWVTAG TO HOXAO TIPOG Ta aploTepd. (Eik. 7).

. Ol UAVTEG TIPETEL VO EUBUYPAUUIOTOVV UE TIG TTEPLOXEG KATAANENG

ayKioTPwV. AQPOoU ONOKANPWOETE E EMTUYIA TNV EQAPHOYT OTOV
a0Bevr, TA TUAMATA IHAVTWY TIOU TTIEPICCEVOULV Kal KPEUOVTAL EMAVW
amd Tig MNeproxég KataAnéng aykiotpwy Ba mpémel va gival ioa o€ HAKOG.
AuTég pmopouv va kormouv (Eik. 8).

Telikég mpooapuoyéc

1.

w

O mpoalpeTikéG YAwTTiSeC emavalapBavopevng EQapuoyng Umopouv va
E£PAPHOOTOUV OE KOUUEVOUG IMAVTEG YIa Va TTAPEXKOUV £va ONUEIO
EMAQNC yla Tov acBevr va @OpAEL Kal va a@alpei To KOAAPO o€
emavahappavopevn B€on. lNa va To XPnOIUOTTOINOETE, TEPAOTE TO AKPO
TOU HAVTa péoa amo T YAwTTIOA KAl GTEPEWOTE TO OTO AYKIGTPO TTOU
ival utevpévo otn yhwttida (Ewk. 9).

. To pmAe Koupmi avakoU@iong otépvou e§ac@alilel éva emimedo

eleuBepiag oTov aobevr), WOTE va €xel SuvVaTOTNTA EKTENEONG
SpaocTNPEIOTATWY OTIWG TO GAYNTO 1 N OMIAIA YE peyaAUuTEPN dveon. To
Koupuri yupiCet 90 poipeg og opilovtia Béon. (Eik. 10).

. Katomv 00oTaong Tou 1aTpou, UMOPEITE VO TPOTIOTIOINOETE 1} VA KOYETE

TIG YWVIEC KAl TA AKPA TOU KOAGPOU, TIPOKEIUEVOU VA AVAKOUPICETE
Tuxdv Sucopia 1 Tiean Tou acBevoug.

TeAikr) Aiota eAéyxou pappoyri¢
‘Eva kald TomoBetnuévo kohdpo Miami J Select gaivetal émwg otnv Ek. 11.

To KOAGPO eKTEiVETAL ATTO TNV KATW YVAB0 €W MOAIG KATW Ao TN
OTEPVIKNA EVIOUN.

H olayova gival dveta euBuypapiopéVn EVTOG TNG YTTOOTAPIENG
olayédvac. O miywvag Sev Ba TIPEMEL va EKTEIVETAL TTEPAV TOU AKPOU TWV
umoBepdtwv amo Sorbatex™ oUte va BpiokeTal evidg Tou KOAdpou.

Ot pdvteg eubuypappifovral Pe TNV MEPLOX KATAANENG ayKioTpou Kat
£€XOULV {00 MKOG.

Ta mAdiva TURATA TOU OTTioBI0u pHéPOUG Ba TPETEL va EMKAAUTITOUV Td
TAQiVA TURpaTa Tou TPOobiou Pépoug.

To mpdoblo pEPOG TOU KOAAPOU Eival YUPIOHEVO TIPOG TA TTAVW, TIPOG TA
auTId Tou aoBevouc. To KATW TAACTIKO AKPO Sev Ba TPEMEL VO aKOUUTTA
oTIG KAEiBEG TOU 00BeVOUCG 0UTE va eloépxeTal oToV TPATTECOEISH M.

To mAaoTikd Sev pémel va épxetal og ema@n Ye To Sépua. Ta umoBépata
amd Sorbatex™ ekteivovtal mépav OAWV TwWV MAACTIKWV AKPWV.

Agv umdpyxel xaAdpwon 1 KEVA Og Kavévav Ipava.

To dvolyua g Tpaxeiag kat To mow dvotypa Bpiokovtal oto idto UYog.
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« To koAdpo Sev epdmTetal 0To Ao, Oa TIPETEL VA UTTAPXEL KEVO TTAXOUG
evd¢ SaktUAou peTa&U TOou Ao Kal Tou avoiyuatog Tng Tpaxeiag. Eav
TO KOAGPO €ival TTPOCAPHOCHEVO TIOAU KOVTE/O@IXTA OTOV Ao,
au§oTe To péyeBAG TOU OTNV EMOUEVN EMAOYH TIPOG Ta TAVW.

AZEXOYAP KAl ANTAANAKTIKA
Avatpé€te aTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pia Aiota pe ta Siabéoipa
avtaM\akTIkd i aeooudp.

KAOAPIZMOZX KAl ®PONTIAA (EIK. 12)

AQaIPECTE TA UTTOBEUATA ATTO TOV TTAACTIKO OKEAETO.

MA\UveTe Ta umoBEpaTa oTo Xépt Ye Ao camouvt Kat vepd. MHN
XPNOILOTIOLEITE IOXUPA ATTOPPUTTAVTIKA 1 YAwpivn.

ZeByANeTE. STOYTE yIa VA ATTOUAKPUVETE TNV TIEPICOELD VEPOU KAl TIIECTE
o€ TIETOETA. AQPr\OTE Ta O€ EMTeSN B€0N PEXPL VA OTEYVWOOUV OTOV aépal.
S KOUTTIOTE TOV TTAAOTIKO OKEAETO TOU KOAAPOU HE ATTIO CATTOUVI KAl VEPO.
EmavatonoBeToTe Ta uMoBEpATA TPOCAPTWVTAG TO YKPL TUIA TOUG
OTO AYKIOTPO TTOU BPIiOKETAL OTO ECWTEPIKO TOU KOAdpOU.

AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba TPETEL va AOPPITITOVTAL CUUPWVA LE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBavel omoladrinote euBovn yia Ta akéhouba:

« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.

« YUvapHoAOynon mPoiovTog e e£apTARATA AAAWY KOTAOKEUAOTWV.

« Xprion mpoidvTog EKTOC TWV CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xprong,
£QAPHOYNG i TIEPIBANOVTOG.
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SUOMI

BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Lagkinnillinen laite

|MR Magneettikuvaus (MR) turvallista

Tuotteen yleiskuvaus (kuva 1):

. Etuosa

. Korkeusmerkit

. Leukatuki

. Tarranauhan kiinnitysalue

. Trakeotomia-aukko

. Asennon lukitussalpa

. Korkeudensaitspainike

. Rintalastan puolella oleva irrotusnuppi
. Rintalastatuki

. Takapaneeli

. Sovitusliuskat toistuvaan sovitukseen (myydain erikseen)
. Hihna

— AT — S0 ~0 QN T

KAYTTOTARKOITUS
Kaularangan lihes taydelliseen immobilisointiin.
« Rontgen- ja TT-kuvissa erottuva
Laitteen saa asentaa ja sditdd vain terveydenhuollon ammattihenkils.

KAYTTOAIHEET
« Muut tilat, joissa tarvitaan kaularangan lahes taydellists
immobilisointia. Tallaisia tilanteita voivat olla:
— kaularankaa koskeva varotoimi traumapotilaille
— immobilisointi ennen kaularankaleikkausta ja sen jilkeen.

VASTA-AIHEET
- Potilaat, joilla on hengitysteiden vajaatoiminta tai tunnetut
selkdrangan epamuodostumat, kuten selkdrankareuma
« Potilaat, joilla on syville ulottuvia vammoja

VAROITUS JA HUOMAUTUKSIA

Varoitus: Jos potilaalla epiilldan olevan epavakaa murtuma tai siité ei ole
tietoa, varmista, ettd muita varotoimia noudatetaan selkirangan
immobilisoimiseksi siitd riippumatta, onko potilaalla pitkéaikainen
trauma tai ei.

Varoitus: Kaulaortoosin kiytts voi lisati kallonsisdistd painetta (ICP),
koska se voi puristaa kaulalaskimoa.

Varoitus: Kaulaortoosin kiytts voi vaikeuttaa hengittimisen hallintaa.
Varoitus: Kaularangan immobilisaatio, muun muassa kaulaortoosin
kaytto, on yhdistetty seuraaviin asioihin:

hengitysvaikeudet ja pakotettu uloshengitystilavuus
keuhkokuume

aspiraatio

nykyisen kaularankavamman paheneminen

vakava neurologisen tilan huonontuminen potilailla, joilla on
selkdrankareuma

sopeutumattomuuden tai drtyisyyden kehittyminen
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« lopullisen hoidon viivastyminen
« heikentynyt fyysinen tutkiminen tai toissijainen selvitys.

Huomio: Kaularangan immobilisaatio, muun muassa kaulaortoosin
kaytts, on yhdistetty seuraaviin asioihin:
« lisadntynyt kipu ja epdmukavuus, miké voi lis4ta selkdrangan liikkkumista
« nielemisvaikeudet.

Huomio: Hajusteita ja voimakkaita puhdistusaineita ei saa kayttai
kaulaortoosin paalli tai alla, koska ne voivat huonontaa materiaalien
eheytti.

Huomio: Kaulaortoosin kiyttd4 kaularangan immobilisaatioon ei
suositella tilanteissa, joissa potilaat ovat hereilld ja valppaina eivitka ole
pdihtyneiti eikd heilld ei ole tutkittaessa havaittu niska-arkuutta tai -kipua
eiki aistien toimivuutta tai motorisia toimintoja koskevia epanormaaleja
tiloja.

Huomio: Kaulaortoosin, pehmusteiden ja alla olevan ihon sainnéllinen
puhdistus seki ihon tarkastus drsytyksen merkkien varalta on tarpeen
ihon haavautumisriskin vihentidmiseksi. Vuodepotilailla on suurempi
ihon haavautumisriski.

Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tit4 tuotetta saa myyda
vain laakari tai lagkarin madrayksesta.

Varotoimenpiteet:

« Kun kaulaortoosi puetaan potilaalle ensimmaiisti kertaa, pukemaan
tarvitaan vihintain kaksi henkild4: toinen pitimiin potilaan paati ja
kaulaa oikeassa asennossa ja toinen sovittamaan kaulaortoosia.

« Kaulaortoosin saa riisua tai sitd saa saatia vain ladkarin luvalla ja
laakarin ohjeiden mukaisesti.

« Ellei laakari toisin ohjeista, potilaan ei pidé riisua kaulaortoosia
muuten kuin pestikseen sen alla olevan ihon ja vaihtaakseen
pehmusteet.

« Potilas tarvitsee toisen ihmisen apua kaulaortoosin puhdistuksessa.

Nimi ohjeet eivit kumoa sairaalan protokollaa ja/tai hoitavan ldikarin
antamia ohjeita.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattihenkilon on ilmoitettava potilaalle kaikki
sellaiset tahdn asiakirjaan sisdltyvit tiedot, joita tarvitaan timin laitteen
turvalliseen kayttamiseen.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitadi ottaa vilittémaisti yhteytts terveydenhuollon
ammattihenkiléén:
— jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy
vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
— jos laitteen kdytén yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epétavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttédn, ja se on kestokéyttsinen.

PUKEMISOH)EET
Vihjeiti koon valintaan
« Miami | Select on siadettivi kaulaortoosi, joka sopii useimmille
aikuisille ja nuorille potilaille. Jotkut potilaan fenotyypit (kuva 2) ja
anatomiset vaihtelut eivit valttamatti sovi yhteen.
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— Miami | Select sopii tanakan (kuva 2b), pitkan (kuva 2d),
normaalikokoisen (kuva 2e) ja lyhyen (kuva 2f) potilaan fenotyypeille.

— Miami ] Select -ortoosia ei ole testattu erityisen lyhyiden (kuva 2a)
ja hyvin pienikokoisten (XS) (kuva 2c) -potilaiden fenotyypeills,
joten sitd ei pida kayttad nailla potilailla.

Saddi ortoosin korkeus sellaiseksi, ettd se sopii mukavimmin ja

sailyttdd halutun hoitoasennon.

— Korkeusasetuksia 2-5 kdytetdan useimmiten. Korkeusasetuksia 1, 6
ja 7 tarvitaan harvemmin.

Kun potilas voi istua tai seistd ensimmdisen pukemisen jilkeen,

tarkista, ettd kaularanka on halutussa hoitoasennossa ja siadi

ortoosin korkeutta tarvittaessa.

Varmista oikea koko sovittamalla ortoosia leikkauspotilaille ennen

leikkausta.

— Kaulaortoosin koko saatetaan maarittda vaarin, jos se tehdain
leikkauksen jilkeen, kun potilaalla on sidoksia ja turvotusta.

Pukemisohjeet
Varmista, ettd kaularankaa koskevaa oikeaa kiytint64 noudatetaan koko
kéyton ajan.

1

~N

. Varmista, ettd pehmuste ulottuu muovin reunan yli ja etts rintalastan

puolella oleva irrotusnuppi on pystysuorassa asennossa kuvan 1
mukaisesti.

. Liu'uta takapaneeli potilaan kaulan taakse ja keskits se siten, ettd

paneelin nuoli osoittaa yléspiin (kuva 3).
Huomautus: Pitkit hiukset on aseteltava muovin ulkopuolelle.

. Liu'uta kaulaortoosin etuosaa rintakehii pitkin yléspéin, kunnes

trakeotomia-aukon alareuna on rintalastan kuopan tasolla. Leukatuki
ei vilttamatta kosketa leukaa téssd vaiheessa. (Kuva 4). Kaulaortoosin
etukappaleen reunojen pitii osoittaa ylospéin, poispéin
epikaslihaksista, kohti korvia.

. Pid4 kaulaortoosia rintakehai vasten ja trakeotomia-aukon alaosa

rintalastan kuopan tasolla, paina korkeudensiatopainiketta ja sadda
leuan tuki manuaalisesti halutun korkuiseksi (kuva 5).

. Kun korkeus on sdédetty halutuksi, vapauta korkeudensiitdpainike,

jolloin sdadetty korkeus lukittuu.

. Varmista, ettd korkeus on halutunlainen tuen kummallakin

molemmilla puolella. Paina korkeudensiitspainiketta ja tee
tarvittavat hienosaadot.

Pidi etuosaa paikoillaan ja aseta kaulaortoosin etuosan sivut
takapaneelin sivujen sisille. Kiinnita takapaneelin hihnat takaisin
etuosan koukkukiinnitysalueille. Kirista hihnoja vuorotellen, kunnes
ne ovat molemmilla puolilla yhts pitkit. (Kuva 6)

. Jos korkeutta on saadettivi lisdd, paina korkeudensaitspainiketta ja

muuta asentoa manuaalisesti. Merkitse muistiin potilaan
kaulaortoosin korkeus, jonka nikee korkeudenilmaisinmerkeista.

. Kun haluttu asento on saavutettu, lukitse se

korkeudensaitépainikkeen takana olevalla asennon lukitussalvalla
kagntamalla vipua vasemmalle. (Kuva 7)

. Hihnojen on oltava yhdensuuntaisia koukkukiinnitysalueiden kanssa.

Kun kaulaortoosi on sovitettu oikein, tarranauhojen kiinnitysalueen
ulkopuolella on oltava saman verran ylimaariisti tarranauhaa.
Hihnojen ylimaaraisen pituuden voi leikata pois (kuva 8).

Loppusdiddét

1.

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

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

3. Lagkirin suosituksesta kaulaortoosin reunoja ja kulmia voidaan
muokata tai leikata epimukavan tunteen tai paineen helpottamiseksi.

Tarkista sovituksen lopuksi

Asianmukaisesti puettu Miami ] Select -kaulaortoosi néyttdd samalta kuin
kuvassa 11.

Kaulaortoosi ulottuu alaleuasta juuri kaulakuopan alapuolelle.

Leuka on mukavasti keskelld leukatukea. Leuan ei pida ulottua
Sorbatex™-pehmusteen reunan yli eikd laskeutua kaulaortoosin sisain.
Hihnat ovat yhdensuuntaiset koukkukiinnitysalueen kanssa ja ovat
yhti pitkia.

Takakappaleen sivut ovat etuosan sivujen pailla.

Kaulaortoosin etuosa on suunnattuna korvia kohti. Muovinen
alareuna ei lepd potilaan solisluiden pailld eikd painaudu epékkadseen.
Muoviosat eivat kosketa ihoa. Sorbatex™-pehmusteet ulottuvat
kaikkialla muovireunojen yli.

Tarranauhat eivit ole mistddn kohtaa 6ysill4 tai irrallaan ortoosista.
Trakeotomia-aukko ja posteriorinen aukko ovat keskitettyina.

Ortoosi ei kosketa niskaa. Sormen tulisi mahtua trakeotomia-aukon ja
niskan viliin. Jos kaulaortoosi on liian lahelld niskaa / liian tiukka
niskasta, vaihda se seuraavaan korkeampaan kokoon.

LISAVARUSTEET JA VARAOSAT
Katso Ossur-tuoteluettelosta luettelo saatavissa olevista varaosista tai
lisdvarusteista.

PUHDISTUS JA HOITO (KUVA 12)

« Irrota pehmusteet muoviosista.
Puhdista pehmusteet kisin miedolla puhdistusaineella ja vedella. ALA
KAYTA puhdistamiseen voimakkaita puhdistusaineita tai valkaisuaineita.
Huuhtele. Purista ylimairdinen vesi pehmusteista ja kuivaa niiti
painelemalla pyyhkeen sisilld. Anna pehmusteiden kuivua itsekseen
vaaka-asennossa.
Pyyhi kaulaortoosin muoviosat puhtaiksi miedolla pesuaineella ja
vedelld.
Kiinnitd pehmusteet takaisin paikoilleen kiinnittimalld ne harmaalta
puoleltaan kaulaortoosin sisipuolella olevaan koukkuun.

HAVITTAMINEN
Tuote ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiristoésddddsten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssi ei noudateta suositeltua kiyttdehtoa, -sovellusta tai
-ympaéristoa.
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NEDERLANDS

BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel
|MR MR-veilig

Productoverzicht (afbeelding 1):

. Voorzijde

. Hoogte-indicatiemarkeringen
. Kinsteun

. Bevestigingsplaats klittenband
. Tracheale opening

. Patiéntvergrendeling

. Hoogteverstelknop

. Borstbeenontlastknop

. Borstbeencontact

. Achterpaneel

. Fit Tabs voor herpositionering (apart verkrijgbaar)
. Band

— AT — S0 ~0 QN T

BEOOGD DOEL
Voor de algehele immobilisatie van de cervicale wervelkolom.
« Geschikt voor réntgen- en CT-scans
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
professionele zorgverlener.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
- Omstandigheden die een algehele immobilisatie van de cervicale
wervelkolom vereisen. Bijvoorbeeld:
— Als voorzorgsmaatregel voor de cervicale wervelkolom bij
traumapatiénten
— Immobilisatie vé6r en na een operatie 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 VOORZORGSMAATREGELEN
Waarschuwing: Als het vermoeden bestaat 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: Immobilisatie van de cervicale wervelkolom, inclusief het
gebruik van een nekkraag, is in verband gebracht met:

+ Verminderde ademhalingsinspanning en geforceerd expiratoir volume

« Longontsteking

« Aspiratie
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« Verergering van bestaand letsel van de cervicale wervelkolom

- Ernstige neurologische verslechtering bij patiénten met spondylitis
ankylopoetica

« Niet-naleving van de aanwijzingen of agitatie

Vertraagde definitieve behandeling

Verslechterd lichamelijk onderzoek/secundair onderzoek

Let op: Immobilisatie van de cervicale wervelkolom, inclusief het gebruik
van een nekkraag, is in verband gebracht met:
« Toegenomen pijn en ongemak, wat kan leiden tot meer beweging van
de wervelkolom
« Aantasting van het slikvermogen

Let op: Op of onder de kraag mogen geen parfums en agressieve
reinigingsmiddelen worden gebruikt, omdat deze de integriteit van de
materialen kunnen aantasten.

Let op: Het gebruik van een nekkraag voor immobilisatie van de cervicale
wervelkolom wordt niet aanbevolen in situaties waarin patiénten wakker,
alert, niet bedwelmd zijn, zonder gevoelige of pijnlijk nek en zonder
abnormale sensorische of motorische bevindingen bij onderzoek.

Let op: De kraag, de pads en de huid eronder moeten regelmatig worden
schoongemaakt en de huid moet worden geinspecteerd op tekenen van
irritatie om het risico op huidzweren te verminderen. Bedlegerige
patiénten hebben een verhoogd risico op het ontwikkelen van
huidzweren.

Let op: Dit hulpmiddel mag overeenkomstig de federale wetgeving
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Voorzorgsmaatregelen:

« Voor het de eerste keer aanbrengen van de kraag zijn ten minste twee
personen nodig: één om het hoofd en de nek van de patiént in de
juiste stand te houden en de tweede om de kraag aan te passen.

« De kraag mag alleen met toestemming van de arts en conform de
instructies van de arts worden verwijderd of aangepast.

« Tenzij anders voorgeschreven door de arts mag de patiént de kraag
niet afnemen, behalve om zich eronder te wassen en om de
kussentjes te verwisselen.

« De patiént moet bij het reinigen van de kraag door iemand anders
worden geholpen.

Deze aanwijzingen zijn ondergeschikt aan het ziekenhuisprotocol enfof
de directe aanwijzingen van de arts.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De professionele 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.

In de volgende gevallen moet de patiént 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.
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Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één
patiént.

AANLEGINSTRUCTIES
Tips voor maatvoering

« De Miami | Select is een verstelbare kraag die geschikt is voor de
meeste volwassen en adolescente patiénten; de kraag is mogelijk niet
geschikt voor sommige patiéntfenotypen (afb. 2) en anatomische
variaties.

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

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

« Stel in op de gewenste hoogte die comfortabel past en waarmee de
gewenste behandelingsstand bereikt wordt.

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

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

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

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

Aanwijzingen voor het aanbrengen
Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd tijdens het
aanbrengen.

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

2. Schuif het achterpaneel achter de nek van de patiént en centreer het,
waarbij de pijl op het paneel omhoog wijst (afbeelding 3).
Opmerking: Lang haar moet buiten het plastic worden gehouden.

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

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

5. Is de gewenste hoogte bereikt, laat de hoogte-instelknop dan los om
de kinsteun te vergrendelen.

6. Controleer of de kraag aan beide kanten de juiste hoogte heeft. Druk
op de hoogte-instelknop en maak zo nodig zeer kleine aanpassingen.

7. Houd de voorzijde stevig vast en positioneer de zijkanten van de
voorzijde in de zijkanten van het achter paneel. Bevestig de
klittenbanden van het achterpaneel aan de bevestigingsplaatsen aan
de voorzijde. Trek de banden om en om aan totdat beide kanten even
lang zijn. (afb. 6)
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8.

Als de hoogte nog verder moeten worden aangepast, drukt u de
hoogte-instelknop in en verplaatst u deze handmatig naar de juiste
positie. Gebruik de hoogte indicatie markeringen om de juiste
kraaghoogte voor de patiént te bepalen.

. Zodra de gewenste positie is bereikt, schakelt u de

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

. De klittenbanden moeten worden uitgelijnd met de

klittenbandbevestigingen. Wanneer de nekkraag correct bij de patiént
is aangebracht, moet er aan beide zijden op de bevestigingsplaats
gelijkmatig overtollige bandlengte aanwezig zijn. Deze kunnen
worden afgeknipt (afb. 8).

Laatste aanpassingen

1.

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

. De blauwe borstbeenontlastknop geeft de patiént meer

bewegingsvrijheid bij bepaalde activiteiten, zoals eten of praten. De
knop draait 90° naar een horizontale positie. (afb. 10)

. Op aanbeveling van de arts kunnen de hoeken en randen van de

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

Eindcontrole pasvorm
Een correct aangebrachte Miami | Select ziet eruit zoals weergegeven in
afb. 11.

De nekkraag loopt van de kaak tot net onder het kuiltje boven het
borstbeen.

De kin zit comfortabel gecentreerd in het midden van de kinsteun. De
kin mag niet over de rand van de Sorbatex™ padding uitsteken, maar
mag ook niet binnen de kraag vallen.

De klittenbanden zijn uitgelijnd met de
klittenbandbevestigingsplaatsen en zijn even lang.

De zijkanten van de achterzijde overlappen de zijkanten van de
voorzijde.

De voorzijde van de nekkraag ligt in een opwaartse hoek naar de oren
toe. De plastic onderrand mag niet op de sleutelbeenderen van de
patiént rusten of in de monnikskapspier drukken.

Er raakt geen plastic de huid. De blauwe Sorbatex™ padding bedekt
alle plastic randen.

De banden hangen niet slap en laten nergens los.

De trachaele opening van de luchtopening van het achterpaneel
bevinden zich in het midden gecentreerd.

De kraag zit niet tegen de hals aan. Er moet een "vingerbreedte"
ruimte zijn tussen de tracheale opening en de hals. Zit de nekkraag te
strak of laat deze te weinig ruimte, neem dan de volgende, grotere
maat.

ACCESSOIRES EN VERVANGENDE ONDERDELEN
Raadpleeg de catalogus van Ossur voor een lijst met beschikbare
vervangende onderdelen of accessoires.
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REINIGING EN VERZORGING (AFB. 12)

Verwijder de pads van de plastic schalen.

Was de pads met de hand met water en een milde zeep. Gebruik
GEEN agressieve reinigingsmiddelen of bleekmiddel.

Spoel uit met water. Wring overtollig water eruit en druk de padding
uit in een handdoek. Laat plat liggend aan de lucht drogen.

Reinig de plastic schalen van de nekkraag met water en een milde zeep.
Plaats de pads terug door ze met de grijze/matte kant tegen het
klittenband aan de binnenkant van de kraag te bevestigen.

AFVOEREN

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

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:

Hulpmiddel niet onderhouden zoals aangegeven in de indicaties voor
gebruik.

Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere
fabrikanten.

Hulpmiddel niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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PORTUGUES

DESCRIGAO DOS SIMBOLOS

Dispositivo médico

|MR Seguro em ambiente de ressonancia magnética (RM)

Visao geral do produto (Fig. 1):

. Frente

. Marcas de indicagdo de altura

. Apoio do queixo

. Area de encaixe do gancho

. Abertura para a traqueia

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

. Botdo de compensacdo do esterno

. Contacto com o esterno

. Painel posterior

. Presilhas de encaixe repetiveis (vendidas separadamente)
. Correia

— AT — S0 ~0 QN T

UTILIZAQI\O PREVISTA
Para imobilizagdo total da coluna cervical.
- Radiotransparente e transparente em TC
O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
salide.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO
- Patologias que exijam a imobilizagdo total da coluna cervical. Estas
podem incluir:
— Precaugdo da coluna cervical para pacientes de traumatologia
— Imobilizagdo para periodos antes e depois de cirurgias a coluna
cervical

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Aviso: em caso de suspeita ou desconhecimento da existéncia de uma
fratura instdvel, com ou sem trauma, assegurar que s3o implementadas
precaugdes adicionais para imobilizar a coluna vertebral.
Aviso: a utilizagdo de um colar cervical poderd aumentar a pressao
intracraniana (ICP) através da compress3o venosa da jugular.
Aviso: a utilizagdo de um colar cervical poderd aumentar a complexidade
da gestdo das vias aéreas.
Aviso: a imobiliza¢do da coluna cervical, incluindo a utilizagdo de um
colar cervical, tem sido associada as seguintes patologias:

- Esforco respiratério deficiente e fluxo expiratério forcado

+ Pneumonia

» Aspiragao

« Agravamento de lesdes da coluna cervical existentes
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« Deterioragdo neurolégica grave em pacientes com espondilite
anquilosante

« Comportamento irregular ou agitagao

« Atrasos no tratamento definitivo

. Exame fisico/verificagdo secunddria deficiente

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

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

a integridade dos materiais.

Atencdo: a utilizagdo de um colar cervical para imobilizagdo da coluna
ndo é recomendada para casos em que os pacientes estejam acordados,
conscientes, n3o intoxicados, sem sensibilidade ao nivel do pescogo ou
dor e sem condi¢des sensoriais ou motoras anormais durante

a examinagao.

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

Atencdo: a lei federal dos EUA estipula que a venda deste dispositivo s6
pode ser feita por um médico ou mediante ordem do mesmo.

Precaucoes:

« S3o necessdrias, pelo menos, duas pessoas para a colocac3o inicial
do colar cervical: uma para manter a cabega e o pescogo do paciente
alinhados e a segunda para colocar o colar cervical.

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

« Salvo indicagdo em contrdrio do médico, o paciente n3o deve
remover o colar cervical, exceto para lavar por baixo e mudar as
almofadas.

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

Estas instrugdes nao substituem o protocolo hospitalar efou as
indicacbes diretas do médico responsavel pelo paciente.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANCA
O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
O paciente deve contactar imediatamente um profissional de satde:
— Em caso de mudanga ou perda de funcionalidade do dispositivo,
ou se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que
limitem o seu funcionamento normal;
— Em caso de dor, irritagdo cutdnea ou reagdo invulgar apés
a utilizagdo do dispositivo.
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O dispositivo destina-se a utilizagdo num dnico paciente — vdrias utilizacdes.

INSTRUGCOES DE AJUSTE

R

ecomendacdes para a determinagdo do tamanho
« O Miami | Select é um colar cervical ajustavel adequado para

a maioria dos pacientes adultos e adolescentes; alguns fenétipos de

pacientes (Fig. 2) e varia¢des anatémicas poderdo ndo ser

compativeis.

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

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

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

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

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

« Para garantir uma determinagao adequada do tamanho, é recomendavel

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

Instrugdes de colocagdo
Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido durante o processo
de colocac3o.

_

N

. Assegurar que as almofadas ultrapassam a extremidade do pldstico
e que o botdo de descompressdo do esterno esta orientado na
vertical, conforme indicado na Fig. 1.

. Deslizar o painel posterior por detrds do pescogo do paciente
e centrd-lo. Anotar as setas para cima no painel (Fig. 3).

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

3. Deslizar a frente do colar cervical para cima na parede tordcica até

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

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

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

. Quando obtiver a altura desejada, soltar o bot3o de ajuste de altura
para trancar a posigdo.

. Verificar se a altura desejada foi alcangada nos dois lados do produto.
Premir o botdo de ajuste de altura e efetuar os microajustes da altura
necessdrios.

7. Ao mesmo tempo que segura bem na parte da frente, colocar os

lados da frente do colar cervical nos lados do painel posterior. Aplicar
as correias do painel posterior as dreas de encaixe do gancho na parte
da frente. Apertar as correias alternadamente até obter um
comprimento igual dos dois lados. (Fig. 6)
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8. Se for necessdrios efetuar mais ajustes a altura, premir o botao de
ajuste de altura e deslocar manualmente para posicionar. Utilizar as
marcas de indicagdo de altura para registar a altura do colar cervical
do paciente.

9. Assim que obtiver a posicdo desejada, utilizar o trancador de
conformidade do paciente localizado atrds do bot3o de ajuste de
altura; para tal, deslocar a alavanca para a esquerda. (Fig. 7)

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

Ajustes finais

1. As presilhas de encaixe repetiveis opcionais podem ser utilizadas nas
correias aparadas como ponto de contacto para o paciente colocar
e retirar o colar cervical, conservando ao mesmo tempo uma posi¢io
repetivel. Para utilizar, enroscar a extremidade da correia na presilha
e encaixar a mesma no gancho integrado na presilha (Fig. 9).

2. O botdo azul de descompressdo do esterno acrescenta um certo grau
de liberdade ao paciente, permitindo realizar atividades como comer
ou conversar com maior conforto. O botdo gira em 90 graus até
atingir uma posi¢3o horizontal. (Fig. 10)

3. Mediante recomendagdo do médico, os cantos e as extremidades do
colar cervical podem ser modificados ou cortados para aliviar
o desconforto ou press3o.

Lista de verificagdes finais da colocagdo
Um Miami ] Select corretamente colocado tem o aspeto ilustrado na
Fig. 11.

« O colar cervical prolonga-se da mandibula ao ponto imediatamente
por baixo do mandbrio do esterno.
O queixo estd confortavelmente centrado no apoio do queixo.
O queixo ndo se deve prolongar além da extremidade da almofada
Sorbatex™ nem recair dentro do colar cervical.
As correias estdo alinhadas com a 4rea de encaixe do gancho e tém
0 mesmo comprimento.
Os lados da parte posterior devem sobrepor-se aos lados da parte
frontal.
A frente do colar cervical estd inclinada para cima, no sentido das
orelhas. A extremidade de plastico inferior ndo deve pousar nas
claviculas do paciente nem descer para o trapézio.
O pléstico ndo toca na pele. As almofadas Sorbatex™ prolongam-se
além de todas as extremidades de plastico.
N3o existem folgas nem intervalos em nenhuma das correias.
A abertura para a traqueia e a abertura posterior estdo centradas.
O colar cervical estd afastado do pescogo. Deve caber um dedo entre
a abertura da traqueia e o pescogo. Se o colar cervical estiver ajustado
demasiado junto/apertado ao pescoco, utilizar o tamanho acima.

ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO
Consultar o Catalogo Ossur para obter uma lista das pecas ou dos
acessorios de substituicdo disponiveis.

LIMPEZA E CUIDADOS (FIG. 12)
« Retirar as almofadas dos invélucros de plastico.
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Lavar as almofadas & mao com sabao neutro e 4gua. NAO utilizar
detergentes agressivos nem lixivia.

Enxaguar. Torcer de forma a remover a d4gua em excesso e espremer
numa toalha. Colocar de forma plana e deixar secar.

Limpar os invélucros de plastico do colar cervical com sab3o neutro
e dgua.

Substituir as almofadas encaixando o lado cinzento no gancho no
interior do colar cervical.

ELIMINAGCAO
O dispositivo e a embalagem devem ser eliminados de acordo com os
respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI

OPIS SYMBOLI
Wyréb medyczny
MR Produkt bezpieczny w $rodowisku rezonansu

magnetycznego (MR)

Informacje ogélne o produkcie (rysunek 1):

a. Panel przedni

b. Oznaczenia wskaznika dtugosci

. Podparcie brody

. Miejsce zapiecia rzepéw

. Otwér tracheostomijny
Mechanizm blokujgcy, zachecajacy pacjentéw do przestrzegania
wymogéw leczenia

A~ 0 QO N

g. Przycisk regulacji dtugosci

h. Pokretto Sternum-Relief

i. Zacisk mostka

j. Panel tylny

k. Wielokrotne wktadki (sprzedawane oddzielnie)
|. Pas

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Do catkowitego unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa.

« Nie pochfania promieniowania; w zwigzku z czym moze by¢ stosowany
w $rodowisku promieniowania rentgenowskiego i tomografii
komputerowej

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
« Stany wymagajace catkowitego unieruchomienia odcinka szyjnego
kregostupa. Przyktady:
— Koniecznos¢ unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa
u pacjenta po urazie.
— Unieruchomienie przed operacja i po zabiegu chirurgicznym
stabilizacji odcinka szyjnego kregostupa.

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

OSTRZEZENIE | PRZESTROGI

Ostrzezenie: w przypadku podejrzenia lub nieznanego niestabilnego
ztamania, z trwatym urazem lub bez, nalezy zastosowac¢ dodatkowe
$rodki ostroznosci dotyczace kregostupa w celu jego unieruchomienia.
Ostrzezenie: zastosowanie kotnierza szyjnego moze zwigkszy¢ cisnienie
$rédczaszkowe (ICP) poprzez wywieranie ucisku na zyty szyjne.
Ostrzezenie: uzywanie kotnierza szyjnego moze utrudniac utrzymanie
droznosci drég oddechowych.

Ostrzezenie: unieruchomienie kregostupa szyjnego, w tym uzycie
kotnierza szyjnego, wigzato sie z:
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Uposledzeniem wydolnosci oddechowej i nasilonej objetosci
wydechowej;

Zapaleniem ptuc;

Zachty$nieciem;

Pogorszeniem istniejgcego urazu odcinka szyjnego kregostupa;
Powaznym pogorszeniem objawdw neurologicznych u pacjentéw
z zesztywniajacym zapaleniem stawéw kregostupa;
Nieprzestrzeganiem zaleceri terapeutycznych lub wywotaniem
poczucia wzburzenia;

Opédznieniem ostatecznego leczenia;

Ograniczonym badaniem fizykalnym/wtérnym sprawdzeniem stanu
poszkodowanego.

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

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

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

Przestroga: aby zmniejszy¢ ryzyko podraznienia skéry, konieczne jest
regularne czyszczenie kotnierza, poduszek i skéry pod spodem oraz
sprawdzanie skéry pod katem wszelkich oznak podraznienia. Obtoznie
chorzy sg narazeni na zwiekszone ryzyko wystgpienia owrzodzen skéry.
Uwaga: zgodnie z prawem federalnym wyréb moze by¢ sprzedawany
tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

Srodki ostroznosci:

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

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

« O ile lekarz nie zaleci inaczej, pacjent nie powinien zdejmowaé
kotnierza z wyjatkiem mycia skéry 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
opiekujacego sig pacjentem.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkich
zagadnieniach zawartych w tym dokumencie, ktére sa niezbedne do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

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

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem medycznym:
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— Jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego
normalne funkcjonowanie;

— Jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie
skéry lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego
pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
Wskazowki dotyczqce dobierania rozmiaru
+ Miami | Select to regulowany kotnierz odpowiedni dla wigkszosci

pacjentéw dorostych i mtodziezy; niektére fenotypy pacjentéw (rys. 2)
i zmiany anatomiczne moga nie by¢ uwzglednione.

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

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

Dopasowac do wysokosci, ktéra zapewnia maksymalng wygode
pacjentowi, a jednoczes$nie pozwala na utrzymanie pozycji pozadanej
do leczenia.

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

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

W celu poprawnego dopasowania rozmiaru dobrze jest wykonac
regulacje przed zabiegiem chirurgicznym.

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

Instrukcja zaktadania kotnierza
Nalezy upewnic sie, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidtowy
protokét dotyczacy kregostupa.

1.

2

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

. Wsunad tylng czes¢ panelu za kark pacjenta i utozyc¢ jg na srodku,

zwracajac uwage na utozenie znacznikéw na panelu (strzatka
skierowana w gére) (rys. 3).
Uwaga: dtugie wiosy nalezy umiesci¢ poza tworzywem.

. Przesuwad przednig czes¢ kotnierza wzdtuz klatki piersiowej az dolna

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

. Przytrzymujac kotnierz przy klatce piersiowej w potozeniu, w ktérym

dolna cze$¢ otworu tracheostomijnego znajduje sie na poziomie
rekojesci mostka, nacisnad przycisk regulacji dtugosci i recznie
wyregulowad podparcie brody, aby uzyskaé zadang dtugosc (rys. 5).

. Po uzyskaniu wymaganej dtugosci zwolni¢ przycisk regulacji dtugosci,

aby zablokowac pozycje w miejscu.

. Upewnic sie, ze wymagana dtugos¢ zostata osiagnieta po obu

stronach ortezy. Wcisng¢ przycisk regulacji dtugosci i dokonac
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niezbednych, niewielkich dopasowar.

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

. W przypadku, gdy wymagana jest dalsza regulacja dtugosci, nalezy

ponownie wcisnad przycisk regulacji dtugosci i recznie ustawic¢
pozycje. Oznaczenia wskaznika dtugosci umozliwia zapamietanie
dtugosci kotnierza.

. Po uzyskaniu wymaganej pozycji przetaczyé w lewo dzwignie

mechanizmu blokujacego, zlokalizowanego za przyciskiem regulacji
dtugosci, zachecajacego pacjentéw do przestrzegania wymogéw
leczenia (rys. 7).

. Paski musza by¢ wyréwnane z sekcjami zapiecia rzepéw. Po

odpowiednim dopasowaniu do pacjenta nadmiar dtugosci paskéw
nad sekcjami zapiecia rzepéw powinien byc taki sam. Paski mozna
przyciac (rys. 8).

Dopasowywanie koricowe

1.

Opcjonalne mozna natozy¢ wielokrotne wktadki na przyciete paski,
aby zapewni¢ punkt kontaktu dla pacjenta w celu zaktadania

i zdejmowania kotnierza w ustalonej pozycji. Aby z nich skorzysta¢,
przetozy¢ koniec paska przez tasme i dotaczyc go do zaczepu
zamocowanego w tasmie (rys. 9).

. Niebieskie pokretto Sternum-Relief umozliwia uzyskanie pewnego

stopnia swobody, dzieki czemu czynnosci, takie jak spozywanie
positkéw, czy méwienie moga by¢ wykonywane bardziej komfortowo.
Pokretto przekreca sie 90 stopni zgodnie z kierunkiem wskazéwek
zegara (rys. 10).

. Na zlecenie lekarza mozna zmodyfikowac lub przycig¢ rogi

i krawedzie kotnierza, aby unikna¢ dyskomfortu lub nacisku.

Koricowa lista kontrolna
Odpowiednio dopasowany kotnierz Miami ] Select wyglada tak, jak na
rys. 11.

Kotnierz siega od zuchwy tuz za poczatek rekojesci mostka.
Podbrédek spoczywa wygodnie na srodku podparcia brody.
Podbrédek nie powinien siegac poza krawedz wktadki Sorbatex™ ani
wpadac do kotnierza.

Paski sg zréwnane z sekcja zapiecia rzepéw i maja taka sama dtugosé.
Boki panelu tylnego powinny nachodzié na boki panelu przedniego.
Panel przedni kotnierza powinien by¢ nachylony w kierunku uszu.
Dolna krawedz panelu z tworzywa nie powinna spoczywa¢ na
obojczykach pacjenta ani wbija¢ sie¢ w miesieri czworoboczny.
Tworzywo nie powinno dotykac skéry. Podktadki Sorbatex™ powinny
siegad za wszystkie krawedzie paneli z tworzywa.

Paski nie powinny mie¢ luzu ani przerw.

Otwdr tracheostomijny i tylny otwér wentylacyjny powinny znajdowad
sie na $rodku.

Kotnierz nie powinien dotykac szyi. Pomiedzy otworem
tracheostomijnym a szyja powinien by¢ odstep na szerokos¢ palca.
Jesli kotnierz jest zbyt blisko szyi, nalezy wybrac kolejny, wiekszy
rozmiar.
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AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalez¢
w katalogu firmy Ossur.

CZYSZCZENIE | PIELEGNACJA (RYS. 12)

Usungd¢ czesci z tworzyw sztucznych z oston.

Recznie umy¢ podktadki tagodnym mydtem i woda. NIE stosowad
silnych detergentéw ani wybielacza.

Optukaé. Wycisng¢ nadmiar wody i osuszy¢ podktadki recznikiem.
Ptasko roztozy¢ i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.
Przetrze¢ plastikowe ostony kotnierza tagodnym mydtem i woda.
Wymieni¢ wktadki dotaczajac szarg strone do zaczepéw po stronie
kotnierza.

UTYLIZACJA
Wyréb i opakowanie 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 instrukcjg
uzytkowania,
do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw,
wyréb uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.
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CESTINA

POPIS SYMBOLU

Zdravotnicky prostiedek

|MR Kompatibilnf s prostfedim magnetické rezonance (MR)

Prehled vyrobku (obrazek 1):

« Predni ¢4st
Znacky vysky
Podpora brady
Uchycen( suchého zipu
Trachealnf otvor
Zajisténi proti zdsahu pacienta
Tladitko k dpravé vysky

Knoflik k uvolnéni sterna
Kontaktni bod se sternem
Zadni panel
Odnimatelné koncovky (proddvaji se samostatné)
Popruh

ZAMYSLENY UCEL
Poskytovéni celkové imobilizace kréni pétefe.
« Propustny pro rentgenové zdteni (RTG i CT)
Nasazenf a sefizenf tohoto zafizeni musf provést zdravotnicky pracovnik.

INDIKACE K POUZITI
- Stavy vyZadujici celkovou imobilizaci krénf pdtefe. To mize zahrnovat:
— zajisténi kréni patefe u traumatologickych pacientd,
— imobilizaci kréni patefe pfed operaci nebo po ni.

KONTRAINDIKACE
« Pacienti s naruSenymi dychacimi cestami nebo zndmymi deformitami
patefe, jako je ankylozujici spondylitida.
« Pacienti s penetrujicim traumatickym poranénim.

UPOZORNENI A VAROVANI

Upozornéni: V pfipadé podezieni na nestabilni zlomeninu nebo pokud
neni zndmd (s trvalym drazem nebo bez néj), zajistéte provedenf dalSich
opatfeni v oblasti patefe k imobilizaci pétefe.

Upozornéni: Pouziti kréniho limce mizZe zvysit nitrolebni tlak (ICP)

z duvodu komprese juguldrni Zily.

Upozornéni: PouZiti kréniho limce mizZe zvysit sloZitost zajistén{
dychacich cest.

Varovini: Imobilizace krénf pétete, veetné pouziti kréniho limce, je
spojovéna s:

Zhor$ené dychaci Gsilf a vynuceny vydechovy objem

Zipal plic

Aspirace

Zhor3enf stdvajiciho poranénf krénf pdtefe

Tézké neurologické zhorSeni u pacientt s ankylozujici spondylitidou
Vyvoldni nesouhlasu ¢&i rozruseni

Zpozdéni definitivni |éby

Zhor3ené fyzické vysetfeni [ zhorSeny druhotny priizkum
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Varovini: Imobilizace krénf pdtefe, véetné pouZiti kréniho limce, je
spojovdna s:
« Zvy$end bolest a nepohodli, které mohou vést ke zvysenému pohybu
pdtere.
« Zhorsené schopnosti polykan{

Varovidni: Na limec ani pod néj by se nemély pouzivat parfémy a agresivni
Cistici prostiedky, jelikoZ by mohly narusit integritu materidlu.

Varovini: Pouziti kréniho limce k imobilizaci kréni patefe se
nedoporucuje v situacich kdy pacient: je pfi védomi, je bdély, nenf
intoxikovany, netrpf citlivosti nebo bolesti krku a nema pfi vySetfeni
abnormalni smyslové & motorické nélezy.

Varovani: Ke sniZenf rizika vzniku koZnich viedi je nutné pravidelné Cistit
limec, peloty i kiiZi pod nimi a kontrolovat, zda kiize nevykazuje zndmky
podrdzdéni. U pacientti upoutanych na luzko je zvySené riziko vzniku
koZnich viedu.

Upozornéni: Federdlni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku pouze
|ékafem nebo na jeho ptedpis.

Bezpecnostni opatieni:

« Poddtedni umisténi limce museji provddét alespofi dvé osoby: jedna
drzi hlavu a krk pacienta ve spravné poloze, druhd nasazuje limec.

« Sejmuti limce nebo jeho jakékoli Gipravy by mély byt provddény pouze
se souhlasem lékafe a podle jeho pokynui.

« Pokud lékat neurdf jinak, nemél by pacient limec snimat, kromé omyti
kiize pod nim a vymény podlozek.

« Cisténi limce vyzaduje druhou osobu, kterd pacientovi pomuze.

Tyto pokyny nenahrazuji nemocniéni protokol ani pfimé pfikazy Iékare.

OBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovéno k bezpe¢nému pouzivéni tohoto zafizeni.
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
zafizenim, ohlaste vyrobci a pf¥islusnym orgdnam.

V ndsledujicich pfipadech musi pacient okamzité kontaktovat
zdravotnického pracovnika:

— jestlize se funkénost zafizeni narusi & zméni nebo zafizeni
vykazuje zndmky poskozenf ¢i opotiebent, které brani jeho
normdlnf{ funkci;

— jestlize se pfi pouZivdni zafizeni dostavi bolest, podrazdéni kiize
nebo neobvyklé reakce.

Zafizeni je uréeno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouziti.

INSTRUKCE NA ZKOUSKU
Tipy k uréenf velikosti
« Prostfedek Miami | Select je nastavitelny limec vhodny pro vétsinu
dospélych a dospivajicich pacientd. Nékterym fenotyplim pacientu

(obr. 2) a jejich anatomickym odchylkdm jej nemusi byt mozné

pfizpusobit.

— Prostfedek Miami | Select je vhodny pro pacienty zavalitych
(obr. 2b), vysokych (obr. 2d), béznych (obr. 2e) i malych (obr. 2f)
fenotypu.

— Prostiedek Miami | Select nebyl testovdn u velmi krétkych (obr. 2a)
a XS (obr. 2¢) fenotypu pacientd, a proto by se u téchto pacientd
nemél pouZivat.
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« Upravte vysku, aby prostfedek sedél co nejpohodInéji a udrzoval
pozadovanou terapeutickou polohu.

— Nejéastéji se pouzivaji nastaveni vysky 2-5. Nastaveni vysky 1, 6 a
7 nebudou vyZadovdna az tak ¢asto.

« Jakmile se muZe pacient po pocate¢ni aplikaci posadit nebo postavit,
zkontrolujte, zda je pdtef v pozadované terapeutické poloze, a v
pfipadé potteby upravte nastavenf vysky.

« U operacnich pacientt doporucujeme provést urceni velikosti pfed
zdkrokem, aby byla velikost uréena spravné.

— S poopera¢nim krytim a otokem nemusf byt velikost limce uréena
spravné.

Instrukce pro aplikaci
Zajistéte, aby byl v pribéhu aplikace dodrzovén spravny pateini protokol.

1. Ujistéte se, Ze peloty pfesahuji okraj plastovych &ésti a Ze je knoflik
k uvolnéni sterna otocen vertikdlng&, viz Obr. 1.

2. Nasunite zadni panel za krk pacienta a vycentrujte jej tak, aby
orienta¢ni Sipka na panelu sméfovala nahoru (obr. 3).|
Pozndamka: Del3i vlasy umistéte mimo plastovou ¢4st.

3. Posutite predni &ast limce nahoru po hrudnf sténé, dokud se spodnf
¢4st trachedlniho otvoru nedostane na droven sterndlniho zéfezu.
Podpora brady nesmi v tomto okamziku pfijit do kontaktu s bradou.
(Obr. 4). Bo¢ni strany predni &ésti limce by mély sméfovat nahoru,
mimo trapéz a smérem k usim.

4. Drzte limec na hrudniku tak, aby spodnf ¢dst trachedlniho otvoru byla
na urovni sterndiniho zafezu, stisknéte tladitko k dpravé vysky a ru¢né
nastavte podporu brady tak, abyste dosahli pozadované vysky (obr. 5).

5. AZ dosdhnete pozadované vysky, uvolnéte tlacitko k tpravé vysky, aby
se zajistilo v poloze.

6. Zkontrolujte, Ze je poZadovana vy$ka nastavena na obou strandch
limce. Stisknéte tla&itko k dpravé vysky a upravte v minimdlnich
krocich dle potfeby.

7. Drzte prednf( okraj bezpe¢né zajistény a zasufite bo¢ni strany predn{
&asti limce do boc¢nich stran zadniho panelu. Prilepte popruhy
zadniho panelu na uchyceni suchého zipu na pfednim panelu.
Utahujte popruhy st¥idavé, az dosahnete na obou strandch stejné
délky. (Obr. 6)

8. Pokud je nutné jesté upravit vysku, stisknéte tlacitko k dpravé vysky
a manudlné nastavte polohu. Poznamenejte si vy$ku limce pacienta
podle znacek vysky na limci.

9. Kdyz dosdhnete poZzadované polohy, aktivujte zdmek zajisténi proti
zdsahu pacienta za tlagitkem k tpravé vysky tak, Ze posunete packu
doleva. (Obr. 7)

10. Popruhy musi byt zarovnany k uchycenim suchého zipu. Kdyz m3
pacient prostfedek sprdvné nasazen, popruhy by mély pfesahovat pres
uchycenf suchého zipu stejnou délkou. Popruhy Ize zkrtit (obr. 8).

Konecné dpravy
1. Volitelné odnimatelné koncovky Ize umistit na konce zkracenych

popruhu, coz zajisti kontaktni bod pro pacienta, diky kterému si mize
limec sejmout a znovu nasadit do stejné polohy. Pokud je chcete
pouzit, prostréte konec popruhu skrz otvor koncovky a pfipojte
k uchyceni na koncovce (obr. 9).

2. Modry knoflik k uvolnéni sterna umozZiiuje pacientovi volnéjsi pohyb,
aby byly ¢innosti jako jidlo nebo mluveni pohodIngjsi. Knoflik se ot4&i
0 90° do horizontdln{ polohy. (Obr. 10)
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3. Na doporuceni |ékate |ze rohy a okraje limce upravit nebo ofiznout,
a zajistit tak dlevu od nepohodli nebo tlaku.

Konecny kontrolni seznam pro nasazeni
Spravné nasazeny prostfedek Miami ) Select bude odpovidat obr. 11.

« Limec zasahuje od spodnf &elisti tésné pod sterndln{ zdrez.
Brada je pohodIné umisténa ve stfedové poloze v podpofte brady.
Brada by neméla pfesahovat okraj podlozky Sorbatex™ ani padat
dovnitf limce.
Popruhy jsou zarovnané s uchycenim suchého zipu a maji stejnou
délku.
Boénf strany zadni ¢4sti presahuji bo¢ni strany p¥edni ¢asti.
Prednf strana limce se zvedd smérem k usim. Spodni plastovy okraj
by se nemél nachdzet na kli¢nich kostech pacienta ani se zafezdvat do
trapézu.
Plastové ¢dsti nesmi byt v pfimém kontaktu s kizi. Peloty Sorbatex™
pfesahuji vSechny plastové okraje.
Popruhy nejsou volné ani nemaji mezery.
Trachedlni otvor a zadni praduch jsou ve stiedové poloze.
Limec nenaléhd pfimo na krk. Mezi trachedlnim otvorem a krkem
musi byt mezera na 3itku prstu. Pokud limec nasedd na krk pfilis
tésné, pouZijte vétsi velikost.

PRISLUSENSTVi A NAHRADNI DiLY
Seznam dostupnych nahradnich dilt a p¥isluSenstvi naleznete v katalogu
spole&nosti Ossur.

CISTENI A PECE (OBR. 12)

« Sejméte peloty z plastovych skofepin.
Vyperte peloty rué¢né& jemnym prostfedkem a vodou. NEPOUZIVE)TE
agresivni mycf prostiedky ani bélidlo.
Vyméchejte. Vyzdimejte pfebyte¢nou vodu a vymackejte v ruéniku.
Nechte volné uschnout na vzduchu rozloZené na rovném povrchu.
Plastové skofepiny limce ottete do Cista jemnym mydlem a vodou.
Nasadte podlozky pfiloZzenim Sedé strany k suchému zipu uvnit¥
limce.

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

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:

« zafizeni, které nebylo udrZovédno v souladu s instrukcemi pro pouZzitf;
zatizeni, které bylo sestaveno s pouzitim komponent od jinych
vyrobcu;
prostiedek, ktery byl pouzivédn jinak nez za doporuéenych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.
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TURKCE

SEMBOLLERIN TANIMI

Tibbi Uriin

|MR Manyetik Rezonansta (MR) kullanima uygundur

Uriine genel bakis (Sekil 1):

a. On

b. Yiikseklik Gosterge isaretleri
c. Cene Destegi

d. Velkro Yapisma Alani

e. Trakeal Agiklik

f. Hasta Uyum Kilidi

g. Yukseklik Ayarlama Diugmesi
h. Sternum Rahatlatma Diigmesi
i. Sternum Temasi

j. Arka Panel

k. Tekrarlanabilir Uygulama Uglari (ayri satilir)
I. Kayis

KULLANIM AMACI

Servikal omurgaya biitiin immobilizasyon saglamak icindir.
« Rontgen ve Bilgisayarli Tomografide goriilebilir

Urtin yalnizca bir saglk uzmani tarafindan yerlestiriimeli ve

ayarlanmalidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
« Servikal omurganin biitiin immobilizasyonunu gerektiren durumlar.
Endikasyonlar asagidakileri icerebilir:
— Travma nedenli hastalarda Servikal Omurga'yi koruma
— Servikal omurga cerrahisi 6ncesi ve sonrasi i¢in immobilizasyon

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

UYARI VE ONLEMLER
Uyari: Surekli bir travma olsun ya da olmasin, stabil olmayan bir kiriktan
stipheleniliyorsa veya olup olmadigi bilinmiyorsa, omurgayr immobilize
etmek icin ek spinal 6nlemler alindigindan emin olun.
Uyari: Servikal boyunluk kullanimi, juguler ven kompresyonu nedeniyle
intrakraniyal basinci (IKB) artirabilir.
Uyari: Servikal boyunluk kullanimi, hava yolu yénetiminin karmasikligini
artirabilir.
Uyar: Servikal boyunluk kullanimi da dahil olmak tizere servikal omurga
immobilizasyonu asagidakilerle iliskilendirilmistir:

« Bozulmus solunum ¢abasi ve zorlu ekspiratuar volim

+ Pnémoni

« Aspirasyon

« Mevcut servikal omurga yaralanmasinin kétiillesmesi

« Ankilozan spondilitli hastalarda ciddi nérolojik kstilesme

« Uyumsuzlugun veya ajitasyonun tetiklenmesi
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« Kesin tedavide gecikme
« Bozulmus fizik muayene/ikincil muayene

Dikkat: Servikal boyunluk kullanimi da dahil olmak tizere servikal omurga
immobilizasyonu asagidakilerle iliskilendirilmistir:

« Artmis omurga hareketine yol acabilecek artan agri ve rahatsizlik

« Yutma giiclugi

Dikkat: Parfiimler ve sert temizlik maddeleri, malzemelerin yapisini
bozabileceginden boyunlugun tizerinde veya altinda kullanilmamalidir.
Dikkat: Hastalarin bilincinin agik, uyanik oldugu, alkol veya madde etkisi
altinda olmadig), boyunda hassasiyet veya agri olmadigi ve muayenede
anormal duyusal veya motor bulgularin olmadigi durumlarda servikal
omurga immobilizasyonu icin boyunluk kullanilmasi énerilmez.

Dikkat: Cilt tlserasyonu riskini azaltmak icin boyunlugun, pedlerin ve
altindaki cildin diizenli olarak temizlenmesi ve cildin herhangi bir tahris
belirtisi agisindan incelenmesi gerekir. Yataga bagimli hastalar cilt
ulserasyonu agisindan yiiksek risk altindadir.

Dikkat: Federal yasalar bu diriintin satisinin bir hekim tarafindan veya
hekim siparisi tizerine gerceklestirilebilmesi yoniinde kisitlama
getirmektedir.

Uyarilar:

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

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

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

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

Bu talimatlar hastane protokoliinii ve/veya hastanin hekiminin dogrudan
emitlerini gecersiz kilmaz.

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

UYGULAMA TALIMATLARI
Beden Belirleme ipuglari
« Miami | Select; cogu yetiskin ve adolesan hasta icin uygun,
ayarlanabilir bir boyunluktur; bazi hasta fenotipleri (Sekil 2) ve
anatomik varyasyonlar igin uygun olmayabilir.
— Miami | Select; Sisman (Sekil 2b), Uzun (Sekil 2d), Normal
(Sekil 2e) ve Kisa (Sekil 2f) hasta fenotipleri icin uygundur.
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— Miami | Select; Cok Kisa (Sekil 2a) ve XS (Sekil 2c) hasta
fenotiplerinde test edilmemistir ve bu nedenle bu hastalarda
kullanilmamalidir.

Boyna en rahat oturan ve istenilen tedavi pozisyonunu saglayan

yukseklige ayarlayin.

— Yiikseklik ayarlari 2-5 en sik kullanilacaktir. Yiikseklik ayarlari 1, 6 ve
7 daha az siklikta gerekli olacaktir.

ilk uygulamayi takiben hasta oturabilir/ayakta durabilir hale

geldiginde, omurganin istenen tedavi pozisyonunda olup olmadigini

kontrol edin ve gerekirse ytikseklik ayarini yapin.

Ameliyata girecek olan hastalarda boyunluk bedeninin dogru
ayarlandigindan emin olmak icin bu islemin ameliyat dncesinde
gergeklestirilmesi iyi olacaktir.

— Post-operatif sargilar ve sislikler nedeniyle boyunluk bedeni yanlis
belirlenebilir.

Uygulama Talimatlan
Uygulama boyunca dogru spinal protokoliin takip edildiginden emin
olun.

1. Pedin plastigin kenarindan tastigindan ve Sternum Rahatlatma
Dugmesi'nin Sekil 1 ile gosterildigi gibi dikey konumda oldugundan
emin olun.

2. Arka Paneli hastanin boynunun arkasina kaydirin ve paneldeki ok
yukariyr gésterecek sekilde ortalayin (Sekil 3).

Not: Uzun saglar plastigin disina yerlestirilmelidir.

3. Boyunlugun Oniini, trakeal agikhgin alt kismi sternal gentik
seviyesine gelene kadar gogiis duvarindan yukari kaydirin. Cene
Destegi bu noktada gene ile temas etmeyebilir. (Sekil 4). Boyunlugun
On yanlari; yukar, trapez kaslarindan disari ve kulaklara dogru
yénlendirilmelidir.

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

5. istenilen yiikseklige ulasildiginda, bu konumda kilitlemek igin
Yukseklik Ayarlama Dugmesi'ni birakin.

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

Boyunlugun 6n kismini sikica tutarken, &n kenarlarini Arka Panelin
kenarlarinin igine yerlestirin. Arka panelin kayislarini, 6n panelin
Velkro Yapisma Alanlarina uygulayin. Kayislari sirayla, her iki tarafta da
esit uzunlukta olacak sekilde sikin. (Sekil 6)

8. Daha fazla yuikseklik ayari gerekirse Yiikseklik Ayarlama Diigmesi‘ne
bastirin ve manuel olarak istenilen konuma getirin. Hastanin
boyunluk ytiksekligini kaydetmek icin Yiikseklik Gosterge Isaretlerini
kullanin.

9. istenilen konum elde edildiginde, kolu sola dogru hareket ettirerek
Yukseklik Ayarlama Dugmesi'nin arkasindaki Hasta Uyum Kilidi'ni
takin. (Sekil 7)

10. Kayislar, Velkro Yapisma Alanlari ile hizalanmalidir. Boyunluk hastaya
diizgiin sekilde uygulandiginda, Cirt Bant Yapisma Alani'ndan sarkan
bant miktari esit olmalidir. Bunlar kesilebilir ($ekil 8).

~N

Son Ayarlar
1. Hastanin boyunlugu tekrarlanabilir bir konuma takip ¢ikarmasi igin
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bir temas noktasi saglamak tizere kesilmis kayislara Istege Bagli
Tekrarlanabilir Uygulama Uglar uygulanabilir. Kullanmak icin, kayisin
ucunu tirnagin iginden gegirin ve tirnagin igine sabitlenmis kopgaya
takin (Sekil 9).

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

3. Hekim tavsiyesi tizerine, rahatsizhigi veya baskiyr azaltmak igin
boyunlugun késeleri ve kenarlari degistirilebilir veya kesilebilir.

Son Uygulama Kontrol Listesi
Dogru uygulanmig bir Miami | Select Sekil 11 ile gosterildigi gibi
goriinecektir.

« Boyunluk alt cene kemiginden sternal ¢entigin hemen altina uzanir.
Hastanin ¢enesi, Cene Desteginde rahat bir sekilde ortalanir.
Hastanin ¢enesi Sorbatex™ pedin kenarindan ¢tkmamali veya
boyunlugun icine girmemelidir.

Kayislar, Velkro Yapisma Alanina hizalanir ve esit uzunluktadir.
Arka kismin kenarlari 6n kismin kenarlarinin tizerine oturmalidir.
Boyunlugun 6nii kulaklara dogru agili olmalidir. Alt plastik kenar
hastanin képriiciik kemiklerine dayanmamali ya da trapez kaslarina
batmamalidir.

Plastik cilde temas etmemelidir. Sorbatex™ pedler bitiin plastik
kenarlardan tagsmalidir.

Hicbir bantta gevseklik veya bosluk olmamalidr.

Trakeal agiklik ve arka bosluk orta cizgide olmalidir.

Boyunluk boyundan uzakta durmalidir. Trakeal agiklik ve boyun
arasinda bir "parmak" bosluk olmalidir. Boyunluk, boyna ¢ok
yakindan/cok sikica oturursa, bir sonraki buiyiik bedene yiikseltin.

AKSESUARLAR VE YEDEK PARCALAR
Mevcut yedek parca veya aksesuarlarin listesi icin liitfen Ossur
Kataloguna bakin.

TEMIZLIK VE BAKIM (SEKIL 12)

« Pedleri plastik iskeletlerden cikarin.
Pedleri hafif sabunla ve suyla elde yikayin. Sert deterjanlar veya
camasir suyu KULLANMAYIN.
Durulayin. Fazla suyu sikin ve havluyla bastirin. Diiz bir zemine
sererek acik havada kurutun.
Plastik boyunluk iskeletlerini hafif sabunla ve suyla silerek temizleyin.
Pedin gri yuiziinii boyunlugun icindeki kopgaya takarak tekrar
yerlestirin.

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

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
- Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen riin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.



PYCCKUI

ONMUCAHUE CMMBOJIOB

MepauunHckoe nsgenve

|MR Be3onacHo Npu MarHUTHO-pe30oHaHCcHoW Tomorpadum (MPT)

0630p nsgenus (puc. 1)
a. lNepepHAs yacTb
b. OTmeTKM BbICOTHI
c. Onopa ans nop6opoakKa
d. MecTo KpenneHna 3aCTeXKM-NNMyYKn
e. OTBepcTve AN AOCTyNa K Tpaxee
f. BNoKMpoBKa NOAroHKM BbICOTbI BOPOTHMKA NO NaLyeHTy
g. KHorka perynnpoBKku BbICOTbI
h. KHonka ocBo6oXAeHVA rpyanHbI
i. Ynop Ha rpyauHy
j. 3apHAA naHenb
k. A3bluKku oTperynnpoBaHHOI NocagKku (MPoAatoTCA OTAENbHO)
|. PemeHb

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE
XKecTkana MUMMO6VIM3aLVWA WENHOro OTAeNa NO3BOHOYHMKA.
« Mpo3payHo ana peHtreHa n KT
YcTaHaBNMBaTb 1 PEryNMpoBaThb YCTPONCTBO MOXET TOSIbKO MeAVLIMHCKMIA
PaboTHMK.

NMOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO
« CocToaHuA, TpebyloLme XeCTKON MMMOBUNM3aLMN LWeRHOro OTAeNa
MO3BOHOYHUKA. K TaKUM COCTOAHUAM OTHOCATCS:
— cobniogeHne Mep nNpPegoCTOPOXXHOCTM NaLMEHTaMI C TPABMOI
LIENHOrO OTAEsa MO3BOHOUHMKA;
— UMMOGMNN3aLUA Nepea 1 Nocse XMPypruyeckon onepawymum Ha
LEeNHOM OTAEse NO3BOHOYHMKA.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
« TaymneHTbl C HapyLWEeHNeM NPOXOANMOCTY AbIXaTeNbHbIX MyTen nin ¢
13BeCTHbIMM AiepOpPMaLIMAMK NO3BOHOUHIIKa, Hanpumep ¢
AHKWU03MPYIOLMM COHAUANTOM;
* NauyMeHTbl C MPOHMKAWVMY TPaBMaMU.

NPEAYNPEXAEHUA U NMPEQOCTEPEXXEHNA
MpepynpexaeHue. Mpu Nofo3peHr Ha HeCTabUNbHbIN Nepenom,
YCTONUMBOW TpaBMOWi Unu 6e3 Hee, ybeanTeCh, YTO MPUHATDI AOMONTHUTENbHbIE
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY 418 UMMOBUAM3aLMN MO3BOHOYHNKA.
MpepynpexaeHue. Vicnonb3oBaHrne BOPOTHUKA AJ1A LIENHOTO OTAeNa
NO3BOHOYHMKA MOXET NOBbICUTb BHYyTpUYepenHoe fasneHue (BY4) ns-3a
KOMMpPeCcumn APEMHOW BEHbI.
MpepynpexaeHue. Vicnonb3oBaHme WENHOTro BOPOTHNKA MOXKET YC/TOKHUTD
obecneyeHne NPOXOANMOCTY AbIXaTeNbHbIX MyTeNn.
MpepynpexaeHne. ViMmobmnmsauma WenHoro otaesna No3BOHOUHUKA,
BKJ10YaA UCMOJIb30BaHMeE LWeHOro BOPOTHMKA, CBA3aHa C:
+ HapyLLeHVeM AblXaTeNbHOro ycunus 1 o6bema popcMpoBaHHOTO BbIAOXa;
« NMHEBMOHMEN;
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acnupaumen;

ycyrybneHnem nmetoLeinca TpaBMbl WENHOro oTaena No3BOHOUYHNKA;
cepbe3HbIM HEBPONIOTNYECKUM YXYALIEHNEM Y NMaLUeHTOB C
AHKUJIO3MPYIOLMM CMOHAUINTOM;

Hecob6oaeHNeM NaLNEHTOM PeKOMEHZALMNIA i 6eCnoKoNCTBOM;
3af1epPXKO OCHOBHOTO 3G HEKTUBHOIO METOAA NleYeHNs;
HapyLleHeM CPOKOB MPOXOXAEHNA MeNLIMHCKOro 0OCMOTpa 1nu
BTOPUYHOrO 06CnejoBaHUs.

BHumanwme! immobunmnsaumsa WwenHoro otaena Nno3BOHOYHMKA, BKIOYas
MNCMoNb30BaHNe WenHOro BOPOTHUKA, CBA3aHa C:
+ ycuneHviem 60nm 1 AckoMdopTa, YTO MOXKET NPUBECTM K YBENNUYEHUIO
NOABMXHOCTU NO3BOHOYHNKA;
+ HapyLleHVieM rnoTaHua.

BHumaHue! Ha BOpOTHMKe 1nu Noa HUM 3anpeLyaeTca MCnonb3oBaTb
nap$romMeputo 1 arpeccnBHbIE YNCTALLME CPEACTBA, TaK Kak OHW MOTYT
HapyLWTb LIeNOCTHOCTb MaTepuanos.

BHumaHme! /cnonb3oBaHue WeiHOro BOPOTHMKA ANA MMobunmsaumn
LUeHOro OTAena NO3BOHOUYHVKa He peKOMeHAYEeTCA, KOrAa NauneHTb
60[PCTBYIOT, He HAXOAATCA B COCTOAHUMN UHTOKCMKALIWK, He oLyLatoT 60 B
LLEe 1 NPU OCMOTPE Y HIX HE 0BHAPYKNBAIOTCA aHOMasIbHblE CEHCOPHbBIE U1
MOTOPHbIE NPU3HaKW.

BHumaHume! Cnepyet perynapHoO YnCTUTb BOPOTHUK, MOAYLUKM N KOXY NOA
HVMW 11 OCMaTPVBaTb KOXY Ha NpeaMeT NobblX MPU3HAKOB pasapakeHws ans
CHUXKEHVA prCKa 06pa3oBaHNA A3B Ha KoXe. Jlexauve nauyeHTbl
nofBEPKEHDI NMOBbILLEHHOMY PUCKY O6Pa30BaHA A3B Ha KOXeE.

BHumanwme! OepepanbHbili 3aKOH paspeLuaeT NpPoAaKy 3TOro yCTponcTea
HenocpeACTBEHHO Bpayamu Uv No Ux NpeanvcaHuio.

Oco6ble yKazaHuA.

+ [1nA nepBOHavanbHOMN YCTAHOBKU BOPOTHMKA HEOOXOA MBI Kak
MUHUMYM [Ba YenoBeKa: OAUH ANA NOALEPXKaHMA NPaBUIbHOTO
MOJSIOXEHMA rOMIOBbI U WEW MalneHTa, BTOPOo — Ass MOArOHKM
BOPOTHMKA.

CHATWE BOPOTHMKA U NI0OblE N3MEHEHUA B NMOCagKe LOSIKHbI
BbIMNOJHATHCA TOMBKO C Pa3peLleHs Bpaya u B COOTBETCTBUN C ero
NHCTPYKLUUAMU.

Bes ykasaHusa Bpaya nauneHTy He CieAyeT CHMATb BOPOTHUK, Kpome
KaK AnA NPOTUPKM 1 3aMeHbl HaKNaAoK.

+ MaumeHTy NOHaAO6UTCA MOMOLUHWK ANA YNCTKN BOPOTHMKA.

[aHHble VHCTPYKUNN He OTMEHAIOT NPOTOKOJbl neuye6Horo yupexaeHusa
1N npAmMble YyKa3aHuNA ieyallero Bpaya nauveHTa.

WHCTPYKLUWN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanumnHCKI paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO

CopepalLyoCca B laHHOM AoKyMeHTe nHdopmaLio, Heobxogumyto ans

6e30MacHOro NCNonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

O niobbix cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEOOXOANMO

coob6LaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

MaymneHTy cnepyet HeMeAneHHO 06PaTUTLCA K MEAULIMHCKOMY PabOTHUKY,

— MpY N3MEHEHUAX U noTepe GYHKLUMOHANbHOCTM 1 NPU3HaKax

NOBPEXAEHUA UK N3HOCA YCTPOMCTBA, MELLAIOLMNX €r0
HOPManbHOMY GYHKLMOHUPOBaHWIO;
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— €CSIM NPU UCTONb30BaHNM YCTPOCTBA BO3HUKAET 60nb,
pasfpaxeHune KoXn Unm Kakme-nnbo nobouHble peakumu.
YCTpONCTBO NpefHa3HauyeHo ANA MHOrOPa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
nauyeHToM.

WHCTPYKLUU NO NOATOHKE
PekomeHZaL MK No perynnupoBke pa3mepa

« Miami J Select — 370 perynupyembiii WeNHbIN BOPOTHWK, MOAXOAALLNIA
nA 60MbWMHCTBA B3POC/bIX M NOAPOCTKOB. HekoTopble deHoTunbI
nayneHToB (puc. 2) 1 aHaTOMUYECKME BapraLin He yuTeHbl.

— LWeiHblin BOpoTHUK Miami J Select noaxoauT Ansa naumeHToB
cnepytowmx ¢eHOTUNOB: MONHbIN (puc. 2b), Bbicokunit (puc. 2d),
CTaHAapTHbIN (purc. 2e) 1 HU3Kopocblii (puc. 2f).

— [Ans nauneHToB C GeHOTMNAMU «OYeHb HU3KOPOCbil» (prc. 2a) n XS
(puc. 2¢) weiHbIN BOpoTHMK Miami J Select He TecTupoBanca, u ans
HUX ero He cnepyeT UCMOJb30BaTh.

OTperynmpyite BOPOTHWK A0 BbICOTbl, KOMPOPTHON ANA NaLmeHTa 1

NoAnepXKMBaloLLeil Hy>KHOe TepaneBTUYeCKoe NooXeHMe.

— Yauue Bcero ncnonb3yoTcA yCTaHOBKM BbICOTbI 2-5. YCTaHOBKM
BbICOTbI 1, 6 1 7 TpebyloTca pexe.

Kak ToNIbKO NaumeHT CMOXeT CUAEeTb UK CTOATb NOC/e NepBOro

NPVIMEHEHNA, MPOBEpPbTe, HAXOAUTCA SV MO3BOHOUYHUK B HY>KHOM A4

neyeHns NONOXKEHNM, U MPU HEOOXOAMMOCTMN OTPETYNINPYIATE YCTAHOBKY

BbICOTbI.

[InA npaBuUbHO PEryNnMpoBKM No pa3mepy pekoMeHAyeTcs NOAroHKa

[l0 onepaumm.

— [pu HanMuMK NOBA3OK 1 OTEKOB NOCJIE ONepaLmmn pasmep
BOPOTHVKA MOXET ObITb OnpefeneH HeBepHoO.

UHcmpykyuu no npumeHeHuto

Y6eautech, YTO Ha NPOTAXKEHNN BCEro NpoLecca NOAroHKu cobniopaerca

NpaBWIbHbIN NPOTOKON A NO3BOHOYHMKA.

. Y6eaunTech, 4To MArKMe HakNafKy BbIXOAAT 3a rpaHuLibl NacTUKOBOrO
Kopnyca, a nepeknoyaTesib 0CBOOOXAEHNA FPYANHHON KOCTU
pacnonoxeH BepTMKaibHO, Kak NOKa3aHo Ha puc. 1.

2. MNepemecTuTe 3aAHIOI0 NaHeNb 3a LWelo NaLyMeHTa 1 LeHTpUpynTe Tak,
4TObbI CTPEnKa Ha Heln yKkasbiBana BBepx (puc. 3).

MpumeuaHune. [11MHHbIE BONOCHI CleflyeT yNoXunTb 3a npegerbl
NnacTMKoBOro Kopryca.

. NepemecTuTte NnepeaHIOI0 YacTb BOPOTHUKA BBEPX MO CTEHKe rpyAHON
KNETKYM Tak, UToObl HMXKHAA YacTb TPAxeMHOro 0TBepCTHA OKasanach Ha
ypOBHe Bbipesa rpyfunHbl. [loa6opogHMK NpY STOM MOXET He KacaTbCsa
nopbopogka (puc. 4). CropoHbl nepefHeii NaHen BOPOTHNKA AOMKHbI
6bITb OPUEHTMPOBAHbI BBEPX, OT TPaneLMeBNAHON MblLLbl K yLUaM.

4. MpwKnMman BOPOTHYK K FPYAHON KNETKe TaK, YTOObI HKHAA 4acTb
TPaxenHOro OTBEPCTUA Haxo[MIach Ha YpPOBHe Bbipe3a rpyAvHbI,
HaXMWTe KHOMKY perynvpoBKY MO BbICOTE 1 BPYUHYIO OTperynupyimnTte
noA6opPOAHMK ANA JOCTVXKEHWA HYHOW BbICOTbI (puc. 5).

. Mo BOCTUKEHUN HYXHOW BbICOTbI OTMYCTUTE KHOMKY PeryivpoBKM Ans
durKcaumm BbICOTHI.

6. YbenuTech, UTO HY>KHasA BbICOTa ycTaHOBJIEHa Mo 06enm cTopoHam
6peiica. HaxxmuTe KHOMKY perynnpoBKM Mo BbiCcoTe 1 Npu
HeobXOoANMOCTN BHeCUTe Hebonblune U3MEHEHNA.

. HapgexxHo yaepvBas nepefHiolo 4acTb, NOMeCTTe 6OKOBbIE YacTu
nepegHel NaHenn BOPOTHMKA B 6OKOBbIe YacTy 3agHel naHenu.
MomecTnTe pemHM 3aAHeN NaHeNn B MecTa KperaeHna 3acTexKn-

—_

w

w

~N
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NINMYYKU Ha NepegHeit naHenu. MonepemeHHo No ogHOMY 3aTAruBainTe
PEeMHV 1O AOCTUXKEHUSA PaBHOM A/IMHBI C 06enx CTOPOH (puc. 6).

. ,u}'lﬂ ,ElaﬂbHeVlLlJeVl PerynmupoBKu BblCOTbl Ha>KMUTE KHOMKY perynmpoBkn

MO BbICOTE N BPYYHYIO U3MEHUTE NOJNTOXKEHNE. OCMOTpeB OTMETKU
NHAMKaUMK BbICOTbI, 3anuLWLINTE BbICOTY BOPOTHMKA ANA NauneHTa.

. Mo AOCTUXKEHUN HYXXHOTIO MONOXKEHNA BKOUUTE 6ﬂ0KI/IpOBKy NOoAroHKN

BbICOTbl BOPOTHMKa M0 NaLMeHTy (3a KHOMKOW PerysimpoBKM BbICOTbI),
nepeaBuHYB pblyar Bneso (puc. 7).

. PeMHV AOoMXHbI 6bITb COBMELLEHBI C MECTaMU KpenneHUA 3aCTeXKn-

nvnyyku. NMpw NpaBrbHOM NOATOHKE B MeCTaX KPemnieHs 3aCTeXKN-
NNNYYKN BOMKHbBI OCTATbCA U3NTULIKN PeMHelt paBHON ANMHbI. VX MOXXHO
obpesaTtb (puc. 8).

OKoHYamesnbHAasA N0020HKA

1.

w

K 06pe3aHHbIM PeMHAM MOXHO MPUKPENUTb JOMOMHATENbHbIE A3bIUKYM
OTperynnpoBaHHON NOCafKW, YTOBbI NALMEHT MO OPUEHTUPOBATLCA Ha
[aHHYI0 TOUKY KOHTaKTa Mpu CHATUW U HafieBaH!M BOPOTHMKA Npu
OTperynnpoBaHHOM NONOXeHU. YTobbl NCNONb30BaTh A3bIUKY,
npofeHbTe KOHeL, PeMHA Yepes A3bIUOK U 3aKpenuTe Ha 3acTexke-
nunyuyke B A3bluke (puc. 9).

. CMHAA KHOMKa 0CcBOBOXAeHNA rpyanHbl NO3BOMAET yBENTNYUTD cso6o,qy

LOBWXKEHWIA NaumeHTa gna 6onbliero komdopTa nprema nuwm n
pasroBopa. Pyuka noBopauveaeTca Ha 90 rpafycoB B ropM3oHTanbHOe
nonoxexue (puc. 10).

. Mo peKkomMeHaauuu Bpaya yribl U Kpasd BOPOTHMKA MOXXHO NU3MEHUTb

mnun o6pe3aTb, 4TO6bI CHATDL choaBnmeaHne n ﬂl/lCKOM(I)OpT.

OKoH4YamenbHbIll YeK-1ucm Nod20HKU
MpaBunIbHO YCTaHOBIEHHbIN LWeNHbIN BOPOTHMK Miami J Select pomxeH
BbIFNAAETb, KaK MOKa3aHo Ha pmc. 11.

BOpOTHUK pa3mMelLaeTcs OT HUXKHEN YentoCT A0 APEMHON BbleMKU
rPYAVIHbI.

Mopbopoaok yaobHo pacrnonaraeTcs B LEHTPe onopbl Ana nog6opoaka.
MopbopoaoK He AOMKEH BbICTYNaTh 3a Kpaii Haknaakm Sorbatex™ un
NpOoBaNUBaTbCA BHYTPb BOPOTHYIKA.

PeMHM BbIPOBHEHbI NO MECTY KPernyieHUA 3aCTEXKN-NINMYYKN 1 MeoT
OfIMHAKOBYIO [JINHY.

BokoBble CTOPOHbI 3afjHei MaHenu JOMKHbI HaKNaabIBaTbCsA Ha OOKOBbIE
CTOPOHbBI MepefHen naHenu.

MepepHAA YacTb BOPOTHMKA NOAHATA K yLIaM. HUXKHWI NNacTUKOBbI
Kpaii He AOJIKeH YNMpaTbCA B KNIOUMLbI MaLeHTa Un Bpe3aTbca B
TpaneueBNAHYIO MbILLLLY.

MnacTukoBble AeTanun He JOMXKHbI KacaTbca Koxu. Haknaakn Sorbatex™
[OMKHbI BbICTYNaTb 3a BCe Kpas NnacTMKoBOro Kopryca.

PeMHU He BonmXKHbI NPOBMCATb NN OTXOANTD.

OTBepcTMe ANA AOCTYMNa K Tpaxee 1 3ajHee BEHTUNALMOHHOE OTBepCTHe
pacnonaraioTca no LeHTpy.

BOpOTHUK He foMKeH NNOTHO CUAETL Ha Wwee. Mexay TpaxeliHbIM
OTBEPCTVEM U LLIEEI AOSIKEH OCTaBaTbCA 3a30P TOMLMHOI B nanew,.
ECnu BOPOTHUK CMANT CILIKOM NAOTHO UKW 6NN3KO K Luee, yBennubTe
BbICOTY 10 C/IeAyIoLLero pasmepa.

AKCECCYAPDI U 3ANACHDBIE YACTH
CrnCOK AOCTYMHbIX 3aMacHbIX YacTeil n akceccyapos cM. B Katasore Ossur.
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YUCTKA U YXopA (PUC.12)

CHMMMTE NOAYLLKM C NNacTMacCoBOW 06ONOUKM.

BbIMOITe HaKNafKu BPYUHYto cnabbim MblibHbIM pacTBopom. HE
MCNONb3yITe arpeccrBHble MOLLME CPeAcTBa U oTOenmBaTenu.
Mpomoiite. OTOXMUTE NWLLHIOI BOAY U NPOAOSKaTe OTXKUM B
nonoteHue. Cylumte Ha BO3ayxe B Pa3NoXeHHOM COCTOAHNN.
MpoTpuTe NNacTmMaccoBble 060NOYUKM BOPOTHUKA CIabbIM MblTIbHbIM
pacTBopom.

CHoBa 3aKpenuTe NOAYyLKMN Ha KOPyce cepoll CTOPOHOI K 3acTexKe-
NNyyKe BHYTPW BOPOTHMKA.

YTUNM3ALUA
YCTPOCTBO U ynaKoBKa [JOSIKHbI ObITb YTUAN3POBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HaUVOHAMTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:

- V3pennsa, KOTOpble He 06Cﬂy)KI/IBaJ'II/ICb B COOTBETCTBUU C NHCTPYKUMAMUN

Mo NPVYIMEHEHNIO.

« M3penusn, B KOTOPbIX MCMOMb3YOTCA KOMMOHEHTbI APYTrUX
npounsBoguTenei.

+ Vi3penus, KoTopble 3KCNyaTMpoBanuch 6e3 cobniogeHus
peKoMeHAyeMbIX YCTIOBUIA MCMONb30BaHUA UK OKPYXKaloLen cpeabl
nnbo He No Ha3zHauyeHwuto.

78



MR (BES3E8) AR

Eiges
MR

HENR (E) :

a. FiEd

b. BEIEIE<T—7
. HTERIS

d. Ty oRELR
e. KEROLR

f. BEUBEOYY
g. BTHAHmRE Y
h. BIEEEmR./ 7
i. MBI

jo gE/ARIV

k. BEER27 (BI5%)
. AbZv T

BERENIE
B tEEELET .

- XRBEV CTREAIG
COFIA AU, ERBPIROEES S UBET 24BHBY £,

fERER
- FELAOBRENLEGRE . TNKIUTHAEENE Y,
* SMEREDEHANDTHLE
* MR OEE

=
- JUEEEXIIEHIGREREHER S EOBMDOERDH % EE,
- FERMEDSH B EE

BEELEE

EE  FRNGENMEOBRICODNDS T FARERBINHEDONSHAREAL
BRIk, BMZEET 2cOHICBNDOBERTFHEAREINTN S LZH
BLTLREL,

L BN —2FEAT S L. BREROEBICE > TRERNE (CP) AL
RIY25aHHVET,

EE BHAS—ZHATEL. [EZEELIKCBEBRTEDHBYET,

E I EHAS—GETHEMERET 2L UTHRIBTENHBIET,

- PRBADREE LBFIFE

- B%

g

\\\\\\

- BIFOBEHBEDEL
- BWENBHAREOEEOHEEEET
« EFEREISEHEDFEH
- IRRATEERDEE
- BRER/ ZRENDEE
AR CEHASGETEHREEET DL, UTHETZTENBVET,
- BOBEDEMIC OGN BETRRMEDH 5. FHh & RIREDEM
- BTEE

79



EE D BXPRBOBOEE IMEOREEZIAE D FTRENH B e,
AS—DLEEETFIEABELEVESICLTIREL,
EEBEORER. BBGLE BRINTVEWVLE, BORRBYERE
HEWEE BIUBERICRRGRECETOMEN G EEIF. Bt
EEY 5 DN S —DERISHRINE LA,

AR EEBEBEROVRIERS TSI, AT— Ny Kl 8LUTZD
TORBEZEERNICHER L. REDKEDNZVHDKREZIRET 508N DY
Y, BREYDBEIR. REABEADY AV BENET,

EE AT NS RISEFEIC K 2T EMICE BIRTE. FIlEEMDIETRIC
LBRFEIRETNTVEY,

EE:
« ZPDAZ DY [MiFcE DECED 2 ABETY., 1 ADEED
BEMEBZBENEMETEA. £ 1ADPDT—ZRIMTET,
c AZ—ORYHNLEISHRIE. EMOFRAIZFLIBEICRY . EMD
BRI TITHO>RED BV ET,
- ERDIETOGEVRY . A5 —ZRYNETHENTREY, Ll A
S—DTFEHREL TNy FEMT BI5813HREET,
c BT —ZHET B MADTZEEY ZRELRBVET,

FEDERIZ. FROTOFINVFLIFBLEMOERIERICI>THRDS
HLOTRBY A,

REIHT B FEER
CDTNA R ZREIFERAT BedHIc. ERFFIRIEIANBERNDOLERTA
TOEREEBEICHSETIREL,
TINA RICHET ZEALGERS. WEESLUBREBICRET 208D
HIETY,
WFopE. EERT CICEREMRICGERT DLENHIET,
* TINA ADBBEICEEDH > e EED R DN BE. ElET /N
A RATHEEPEFDIMENR SN, BEDHELBHITSNTV S5
* TINARADFERICK DRI REDRE. BEZRLIIEE,
ZDTNARET NDEEDMEBLETH BELMETTIES Y EEA,

®EHE
HA4 XIDWT
« Miami J Select (&, 1FEAEDRAS SUBEHDESICHE L AR
BEEANS—TY, BEMBORE (K2) PEIIFNEFHICL>TIRE
TEWEEHHVET,
* MiamiJ Select &, X427+ (®2b). b—JL (B2d).L¥215— (X
2e), BXUVa—+ (K2 OFEICELTVET,

* Miami J Select i&. XA—/8—>3—F (K2a) BKXUXS (K20) D
FETIERIEETNTWEW S, TNSDREEDBREICIEER LA
WTL TN,

- REPBICEETCE. EXF LWVAERNUBEMI CE R SICHELET,

* REEEICERAITNAETREIL2-5TT, BTHREL 6. 71xZFN
IFEEEIFERINE LA

- BEHDVIOTEE L THSESTEIII ST TEBRLSILG>TEH. B

MO BRHOBRBMNBICHST AR LET, RETHNE. BETRTE

HRELET,

- BYGY A XEHRT BICiE. FNaCBEICEE L THD T L EHE

L%,

* EfigE. @R PENICE>THI— A XEELLEETERL
AIREED D Y E T,

8o



HEEOLHL
BASGTELVEHETOF VKO TWR T EEZRRLTLIETL,

1.

2.

Ny RRTSRF v 7 ZHEE TRV BERER/ THR DL SICE
BEAREICEO>TWR I LZHRLET,
BEODEDRAICRE/\XIVEZRYRATE, PLICEDEEYT, /\RIV
DAAI—IHLEAEIEDELSICLET (B3),
EIRVEBRTSRAF Y IOMCEHTHEDNHYET,

- [EROBMOTEHLEBIROMBEITRZE T 15— DRIERZHIED

LIRRAZAFEREY, TORRTIE. HTRIFHBICEMLTVE
WBEaRHYEY., (B4). AZ—mmomflidticmlr. BiEgHh
SEL. BEOBICATBHENHNET,

. [EROBMOTRAMBEEDREIEELIIICHT—Z2RIHT. &

THBER2VEARBLTFHTHTZIHZHAEL. BHOETICLET
(K 5),

CEFELLETICHEE LS, BN VA SEERL CBZEERE

L&Y,

EHEOWMECEE LVBREICE>TWA I LEZRRLET. HEIS

CTREHRBERE  THERELET,

. HIERZE LoA Y EEIE LA S, BE/\RIVORER & A5 —FER O

HELDELSICRBELEY., BENRIVDIA NS Y TEFEDT v Y
ZEWICYIMITEYT, MATEACRETLELGSESIEREICA NS Y
TEHHET, (H6)

EOICRETHENGERIBEIE. BEHHR2 2R LT FETUE

ZEDEEY., BEEEYN—VZRALT. BEOHT—DEEZER
HLEYT

CE2FELVMIBICRES TERS. LN\—ZEICED LTEEREHRZ D

BATCEEMBOYVELTVICLET (R®7)

LAY TIRT Y IRERICESLDICRETHZHLENHVET, &

FBICBYICEEIN TV BIHEE, 7Y VRERVICREHIRDBHEA b
Sy B EESLMEREICEBIETTT, RAGWHEIIIVT
TEEY (@3),

RI&GAE

1.

2.

3.

FT7aVOBEER2TE NI VI LA NSy AT RE. &
ENBRARGMUBECHS —ZBRI 2cODERERDONET,
ERTBIKE. ANS Yy TDiREZTIEL. 7Y I NDBRYHIT427
KR LEY (E9).

FUOREBHER/ 7 2R L TEEOBREEZEYT L. BREPRES
EDFEERELVIRBITTOITENTEEY, MoF%Z 0 EEETSHE
KEABICEYET., (E10)

EROHBITE LT A5 —DALIKIE. FREPEERZENT 27
DIRBERIE NI VI TBHENTEET,

HEOEBRFIVvIVARL
Miami J Select Z@EYNCEET 2 EEN OKSICHEIET,
s THTHOBMBYIEDT CTETHAT—TEDNE T,
« HTRITORRTHTHELELKDIICLET, HTH Sorbatex ™/ Vv

PO AS—DFRIBENY LEVKSICLET,

c ARSY TR Ty VEEBICEDETHIFSN. RELALTY,
- BEOWAILFEORAIIELEZBEHHY LT,
c AZ—OEFIREICAN > TRLERLIIICLEY, TZAFVID

TN EEDHEEICD T BEHZR LY LEVWESITLETY,

« TSRF v IHAICENTIEWNTE A, FDTz8H. Sorbatex ™/ K

DRERFTSAFv I DFEHEELVRSLET,

¢ EDR BTy FICLEHPRIFEIENELSICLET,

81



- [SERORERA DBIUNISEDHFOHRIHIZ £ T

- AS-RBELNSELEY. JERAOMEEORIC 5 KPAZKREZ
DK BREDHYVEY. AT HDBIETES EDTEBHAE. 7
IHARREGAS—ZEELTIRE,

TIEH ) S LUK
FIFETREA IR REE T 7 F VDU R MZDWTIE, Ossur dA%20%
ZTBRIEE,

FrESFAN (B12)
c TSRFY I IIVDSINY REALET,
c REEDODIEOVEDIFAEKT/ISY REFERNLET, RIEDIROEH
ZEEANEFER LGWTLEE L,
cTITEET, BOTRDEKDEZE L. 2FIVTKIZERVET,
FSICBOWTERZBESEET,
« TIRFVIDAST— VG FIBODGEWE S IFA LK THEET,
s Ny FERMBELEYT, KBOEZHZ—ORBIOT v ZICBRIMHITEY,

BEZE
ZDTINA AP BEMZRET 2RIE. BT ZNTNORIEPEDREEAIC
Mo TLEEL,

®E
Ossur i&. UTICH L TEEEFEVE A,
o TINA ADKREHRERBEZEDISTICHE > TRFER TN TUVEWVEE,
« TINAZAPMEA—A—DOAVE—ZY M EEHTHRIFIITEN TS
PAN
Ho

© TINA AR ENZERARME. BRERIIREMUNTERENTLS

{=PAN
Do

82



3

FRIRHEIR
[MD| B

MR iR (MR) &%

AR E
AT ot A S ERROSN B R B X A

< B X SR CT

AEMAEETRIEE WA SUBELREMIFE,

3

aiEiA (B 1
Ellal
EEERSEZE
TR

45 AR MR b
WA O
BEKMNPIES
= E R

B & T2 RS
of=g ey iats

BhR
AESMARE (BMHE)

G

W
=]

SR PR SO 200D

fE AR
. EEFTHRFBENER. 89F
— BRI B EROTRRS 1
- BUESMIFERIORE / REHEE

HE‘IE

IS I

- SIEFRAEMEHERE QREMEER) NEE.

- BFEMGHNEE

EEMIEEM

EE  MRMBEATRENLBNARANIRELEIT, TRRERE

gt eltn, EWREREESN BTN ISR E E E
&L ERTRTRSETHKZEMSBMAE (CP) 75,
Z& . ERTRTRSENSETENE 2.

& DEEE, BRERTE, STIIEX -

T D

o IERAFR TS EZIR

. Bh%

U ON 3

- AT EEWL

- BEMEERBEWEIETETRL
. MR EN B

83



- EIRERLEIATT
- HiIGHIEKE / 4R &I
Ed: OMERE, BEERTIE, 5TIEX -

- RBAMAEREN, TRESEEHEEIEM
- BIRER

1]|||%

& PNESHER IS THERE AR i B K MRE I EER,
jj'“l:“ﬂ]‘f‘ﬁ‘ﬁ%h%ﬁﬂﬁ’]?s o

E& . ARHFRE, €5, REE SBTERIEBULKGERT
SEREIEHRANBERT, MEVERTHEEETH.

L FEEHEETR. IBRNTHNREK, HRERKESREE
ﬁfﬂi'ﬁ%ﬁliﬂ‘?ﬁ, MR B BIRE. EMNREBEERARN, ARRE
BRI E S

EE  BKPEENEARFMNRBEEE HEFIRBREEMERLE.

ik iy

"‘%EWEAﬁ"ﬁ‘éiiﬁﬁﬁ%ﬂ&‘n‘ﬁtiﬁ : B ARERENLE
ﬂéﬁﬁBIEﬁ%XTF FEZNAMBTHE.
- AREETEITHERT, BREESRBRIFERHITEMNTH
W,
- BRIFEEBITIER, BZRTHR—EEERTHE T AR
EHRATEBRI RSN
- HEDHER, BEBFEMAME.

AERRATEERERNATARMN/ AFEEENEEER.

—RR R
EFr R T A R & B E RS R 2 A AR B A
= |

DAEFER G XL ERE S REME XN EMEE
BENUAKAETHREEZWAR :
- WRBWEANTNRE L TSR, B MBURH EHITR,
FIEIEBINEE ;
— NSRRI L IUETAR. MRS FE R M.
REMMBNTBE - ZREA.

1l #5115 BA
R‘fﬂ%‘égf‘
M|am| ) Select R—FREBEEKREHMAMBT L EEZNTETHM
; Uk BEARA (B 2) NBESITRITRERNER.
- I\/Iiami J Select iERTAEAE (Stout) (B 2b).EK (Tall) (&
2d)Ei® (Regular) ([ 2e) 1%/ (Short) (& 2f) REEH.
— Miami | Select [&2R7#E Super Short (& 2a) 1 XS (& 2c)
BERBPHITIN, BRFAHAFXEEE,
- FEREZFEEAFENSE, HRSBEBEENETLE.
- BERE 25 BRER. SERE 1.6 M 7 WERME
15BE(%.
- —BEEAEVIRERARBTLILT /33, BRESHETL TR
FHRATNE, HELEMBAESERE.
- ABERRSTEE, SFEFARFTTAFARERESENRT.
- MARFEILF AT LUER FIER TR EFRR RS .

84



{2 15¢ AR

xR
1.

2.

EEANMRBEREPEREERNBERIATER.

WRAFHER L R % B EN A EERE, W (B
1) HFiR.

BERBIERESHEEFGEED, TEER EAELE L (B
3.

AR KRR EZIEERSMNE

- BIEERTFANEE R LIER), EEIWRIORBSMAE K.

I TEXEGAEISEMTE. (B 4. FTHEmRANE
HE, ZBEMAM, EEXE,

BRIV, SEAORBSHBVIEKT, RTEEET

A FEED TEIERUNARAENEE (B 5.

- HERIRESER, NASERTIREAHERL.

S ETRETERAMNLIEFAFNSE. RTaERRRE
FIRBEFZHITHOE.
FEEEFRTH, BTREAANRGBETRERAHRHAS. #5
IREVGIE RIS BRI A ARG RE 4L, ZEAMIRZ B R,
EEKERSF. (6

- MBHITEZSEIAE, BT ERRAHFHBERNE.

EREEERRAE R EEN TS E.

- EREFENNER, BEEEERANERSBEEM, BE

WABERN TR A SEAREENE. (B 7)

- BELBSE R BRI, HBEXLYZRMERE,

SRPHEBIZFKN. SREHFBATUHESE (B 8).

AR

1.

2.

3.

WIEMATESEMARE TN AT EEEME, ABERE—
e, UESSRELNRTEENNE. FRN, B4w
FRiRFIRIF, REEZFRIFPIEFINERME (B 9.
BEEREEGEEEN T EENEHE, NMAUFRHERSK
WIEEENHEAERGFEE. e 90 EEIKEMAE.
(& 10)

AREE B SEHITIENNRA, UEBTERED.

RAREBRER

IE#

ZEEH Miami | Select 3§E 1 FiR.
BREMNTHEHRRENEYITIETS.

o THEFEMMETAEG PR, TAREET Sorbatex™ #f

Biinsg, MARENTIERE.

- BEESBEAME ST, FEKEHRE.
- ERAENESHHRANES.
- SRR ENER ERA. BN TUTINEERENHE L,

WARRAF AL

o« (RTERMEI NSRBI AR,  Sorbatex™ #THVEBW FREEERNA

e

- FTAYEHRBER R EIR.
- BRFOREREEAFOPOETEIEE LS.
- SHETEMTEE. ESEFOMTEZERE— 18" =R,

MRTHEREGBIBKRIE / KK, WEET—PEARTHM
.

85



BofrFn BT
ESH Ossur =R ERUKNTRERTHRMI;TIR.

AimrRsE (& 12)
- WEBRMESNE EHR THE,
- ERRIEREKERAE, HERERRME R SR AN,
- k. FTERMKFMAEDHE. BPHET.
- ERARHESFOEERNTIE S B TS,
- BIEEREN—EEEETUERMAET, NERTE,

W&
BRAEEBTRIRE R TR ERFEAATLE.
By &S

Ossur FEBUUATRIT :
- RIZBIERIGAASITH.
- SHMHERNERGAEKE—TE.
o REHEENFEASZYE. RAZHRIMETER.

RIBAMEZRER

SEMA / =l Ossur hf. BRZERBRBERAT

SEMA 7 E e HblE - Griothals 1-5 Reykjavik 110 Iceland
FEMA 7 EERAEERGR - +354 5151300
RIBARERRSHM : RRBHEHFHEEERM (L8 BRARE
RIBAREBRSHAMNE . EBHHCXITIEE 1801 S B [X 201
=

REBARERRSNMERAR : 021-6127 1727

4 HE Mo

SEHE . RahER

EfrsSm & REIERS  EME 20181375

WEAPEAS : 6

86



iy A
o R Tw® ~ e
ojp <4 W w Mo 70
. oy ™ 2 o o
oy . o Tx o TF
2 T oy =4 8 kT
H.m ~ U T BT Gl
2 5 ) me o = e
T Z > g T D
x A * A S
2 il I
Z - cR A x ok
LSS ~ = ol oM o 5 0 A A
oz S op = = ¥ @otT B¢ 2 T
T 2w T il = BoR woEn hX TE I BT
o Mo % 1 ~ - o ! HL UE o o = ~ ME ey 1n_| > o o JMO E e
| BT L Tmwidere Eor o - 2 o R G Mg
ol o T A %o B M T o o, i & B e oF o X o —
o = @ﬂﬂaam%%@ﬂnﬂ% A G o i i PR X 2o ® G B
jol ) 2 i &%ai%ﬂwmm M H B B ) TS T A Mow_ﬁo mﬂﬁw <~ = urﬂn{ﬁn
N S| = <97 B e v i ® oz ) TERN R wws @ TN RN
X OIS = RN B o <K Nlo A} fom of T Po.l N o X° N - N M g
S M T KT o A =K
A oo B +~ Wl g A T o o o o
do w© T X . ONON L = o N = - ol N
o X N e . ﬂ Do ,Dl NFEENEN A~ iofn TR
i T AarT H %A AR
O T 5E O A Mo e .
T T oF

87



.mﬂ o Mo
—_ ﬁlmﬂ M.A.W
o W el =
e g — = .
% Zo oo Hr 0, Az ol - ~ N T
T A= 7,6% nEE= Lam el T -
= + = LMilmMﬂuuﬂ g X 0T oy T
) S B o @ ®oxid < = B ogR
- o : < o
o W v g ek T v N T 0Bl
R ol NJo R~ QMﬂﬂonmﬂ mu% < u:qu.l Rz o — T —
& 45 aw T2 T ¥z 2 TET o T T BT
~ ™ oF = o ,W_IWﬂo“#oﬂ_Aliﬁ fw,.# EIA < ]VEF o ) o ‘.mrxoﬂom_#.o
: o T S o -, A A N =
e o P EE kst s oo P ol I B T
N s N- T o ey <9 Nd =t N Mma_._ o)) N MW o — ™ o iﬂm.%ﬁ_.
I s e W L I fi PLET D
o o =P s oy o B Ao X Jaor ) — = ~ K T
e S i RS 2AEN AT S SRRy Z
o) ) T —_ —_ I X
iirilon Tiiilies ey RN
4y L~ ey T gl T o o X o T < o Uy =% H - = —
Yo T “Emb N mwgwaﬁa@ %angwqm% = TZh PEAT &
N RCR e = T v o R Lo#a]ﬂﬂout,l N T TS LR K o o A ) Ealirg do
T fgwia L ﬂﬂﬂo%Pa«ﬂo o L‘_E:ﬂ}%ﬁ - T = oy X
ﬁztuﬂA“li gl Hlm o N Hﬂﬂdﬂ_b .@AT J|m1M iaTVﬁox i &.me]r W sE w
A R ® N N BHX W S TR Tox I
~ 7ﬂom11h zTAT o o 1‘_/|z_o__¢|oﬂ el __ oV U ) Ko X N nq o R oo S LW
e . realo s B we MT ﬂrioﬁo?a Mﬂn.uu Jald otﬂﬂuEBE . " — 0 A,_AoiLzO =
... 2 o n o T u_.r_m_,a o) . o " J ! Fo = NF B g O =
o ol ™ pET e o M O o CIEN = M ok T
i ° ..ﬂ]ﬁwﬂ 0 =) —_ nx N = 5 Al o —_ oK LLMﬂﬂ‘M 2
NF oF mﬂo#uumﬂzoﬂ:zg.ﬂ%mr < HAE#LHMQ%% {z N ~ ™ ﬂm%x N
g LT = X e S K I - B PRSP "
TEEIEIIE a TEEHR xR TR N e
TENE . TER X -~ 7 gJ]%n]Ur%
N . . < o S5 o oo & ou%jﬂ;
¢ op " IHW._ ,.ﬁ_m,_nnm‘m,.ﬂ .ﬂ O T RO X)) w
TE 90 n ctﬂmw ! I m Fa %o
e % do M
O

88

+A]

o]

1

ol
H

e Miami J
5 Sel
3hxjol| 2 ec



B
= Ol'N
BN

T N ot
o w2

N
ofo
R

L7 % AT skl =

e 4 glom Snere Wyel £8A 2e 4 At

Miami J Select” /‘E}—?—E(i‘a‘ 2b) %il%l 2

- Mlaml J belectv* uf - #- ﬁ(l‘% 2a) 92 XS(J‘J/‘ 2¢) 3kAap
YA HEEHA %9}29_3—_ o %Z}Oﬂ A=
LA o v,
74 kAl &3 4 gl Yk A= YAE FAEE
Fol 2 23
- Eol A4 2~57} 7} AT ARG EM Eo] A4 1,6 H 7
x}—} *}*‘1511] [EacaBi=
F A7} 971 Aol LA 9 A3} Aehe
*]°ﬂ A=A gelstar Y“PL??} Ag- ol AAES

:LJN
.P

Y E>
ruzi
ol
ok
X

AR 4 Aol 2% Bl
7ol 5T

Se o] gr1m $717k 9 FHAAE B nE]
A3 4Hs 28 5+ U

BN B
)

(U ) ofo N g b By
Ny > o

)

T

s

i,

Y

1] 27 £HHE A% LR g gy,
of =7} FehsE A E s FF
A HI—E‘LO]/(] p:]—o] 6]—]4]’;},
45 $hate] = F 2 o] Zheulel] fAA)17]a e
F9I%e gahiA ST 3).

: o] %2 wjujo} gty
& Eoldl & YA EH H 7]
Colu] B A7} ol 9 eke
ﬂﬂHTA%ﬁﬂvEﬁﬂH

= r)«l EPi',

i3]

X
o m

B RE]

| 5
S

1 2 ol o oxt
i
. |z

© B
N

<
™
Ry
i)
N
1
rlo
mln
&fl

_l

(

Yo Ntk oo [ L
e K
X
-+

ja 1>
fz
PN

golA fl%oz AT @

_mé\i:‘.’LLJ

_O, MH‘ N Flov O,

HE7)|E8 #& AHRE o
¢°iZﬂ4ﬂﬂ4
gk ol Euan

I sz‘qu\;}

2
2
-
It
v
ol
>,
3 pu)
2
2
=% I
f
N
o
=
L rE
s
{0,

olol WA gt FH e 2
Yol Akt ~eee 9
24yt (24 6)

23 ol 24 MES Fa

ﬂﬁﬂﬂﬂﬂ%}§4
W

ro

mﬂ—"-m

_w

it

QL
L

1 2 o rE (& 3
1 ol o iy oﬂ-lﬁﬂi?i

H
i

ol
ol
1°)

CLLEEER
T, (191 7)
5| e slojof Fuich. Lrhz
% Ege golsl aede

o
R
et
_>|~I_‘
My
u olo ==
[EIAEN
o o)
iz o
0 %

)
ot
o
B
2
P
4
{u
T
of,

s
BN
o N

M o 30 o
0NN

OH’H l>‘ of Jlﬂ

S e
oo o o, ol

2 ol
N2y
ol > & o
20 g 1%
o Ty r 0
09(.',_\: H
o



2. 93 F st mHE B FUs AAF B st e
g5S 3 5 A EY E}. lﬂ_7} TR o R 90k Fotgyrt.
(19 10)

3. 2A} Ao up

o] waje] @ AR g Azan
g 988 & Aayd.

A% 99 44 2%

Miami J Select® &n}& 283 ®w&5o] 13 110 ¢} g5yt
" EEL R = BN R e
+ Eo] 8 439 FhguelA] Aeksal A AUt Ee

Sorbatex™ s = 9] /1A x2S HojUAL & B2y ¢to g

w2 QE

2Eo] 33 WY F-9)9F vte] JAE L Ho| 7}k 5t

W g SHRIF AAR o SuRel A of

2 Rzr)e] AARt A ) 9= 7oA dG5 T

O}EHE sk~ E A E| ) EhAbe] slE 9ol ol AY

FTELOR BuEH S FHrh

Zefago] e g o g P}, Sorbatex™ =7}

Zoj g Jpgae] AAE D At

ZEJo A =gk Bt T Fol glojoF

7% AN R ) BT kel fAI g T

= nz7)7h %ol Mol A et 71 A5} % Apo]o]

E7he sk o] Fol glojof Pt & HEU|E A8 AS

W B3 U e A A1 B AG A= 2AA 0

HAlA e 2 aAE F3E
2}

AbE 7 wA FF e QAAE 552 Ossur 7HEE
Fxs A L.

mlm

Al B e(1d 12)
e ol A A4
sgk ol B Abgele] £om dEg AReln 4 e
AAI T & AP EHA TP A 2.

4> f

« AFYL EV)E AWUY Hsk e 2 Ao Az,
o 2% MRl BS AFRSte] Zelad B Bxv) 48 gy
o B RZ7|Y MR T 0 34 REE FAE] Yus
oAl 75 U o
# 7]

o

AE D FAAE A A £ ke 87 Ao whe} 7] 8 oF
ok,

Ll

i)
o

A5l A A A Bt
AHg AR ANE B2 S g A
Lo sl Ae) TAE S B 298 AT
HPSE AE 27, 43T B 87 oA g

rir
fin)
n‘lo

Ossur
.

mlo tlo tlo

oY 2 X, X, o
T

x



Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln, Deutschland
Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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Ossur hf.
Grj6théls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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