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ENGLISH

Medical Device
Magnetic Resonance (MR) safe

INTENDED USE

The device is intended to restrict movement in the low cervical and high
thoracic spine

X-ray and CT lucent.

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

Indications for use
For conditions requiring gross immobilization of the low cervical and/or
high-thoracic spine:

« Low C-Spine and high T-Spine precaution for trauma patients.
Immobilization for pre and post low C-spine and high T-spine
surgery.

Other conditions requiring gross immobilization of the low-cervical
and/or high-thoracic.
No known contraindications.

Warnings and Cautions:

Regular cleaning of the device 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.
The Chin Strut may be removed (with a healthcare professional's
approval) for sleep or when the patient is supine.

Patients under C-Spine precautions require supine application of the
device.

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

FITTING INSTRUCTIONS

Size Selection

The device is designed exclusively for use with the Miami | Collar, Miami
Jr collar (Size P3), and Miami | Select (Setting 1-5). Fits adult patients
with a waist circumference greater than 24 inches / 61 cm.

Device Application
The device should be worn over light clothing.
Ensure that correct spinal protocol is followed.
1. Remove sternal pad from collar (Fig. 1) and Chin Strut from the Front
Panel of the device (Fig. 2).
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. Squeeze collar to expose chin rivet. Attach Chin Strut. The connection

on the top of the Chin Strut will slide around the chin rivet and snap
into place (Fig. 3).

. Attach feet of Chin Strut to the front panel in the lowest position.

« The collar’s sternal plate attaches to the hook and loop at the top of
the front panel. Make sure the padding of the collar is behind the
front panel padding (Fig. 4).

. Apply the front panel to the patient (Fig. 5).

« Adjust the height of the chin strut on the front panel to suit the
patient’s anatomy. Align the Rivet holes in the Chin Strut with
corresponding holes on the front panel to ensure symmetrical
positioning (Fig. 6).

« Adjust the height of the front panel by pushing the button on the
front plate and sliding the strut to the highest possible position, it
should be above the costal margin (Fig. 7).

. Slide the collar back piece behind the patient “s neck and center it,

noting the arrow on the panel pointing up. Ensure the padding
extends beyond the edge of the plastic. Note: Long hair should be
placed outside of the plastic.

. Flare the sides of the collar’s front piece out, slide it up the chest wall

and scoop it up under the chin. The sides of the front piece should be
oriented up, off the trapezius, and toward the ears (Fig. 8).

While holding the front piece securely, curl the ends snugly against the
patient ‘s neck. With the front piece of the device inside the back
piece, apply the Hook and Loop Strap and secure the opposite side of
the device in the same fashion (Fig. 9A). Tighten straps alternately to
an equal length on both sides. Hook and Loop Straps must be aligned
to the front adhesive sections. Excess may be trimmed.

. Log roll the patient onto their side (Fig. 9B).
. Position the back panel by centering it over the spine, with the top

edge of the panel approximately at T1/T2 (Fig. 10A). Proper positioning
of the back panel will allow the scapula to move freely.
Log roll the patient back into the supine position (Fig. 10B).

. Attach the front panel to the back panel using the waist buckles.

Tighten the waist straps equally to center the front panel
(Fig. 11, 12A, 12B). Excess may be trimmed.

. Attach the shoulder buckles and tighten the shoulder straps equally

(Fig. 13). Excess may be trimmed.

. Re-adjust all straps as necessary. When the final fit has been

confirmed. Attach the rivets on both sides to secure the chin strut to
the front panel (Fig. 14).

Final Fitting Checklist
A properly applied device will look like (Fig. 15).

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

Hook and Loop Straps are equal length and aligned to front
adhesive sections

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

Front and back panels are centered on the body.

No plastic touching skin. Pads extend beyond all plastic edges.
No slack or gaps in any of the straps.

Chin Strut set at lowest permissible treatment position.



Device removal

Ensure that correct spinal protocol is followed.

Undo the buckles of the front panel and straps of collars front piece,
remove the front panel and slide the back piece out from behind the
head. Removing the back panel may require a log roll.

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

USAGE
Cleaning and care

« Wipe with a damp cloth and mild soap.

« Airdry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric
softener.
Note: If the device is used in salt water or chlorinated water, rinse with
fresh water and air dry.

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

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



DEUTSCH

Medizinprodukt
MRT-sicher

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Einschrinkung der Bewegung in der unteren
Halswirbelsaule und der oberen Brustwirbelsaule vorgesehen
Réntgen- und CT-durchliassig.

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

Indikationen
Fiir Zustinde, die eine weitgehende Ruhigstellung der unteren
Halswirbelséule und/oder der oberen Brustwirbelsiule erfordern:
« Vorsichtsmafinahmen fiir die untere HWS und die obere BWS bei
Traumapatienten.
+ Ruhigstellung vor und nach Operationen an der unteren HWS und
der oberen BWS.
« Andere Zustinde, die eine weitgehende Ruhigstellung der unteren
Halswirbelsdule und/oder der oberen Brustwirbelsiule erfordern.
Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Regelmifige Reinigung des Produkts und der darunter liegenden Haut
sowie Inspektionen der Haut auf Anzeichen von Reizungen sind
erforderlich, um das Risiko von Hautulzerationen zu verringern.
Bettligerige Patienten haben ein erhéhtes Risiko fiir Hautulzerationen.
Die Kinnstiitze kann (mit Zustimmung des medizinischen Personals)
zum Schlafen oder in Riickenlage entfernt werden.

Bei Patienten, die das Produkt als Vorsichtsmafinahme fiir HWS-
Verletzungen tragen miissen, ist es erforderlich, dass die Orthese in
Riickenlage angelegt werden muss.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustidndigen Behérden gemeldet werden.
Der Patient sollte sofort eine orthopidietechnische Fachkraft aufsuchen:
« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verdndert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif} aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrichtigen.
«+ Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen
oder ungewshnliche Reaktionen auftreten.
Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Auswahl der Grife
Das Produkt ist ausschlielich fiir die Verwendung mit dem Miami
) Orthese, dem Miami Jr Orthese (Groéfle P3) und dem Miami | Select



(Einstellung 1-5) vorgesehen. Fiir erwachsene Patienten mit einem
Taillenumfang von mehr als 61 cm.

Produktanwendung

Das Produkt sollte tiber leichter Kleidung getragen werden.
Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsiulenprotokoll
eingehalten wird.

1.
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10.
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Entfernen Sie das Brustbeinpolster von der Orthese (Abb. 1) und die
Kinnstiitze von der vorderen Schale des Produkts (Abb. 2).

. Driicken Sie die Orthese zusammen, um die Kinnniete freizulegen.

Befestigen Sie die Kinnstiitze. Die Verbindung an der Oberseite der
Kinnstiitze gleitet um die Kinnniete und rastet ein (Abb. 3).

. Bringen Sie die Fiifle der Kinnstiitze in der untersten Position an der

vorderen Schale an.

- Die Sternalpelotte der Orthese wird an den Haken und Osen oben
an der vorderen Schale befestigt. Achten Sie darauf, dass die
Polsterung der Orthese hinter der Polsterung der vorderen Schale
liegt (Abb. 4).

. Bringen Sie die vordere Schale am Patienten an (Abb. 5).

Passen Sie die Hohe der Kinnstiitze an der vorderen Schale an die
Anatomie des Patienten an. Richten Sie die Nietlécher in der
Kinnstiitze mit den entsprechenden Léchern auf der vorderen Schale
aus, um eine symmetrische Positionierung zu gewihrleisten (Abb. 6).
Stellen Sie die Héhe der vorderen Schale ein, indem Sie den Knopf
auf der vorderen Schale driicken und die Strebe in die
héchstmégliche Position schieben, sie sollte iiber dem Rippenrand
liegen (Abb. 7).

. Schieben Sie das Riickenteil der Orthese hinter den Nacken des

Patienten und richten Sie es mittig aus, wobei der Pfeil auf der Schale
nach oben zeigen muss. Achten Sie darauf, dass die Polsterung tiber
den Rand des Kunststoffs hinausragt. Hinweis: Lange Haare sollten
aufRerhalb des Kunststoffs platziert werden.

. Biegen Sie die Seiten des vorderen Teils der Orthese nach aufien,

schieben Sie sie die Brustwand hinauf und unter dem Kinn hoch. Die
Seiten des Vorderteils sollten nach oben, vom Trapezius weg und zu
den Ohren hin ausgerichtet sein (Abb. 8).

Halten Sie das Vorderteil fest und rollen Sie die Enden eng um den
Hals des Patienten. Legen Sie das Vorderteil des Produkts in das
Riickenteil ein, befestigen Sie das Klettband und sichern Sie die
gegeniiberliegende Seite des Produkts auf die gleiche Weise (Abb. 9A).
Ziehen Sie die Biander abwechselnd auf beiden Seiten gleich fest. Die
Klettverschliisse miissen an den vorderen Klettflichen ausgerichtet
werden. Uberschiissiges Material kann abgeschnitten werden.

. Rollen Sie den Patienten auf die Seite (Abb. 9B).
. Positionieren Sie die hintere Schale, indem Sie sie tiber der

Wirbelsaule mittig ausrichten, wobei die Oberkante der Schale
ungefihr auf T1/T2 liegt (Abb. 10A). Die richtige Positionierung der
hinteren Schale erméglicht die freie Bewegung des Schulterblatts.
Rollen Sie den Patienten zuriick in die Riickenlage (Abb. 10B).
Befestigen Sie die vordere Schale mit den Taillenschnallen an der
hinteren Schale. Ziehen Sie die Taillengurt gleichmiRig an, um die
vordere Schale mittig auszurichten (Abb.11, 12A, 12B). Uberstehende
Teile kénnen abgeschnitten werden.

. Bringen Sie die Schulterverschliisse an und ziehen Sie die Schultergurt

gleichmiRig fest (Abb. 13). Uberstehende Teile kénnen abgeschnitten
werden.



13. Stellen Sie alle Gurte nach Bedarf neu ein. Wenn die endgiiltige
Passform bestitigt wurde, bringen Sie die Nieten auf beiden Seiten
an, um die Kinnstiitze an der vorderen Schale zu befestigen (Abb. 14).

Abschlieende Checkliste fiir die Anpassung

Ein richtig angewendetes Produkt sieht so aus (Abb. 15).

Das Kinn liegt bequem mittig in der Kinnstiitze. Das Kinn sollte

nicht tiber den Rand des Polsters hinausragen und auch nicht in die

Orthese sinken kénnen.

Die Klettverschlussbander sind gleich lang und auf die vorderen

Klettflichen ausgerichtet

Die Vorderseite der Orthese ist in Richtung der Ohren angewinkelt.

Die untere Kunststoffkante sollte weder auf den Schliisselbeinen

des Patienten aufliegen noch auf den Trapezius driicken.

« Die vordere und die hintere Schale sind mittig auf dem Kérper
ausgerichtet.

« Der Kunststoff beriihrt die Haut nicht. Die Polster reichen iiber alle
Kunststoffkanten hinaus.

« Kein Durchhingen und keine Liicken bei den Bindern.

- Die Kinnstiitze ist auf die niedrigste zulissige Behandlungsposition
eingestellt.

Entfernen des Produkts

Stellen Sie sicher, dass das korrekte Halswirbelsdulenprotokoll
eingehalten wird.

Lésen Sie die Verschliisse der vorderen Schale sowie die Gurte des
Vorderteils der Orthese, nehmen Sie die vorderen Schale ab und schieben
Sie das Riickenteil hinter dem Kopf hervor. Das Entfernen der hinteren
Schale kann ein Rollen des Patienten erfordern.

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

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege

« Mit einem feuchten Tuch und milder Seife abwischen.

« An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln,
bleichen oder mit Weichspiiler waschen.
Hinweis: Wenn das Produkt in Salzwasser oder gechlortem Wasser
verwendet wird, spiilen Sie es mit SiiRwasser ab und lassen Sie es an der
Luft trocknen.

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

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



FRANCAIS
Dispositif médical

Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

UTILISATION PREVUE

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

Radiotransparent et CT lucent.

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

Indications
Pour les pathologies nécessitant une immobilisation globale de la
colonne cervicale basse et/ou de la colonne thoracique haute :
« Précaution au niveau de la colonne cervicale et de la colonne
thoracique haute chez les patients traumatisés.
« Immobilisation avant et aprés une chirurgie de la colonne cervicale
basse et de la colonne thoracique haute.
« Autres affections nécessitant une immobilisation globale de la
colonne cervicale basse et/ou de la colonne thoracique haute.
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :

Un nettoyage régulier du dispositif 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.

Le support de menton peut étre retiré (avec I'approbation d'un
professionnel de santé) pour dormir ou lorsque le patient est en
décubitus dorsal.

Il est nécessaire d'appliquer le dispositif en décubitus dorsal pour les
patients soumis a des précautions concernant leur colonne cervicale.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le patient doit immédiatement contacter un professionnel de santé :

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

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

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

INSTRUCTIONS DE POSE

Sélection de la taille

Le dispositif est congu exclusivement pour étre utilisé avec les colliers
Miami |, Miami Jr (taille P3) et Miami ] Select (réglage 1-5). Convient aux
patients adultes ayant un tour de taille supérieur a 61 cm.



Mise en place du dispositif

Le dispositif doit étre porté par-dessus des vétements légers.

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

1. Retirer le coussinet sternal du collier (Fig. 1) et le support de menton
du panneau avant du dispositif (Fig. 2).

2. Serrer le collier pour exposer le rivet du menton. Attacher le support
de menton. La connexion sur le dessus du support de menton glissera
autour du rivet du menton et se mettra en place (Fig. 3).

3. Fixer les pieds du support de menton au panneau avant dans la
position la plus basse.

« La plaque sternale du collier s'attache a la bande auto-agrippante en
haut du panneau avant. S'assurer que le rembourrage du collier se
trouve derriére le rembourrage du panneau avant (Fig. 4).

4. Appliquer le panneau avant sur le patient (Fig. 5).

Régler la hauteur du support de menton sur le panneau avant en

fonction de I'anatomie du patient. Aligner les trous du rivet dans le

support de menton avec les trous correspondants sur le panneau

avant pour assurer un positionnement symétrique (Fig. 6).

Ajuster la hauteur du panneau avant en appuyant sur le bouton sur la

plaque avant et en faisant glisser le montant dans la position la plus

haute possible, il doit se situer au-dessus de I'arc costal (Fig. 7).

5. Faire glisser la partie arriére du collier derriére le cou du patient et le
centrer, en faisant bien attention a la fleche vers le haut. S'assurer que
le rembourrage dépasse du bord du plastique. Remarque : les cheveux
longs doivent étre placés a I'extérieur du plastique.

6. Tirer les cotés de la partie avant du collier vers |'extérieur, faire glisser

le collier le long de |a paroi thoracique et le ramener sous le menton.

Les cotés de la partie avant du collier doivent étre orientés vers le haut

et vers les oreilles, et ne pas reposer sur les trapézes (Fig. 8).

Tout en tenant fermement la partie avant, retrousser les extrémités

contre le cou du patient. Avec la partie avant du dispositif a I'intérieur

de la partie arriere, fermer la sangle auto-agrippante et attacher 'autre
coté du dispositif de la méme maniére (Fig. 9A). Resserrer les sangles
une a une de chaque c6té, de maniére a ce qu'elles aient la méme
longueur des deux cotés. Les sangles auto-agrippantes doivent étre
alignées sur les bandes adhésives avant. L'excédent peut étre coupé.

8. Rouler le patient sur le coté (Fig. 9B).

9. Positionner le panneau arriére en le centrant sur la colonne vertébrale,
avec le bord supérieur du panneau approximativement a T1/T2
(Fig. 10A). Positionner correctement le panneau arriére de sorte que
les omoplates puissent bouger librement.

10. Rouler le patient en position couchée sur le dos (Fig. 10B).

11. Attacher le panneau avant au panneau arriére a I'aide des boucles au
niveau de la taille. Serrer les sangles de taille de maniére égale pour
centrer le panneau avant (Fig. 11, 12A, 12B). L'excédent peut étre coupé.

12. Attacher les boucles d'épaule et serrer les sangles de maniére égale
(Fig. 13). L'excédent peut étre coupé.

13. Réajuster toutes les sangles si nécessaire. Lorsque I'ajustement final
a été confirmé, Attaché les rivets des deux c6tés pour fixer le support
de menton au panneau avant (Fig. 14).

~

Liste de vérification pour I'ajustement final
Un dispositif correctement appliqué se présentera comme sur la (Fig. 15).
+ Le menton est confortablement centré dans I'appui mentonnier. Le
menton ne doit ni dépasser du bord du coussinet, ni glisser
a l'intérieur du collier.



« Les sangles auto-agrippantes sont de longueur égale et alignées sur
les bandes adhésives avant

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

Les panneaux avant et arriére sont centrés sur le corps.

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

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

Le support de menton est réglé a la position de traitement aussi
basse que possible.

Retrait du dispositif

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

Détacher les boucles du panneau avant et les sangles de la piéce avant du
collier, retirer le panneau avant et retirer la partie arriere de derriére la téte
en la faisant glisser. Le retrait du panneau arriére peut nécessiter de faire
rouler le patient.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien

« Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux.

« Laisser sécher a |'air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser,
utiliser d'eau de Javel ou laver avec un assouplissant.
Remarque : si le dispositif est utilisé dans de I'eau salée ou de I'eau
chlorée, rincer a I'eau douce et laisser sécher a l'air.

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

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



ESPANOL
Producto sanitario

Seguro para procedimientos de resonancia magnética (RM)

USO PREVISTO

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

Transldcido en rayos Xy TC.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
Para afecciones que requieren una inmovilizacién total de la columna
cervical baja y dorsal alta:
« Proteccién de la columna cervical baja y la columna dorsal alta para
pacientes con traumatismos.
« Inmovilizacién para antes y después de la cirugia de la columna
cervical bajay la columna dorsal alta.
« Otras afecciones que requieren inmovilizacién total de la columna
cervical baja y dorsal alta.
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:

Para reducir el riesgo de ulceracién de la piel es necesario limpiar con
regularidad el collarin, las almohadillas y el 4rea de la piel en contacto.
Los pacientes postrados en la cama tienen un mayor riesgo de ulceracién
cutdnea.

El puntal para el mentén se puede retirar (siempre con aprobacién del
profesional sanitario) para dormir o cuando el paciente se encuentra en
posicién supina.

Los pacientes para los que se debe tener precaucién en la zona cervical,
deberdn colocarse el dispositivo tumbados en posicién supina.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Seleccién de tamarfio

El dispositivo estd disefiado exclusivamente para su uso con Miami

J Collar, Miami Jr collar (tamafio P3) y Miami ] Select (configuracién 1-5).
Disefiado para pacientes adultos con un contorno de cintura superior a
61 cm/24 pulgadas.



Colocacion del dispositivo

El dispositivo debe llevarse sobre ropa ligera.

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

1.

~N

Retire la almohadilla para el esternén del collarin (Fig. 1) y el puntal
para el mentén del panel frontal del dispositivo (Fig. 2).

. Apriete el collarin para dejar el remache del mentén a la vista. Fije el

puntal para el mentén. La conexién en la parte superior del puntal
para el mentén se sede deslizar alrededor del remache del mentén
y encajar en su lugar (Fig. 3).

. Fije los pies del puntal para el mentén al panel frontal en la posicién

mds baja.

« La placa del esternén del collarin se deben adherir al cierre de
fijacién adhesiva de la parte superior del panel frontal. Asegtrese de
que el almohadillado del collarin esté por detrds del almohadillado
del panel frontal (Fig. 4).

. Coloque el panel frontal en el paciente (Fig. 5).

Ajuste la altura del puntal para el mentén en el panel frontal para
adaptarlo a la anatomia del paciente. Alinee los agujeros de los
remaches del mentdn con los agujeros correspondiente del panel
frontal para asegurar un posicionamiento simétrico (Fig. 6).
Ajuste la altura del panel frontal pulsando el botén de la placa
frontal y deslizando el puntal hasta la posicién mds alta posible,
debe estar por encima del margen costal (Fig. 7).

. Deslice el panel posterior del collarin por detras del cuello del

paciente y céntrela teniendo en cuenta que la flecha del panel apunte
hacia arriba. Asegtirese de que el almohadillado sobrepasa el borde
del pldstico. Nota: El cabello largo debe quedar por fuera del pléstico.

. Extienda los laterales del panel frontal del collarin, deslicela hacia

arriba por la pared pectoral y encéjela bajo el mentén. Los laterales del
panel frontal deben estar orientados hacia arriba, separados del
trapecio y apuntando hacia las orejas (Fig. 8).

Sostenga firmemente el panel frontal y doble bien los bordes sobre el
cuello del paciente. Con el panel frontal del dispositivo por dentro del
panel posterior, sujete la correa de fijacién adhesiva y siga el mismo
procedimiento con el lado opuesto del dispositivo (Fig. 9A). Apriete
las correas de forma alterna dejando la misma longitud en ambos
lados. Las correas de fijacién adhesiva deben estar alineadas con las
secciones adhesivas del panel frontal. El exceso se puede recortar.

. Haga que el paciente se gire hasta quedar apoyado sobre la parte

lateral del cuerpo (Fig. 9B).

. Coloque el panel posterior centrdndolo sobre la columna vertebral,

con el borde superior del panel aproximadamente en T1/T2 (Fig. 10A).
Si el panel posterior estd bien colocado, la escdpula se podrd mover
libremente.

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

posicién supina (Fig. 10B).

. Fije el panel frontal al panel posterior mediante las hebillas de la

cintura. Apriete las correas de la cintura por igual para centrar el panel
frontal (Fig. 11, 12A, 12B). El exceso se puede recortar.

. Fije las hebillas de los hombros y apriete las correas de los hombros

por igual (Fig. 13). El exceso se puede recortar.

. Reajuste todas las correas segtin sea necesario. Cuando haya

confirmado el ajuste final, Cologue los remaches en ambos lados para
fijar el puntal para el mentén en el panel frontal (Fig. 14).



Lista de comprobacion de ajuste final
En la figura se muestra la posicién correcta del dispositivo (Fig. 15).

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

« Las correas de fijacién adhesiva tienen la misma longitud y estdn
alineadas con las secciones adhesivas del panel frontal.

« 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.

Los paneles frontal y posterior deben estar centrados en el cuerpo.

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

« Las correas no deben quedar flojas ni con huecos.

« El puntal para el mentén estd en la posicién mds baja que permite
el tratamiento.

Eliminacion del dispositivo

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

Desabroche las hebillas y las correas del panel frontal del collarin, retire el
panel frontal y deslice el panel posterior por detrds de la cabeza. Para
retirar el panel posterior, es posible que el paciente tenga que girarse.

Accesotios y piezas de repuesto
Consulte el catdlogo de Ossur para obtener una lista de piezas de
repuesto o accesorios disponibles.

uso
Limpieza y cuidado

« Limpielo con un pafio hiimedo y un jabén suave.

« Dejar secar al aire.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar
con suavizante de ropa.
Nota: Si el dispositivo se utiliza en agua salada o clorada, enjudguelo con
agua limpia y séquelo al aire.

ELIMINACION

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

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



ITALIANO
Dispositivo medico

Compatibile con la risonanza magnetica (RM)

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a limitare il movimento della colonna vertebrale
cervicale bassa e toracica alta

Trasparenza ai raggi X e alla TC.

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

Indicazioni per I'uso
Per condizioni che richiedono I'immobilizzazione grossolana della
colonna cervicale bassa e/o della colonna vertebrale toracica alta:
« Precauzione per colonna cervicale bassa e colonna vertebrale alta
per i pazienti che hanno subito un trauma.
« Immobilizzazione pre e post intervento chirurgico della colonna
cervicale bassa e della colonna vertebrale alta.
« Altre condizioni che richiedono un'immobilizzazione grossolana
della colonna cervicale bassa e/o della colonna toracica alta.
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze e precauzioni:

Per ridurre il rischio di ulcerazione cutanea, & necessaria una pulizia
regolare del dispositivo, insieme all'ispezione della cute per individuare
eventuali segni di ulcerazione. | pazienti costretti a letto sono esposti

a un rischio maggiore di ulcerazione cutanea.

E possibile rimuovere il sostegno per il mento (con I'approvazione di un
professionista sanitario) per dormire o quando il paziente si trova in
posizione supina.

| pazienti che richiedono precauzioni per la colonna vertebrale cervicale
devono applicare il dispositivo in posizione supina.

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

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Selezione della misura

I dispositivo & progettato esclusivamente per l'uso con il collare Miami J, il
collare Miami Jr (misura P3) e il collare Miami | Select (impostazione 1-5).
Adatto a pazienti adulti con circonferenza della vita superiore a 61cm (24").



Applicazione del dispositivo
Il dispositivo deve essere indossato sopra indumenti leggeri.
Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale corretto.

1.

~N

Rimuovere il cuscinetto sternale dal collare (Fig. 1) e il sostegno per il
mento dal pannello frontale del dispositivo (Fig. 2).

. Stringere il collare per esporre il rivetto per il mento. Fissare il

sostegno per il mento. La connessione sulla parte superiore del
sostegno per il mento scivolera attorno al rivetto del mento e scattera
in posizione (Fig. 3).

. Fissare i piedini del sostegno per il mento al pannello anteriore nella

posizione piti bassa.

- La piastra sternale del collare si attacca alle cinghie a strappo nella
parte superiore del pannello anteriore. Assicurarsi che I'imbottitura
del collare sia dietro all'imbottitura del pannello anteriore (Fig. 4).

. Applicare il pannello anteriore al paziente (Fig. 5).

+ Regolare |'altezza del sostegno per il mento sul pannello anteriore
per adattarlo all'anatomia del paziente. Allineare i fori dei rivetti nel
sostegno per il mento con i fori corrispondenti sul pannello
anteriore per garantire un posizionamento simmetrico (Fig. 6).
Regolare 'altezza del pannello anteriore premendo il pulsante sulla
piastra frontale e facendo scorrere il montante nella posizione pil alta
possibile; dovrebbe essere al di sopra del margine costale (Fig. 7).

. Far scorrere la parte posteriore del collare dietro il collo del paziente

e centrarla, osservando la freccia sul pannello rivolta verso I'alto.
Assicurarsi che l'imbottitura si estenda oltre il bordo della plastica.
Nota: i capelli lunghi devono essere posizionati fuori dalla plastica.

. Allargare le estremita della parte anteriore del collare verso I'esterno,

farlo scivolare lungo la parete toracica e sollevarlo sotto il mento. | lati
della parte anteriore del collare devono essere orientati verso |'alto,
separati dal trapezio e rivolti verso le orecchie (Fig. 8).

Tenendo saldamente la parte anteriore, piegare i bordi di modo che
siano ben aderenti al collo del paziente. Con la parte anteriore del
dispositivo all'interno della parte posteriore, applicare la cinghia

a strappo e fissare il lato opposto del dispositivo allo stesso modo

(Fig. 9A). Stringere le cinghie alternatamente fino a ottenere una
lunghezza uguale su entrambi i lati. Le cinghie a strappo devono essere
allineate alle sezioni adesive anteriori. Leccedenza pud essere tagliata.

. Ruotare il paziente su un fianco (Fig. 9B).
. Posizionare il pannello posteriore centrandolo sulla colonna

vertebrale, con il bordo superiore del pannello approssimativamente
a livello di T1/T2 (Fig. 10A). Il posizionamento corretto del pannello
posteriore consente di muovere liberamente la scapola.

. Ruotare nuovamente il paziente in posizione supina (Fig. 10B).
. Fissare il pannello anteriore al pannello posteriore utilizzando le fibbie

lombari. Stringere equamente le cinghie lombari per centrare il
pannello anteriore (Fig. 11, 12A, 12B). L'eccedenza pud essere tagliata.

. Fissare le fibbie per le spalle e stringere in uguale misura le cinghie

per le spalle (Fig. 13). L'eccedenza pud essere tagliata.

. Regolare nuovamente tutte le cinghie secondo necessita. Quando la

vestibilita definitiva & stata confermata. Fissare i rivetti su entrambi
i lati per fissare il sostegno per il mento al pannello anteriore(Fig. 14).



Elenco di controllo del montaggio finale
Un dispositivo applicato correttamente apparira come (Fig. 15).

- Il mento & centrato in maniera confortevole nel supporto per il
mento. || mento non deve superare il bordo del cuscinetto, né
scivolare all'interno del collare.

+ Le cinghie a strappo hanno la stessa lunghezza e sono allineate alle
sezioni adesive anteriori

« 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.

« | pannelli anteriore e posteriore sono centrati sul corpo.

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

| cuscinetti si estendono oltre tutti i bordi in plastica.

Nessuna delle cinghie deve essere allentata o lasciare spazi aperti.

« Il sostegno per il mento & regolato sulla posizione di trattamento
piti bassa possibile.

Rimozione del dispositivo

Assicurarsi che venga seguito il protocollo spinale corretto.

Slacciare le fibbie del pannello anteriore e le cinghie della parte anteriore
del collare, rimuovere il pannello anteriore e far scorrere la parte
posteriore da dietro |a testa. La rimozione del pannello posteriore
potrebbe richiedere la rotazione dell'utente.

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

UTILIZZO
Pulizia e cura

« Pulire con un panno umido e sapone delicato.

« Lasciare asciugare all'aria.
Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare,
candeggiare né lavare con ammorbidente.
Nota: se il dispositivo viene utilizzato in acqua salata o clorata,
sciacquare con acqua dolce e asciugare all'aria.

SMALTIMENTO

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

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

Medisinsk utstyr
MR-sikkert

TILTENKT BRUK

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

Rontgen- og CT-gjennomsiktig.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
For tilstander som krever hgy immobilisering av nedre del av nakkesgylen
og/eller gvre del av den torakale ryggraden:
« Forebyggende tiltak for nedre del av nakkesgylen og gvre del av den
torakale ryggraden for traumepasienter.
« Immobilisering for og etter kirurgi i nedre del av nakkesgylen og
ovre del av den torakale ryggraden.
« Andre tilstander som krever hay immobilisering av nedre del av
nakkesgylen og/eller gvre del av den torakale ryggraden.
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:

Regelmessig rengjaring av enheten og huden under denne kombinert
med inspeksjon av huden for tegn p4 irritasjon er ngdvendig for

a redusere risikoen for sardannelse i huden. Sengeliggende pasienter har
okt risiko for sardannelse i huden.

Hakestgtten kan fjernes (med godkjenning fra helsepersonell) nar
pasienten skal sove eller ligger pa ryggen.

For pasienter som er underlagt forebyggende tiltak for nakkesgylen, skal
enheten pafares i ryggleie.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.
Pasienten skal umiddelbart kontakte helsepersonell:
« Hvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner
ved bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING

Valg av storrelse

Enheten er utelukkende utformet for bruk med Miami | Collar, Miami Jr
Collar (storrelse P3) og Miami | Select (innstilling 1-5). Passer til voksne
pasienter med en midjeomkrets sterre enn 61 cm.
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Pdsetting av enheten

Enheten skal brukes over lette klzr.

Serg for at riktig spinalprotokoll falges.

1. Fjern brystputen fra kragen (fig. 1) og hakestotten fra frontpanelet pa
enheten (fig. 2).

2. Klem pa kragen for & komme til hakenaglen. Fest hakestotten.
Koblingen pa toppen av hakestgatten vil gli over hakenaglen og klikke
pa plass (fig. 3).

3. Fest fottene pa hakestgtten til frontpanelet i laveste posisjon.

« Kragens brystplate festes til borrelasen gverst pa frontpanelet. Sorg
for at polstringen pa kragen ligger bak polstringen pa frontpanelet
(fig. 4).

4. Plasser frontpanelet pa pasienten (fig. 5).

« Juster hoyden til hakestgtten pa frontpanelet slik at det passer med
pasientens anatomi. Innrett naglehullene i hakestetten i forhold til
tilsvarende hull i frontpanelet for & sikre symmetrisk plassering (fig. 6).

« Juster hgyden pa frontpanelet ved 4 trykke pa knappen pa
frontplaten og skyve stgtten til hgyest mulig posisjon. Den skal veere
over ribbensbuen (fig. 7).

5. Skyv kragens bakstykke bak pasientens hals og sentrer det, og
kontroller at pilen pa panelet peker opp. Serg for at polstringen
strekker seg utover kanten av plasten. Merk: Langt hér skal plasseres
utenfor plasten.

6. Boy ut sidene av kragens frontdel, skyv den oppover brystveggen, og
for den opp under haken. Sidene til frontdelen skal vaere vendt opp,
fra kappemuskelen og mot grene (fig. 8).

Mens du holder frontdelen forsvarlig, beyer du endene tett mot
pasientens hals. Med enhetens frontdel inne i den bakre delen fester
du borrelasstroppen og fester den motsatte siden av enheten pa
samme mate (fig. 9A). Stram stroppene vekselvis til samme lengde pa
begge sider. Borreldsstroppene ma vaere pa linje med de klebende
delene pa fronten. Overskytende lengde kan trimmes.

8. Rull pasienten over pa siden (fig 9B).

9. Plasser bakpanelet ved & sentrere det over ryggraden, med den gvre
kanten av panelet omtrent pa T1/T2 (fig. 10A). Ved riktig plassering av
bakpanelet kan skulderbladet bevege seg fritt.

10. Rull pasienten tilbake til ryggleie (fig. 10B).

11. Fest frontpanelet til bakpanelet ved hjelp av midjespennene. Stram
midjestroppene likt for & sentrere frontpanelet (fig. 11, 12A, 12B).
Overskytende lengder kan trimmes.

12. Fest skulderspennene, og stram skulderstroppene likt (fig. 13).
Overskytende lengder kan trimmes.

13. Juster alle stroppene pa nytt etter behov. Nar den endelige passformen
er bekreftet: Fest naglene pa begge sider for 4 feste hakestetten til
frontpanelet (fig. 14).

~N

Sjekkliste for endelig tilpasning
En enhet som er riktig satt p4, vil se ut som i fig. 15.
« Haken er komfortabelt sentrert i hakestgtten. Haken skal ikke ga
forbi kanten av puten og ikke veere pa innsiden av kragen.
« Borrelasstroppene er like lange og innrettet etter forsidens
klebedeler
« Forsiden av kragen gar i vinkel opp mot grene. Den nedre
plastkanten skal ikke hvile mot pasientens krageben eller grave seg
inn i kappemuskelen.
« Front- og bakpanelet er sentrert pa kroppen.
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« Ingen plast bergrer huden. Putene strekker seg forbi alle
plastkantene.

« Ingen slakk eller apninger i noen av stroppene.

+ Hakestgtten er satt i laveste tillatte behandlingsposisjon.

Fjerning av enheten

Serg for at riktig spinalprotokoll falges.

Lasne spennene pa frontpanelet og stropper pa kragens frontdel, fiern
frontpanelet, og skyv bakstykket ut bak hodet. Fjerning av bakpanelet kan
kreve at pasienten rulles over pa siden.

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

BRUK
Rengjoring og vedlikehold

+ Rengjor med en fuktig klut og mild sape.

« Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel
eller vask med skyllemiddel.
Merk: Hvis enheten brukes i saltvann eller klorholdig vann, skyller du
med ferskvann og lufttarker.

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

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

Medicinsk udstyr
MR-sikker

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at begraense bevaegelse i lav columna cervicalis
og hgj columna thoracalis

Rentgen- og CT-gennemtreaengelig.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
Til situationer, der kraever fuldstaendig immobilisering af lav columna
cervicalis og/eller hgj columna thoracalis:
« Lav columna cervicalis og hgj columna thoracalis-foranstaltning for
traumepatienter.
« Immobilisering ved prae- og postkirurgi pa columna cervicalis og hgj
columna thoracalis.
« Andre tilstande, der kraever fuldsteendig immobilisering af lav
columna cervicalis og/eller hgj columna thoracalis.
Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:

Regelmeessig rengering af enheden og huden herunder sammen med
inspektion af huden for tegn pa irritation er pakraevet for at reducere
risikoen for hudsar. Sengeliggende patienter har en gget risiko for hudsar.
Hagestiveren kan fjernes (efter godkendelse af sundhedspersonalet) til
sovn, eller nar patienten ligger pa ryggen.

Patienter under columna cervicalis-foranstaltning kraever paseetning

i liggende stilling.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Patienten skal straks kontakte en lege:

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

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

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

PASATNINGSVEJLEDNING

Valg af storrelse

Enheden er udelukkende beregnet til brug med Miami J-kraven, Miami
Jr-kraven (storrelse P3) og Miami | Select (indstilling 1-5). Passer til
voksne patienter med et taljemal pa over 61 cm.
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Pdseetning af enheden
Enheden skal bares over let tgj.
Serg for at falge korrekt protokol for rygsgjlen.

1.

2.

~N

10.
1.

Fjern den sternale foring fra kraven (fig. 1) og hagestiveren fra
enhedens frontpanel (fig. 2).

Klem kraven sammen for at fa adgang til hagenitten. Fastger
hagestiveren. Forbindelsen pa toppen af hagestiveren glider rundt om
hagenitten og klikker pa plads (fig. 3).

. Fastger fadderne pa hagestiveren til frontpanelet i den laveste

position.

« Kravens sternalplade fastggres til burrebandene gverst pa
frontpanelet. Serg for, at kravens polstring er bag ved frontpanelets
polstring (fig. 4).

. Placer frontpanelet pa patienten (fig. 5).

« Juster hgjden af hagestiveren p4 frontpanelet, sa den passer til
patientens anatomi. Ret nittehullerne pa hagestiveren ind efter de
tilsvarende huller pa frontpanelet, sa de placeres symmetrisk (fig. 6).

« Juster hgjden af frontpanelet ved at trykke pa knappen pa
frontpladen og skubbe stiveren til den hgjst mulige position. Den
skal placeres over det nederste af ribbenene (fig. 7).

. Skub kravens bagstykke om bag patientens nakke, og centrer det.

Notér de opadrettede retningsmarkerer pa panelet. Serg for, at
polstringen raekker ud over plastikkanten. Bemaerk: Langt har skal
placeres uden for plasten.

. Fold siderne af kravens forstykke ud, treek det op over brystkassevaeggen

og traek det op under hagen. Siderne af kravens forstykke skal vende
opad, vaek fra trapezius, og op mod grerne (fig. 8).

Hold frontstykket fast, og rul enderne teet op mod patientens hals.
Med enhedens forstykke i bagpanelet anvendes burrebandene til at
fastgere den modsatte side af enheden pa samme made (fig. 9A).
Stram bandene skiftevis, indtil de har samme leengde pa begge sider.
Burrebandene skal flugte med de forreste kleebesektioner.
Overskydende band kan afskaeres.

. Rul patienten om pé siden (fig 9B).
. Placer bagpanelet ved at centrere det over rygsgjlen med panelets

overste kant ca. ved T1/T2 (fig. 10A). Nar bagpanelet er placeret
korrekt, kan skulderbladene bevages frit.

Rul patienten tilbage i liggende stilling (fig. 10B).

Fastger frontpanelet pa bagpanelet ved hjelp af taljespaenderne.
Spaend taljeremmene lige meget for at centrere frontpanelet (fig. 11,
12A, 12B) . Overskydende rem kan afskeeres.

. Fastger skulderspaenderne, og stram skulderremmene lige meget

(fig. 13) . Overskydende rem kan afskeeres.

. Juster alle stropper efter behov. Nar den endelige pasform er blevet

bekraeftet. Fastger nitterne pa begge sider for at fastgare hagestiveren
til frontpanelet (fig. 14) .

Tjekliste til afsluttende tilpasning
En korrekt pafert enhed vil se ud som i (fig. 15).

« Hagen er centreret komfortabelt i hagestotten. Hagen ma ikke stikke
ud over kanten af polstringen eller ligge inden for kraven.

Remmene med burreband skal vaere lige lange og flugte med de
forreste klaebesektioner

Kravens forside er vinklet op mod grerne. Den nederste plastikkant
ma ikke hvile pa patientens kraveben eller gnave ind i trapezmusklen.
Front- og bagpanelerne er centreret pa kroppen.

25



« Der ma ikke vaere noget plastik, der bergrer huden. Polstringen
straekker sig ud over alle plastikkanter.

+ Ingen lgsthaengende eller hullede band.

« Hagestiveren er indstillet til laveste mulige behandlingsposition.

Fjernelse af enheden

Serg for at falge korrekt protokol for rygsgjlen.

Lasn spaenderne pa frontpanelet og remmene pa kravens forstykke, fjern
frontpanelet, og skub bagstykket ud bag hovedet. Fjernelse af bagpanelet
kan kreeve, at patienten rulles om pa siden.

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgangelige reservedele eller tilbehgr.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse

« Tor af med en fugtig klud og mild seebe.

« Luftterres.
Bemark: M3 ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes
med skyllemiddel.
Bemaerk: Hvis enheden bruges i saltvand eller klorvand, skal den skylles
med ferskvand og lufttarres.

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

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

Medicinteknisk produkt

MRT-saker (magnetisk resonanstomografi)

AVSEDD ANVANDNING

Enheten #r avsedd att begrinsa rérelse i den laga hals- och héga
thorakalryggen

Réntgen- och CT-transparent.

Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Anvindningsomrdde
Fér tillstand som kréaver allmin immobilisering av den nedre hals- och/
eller 6vre brostryggen:
- Forsiktighetsatgérd for nedre hals- och éver bréstrygg for
traumapatienter.
« Immobilisering fére och efter operation pa nedre hals- och évre
bréstrygg.
« Andra tillstand som kriver allmin immobilisering av nedre hals-
och &vre brostryggen.
Inga kinda kontraindikationer.

Varningar och férsiktighetsatgirder:

Regelbunden rengéring av enheten och huden under, tillsammans med
inspektion av huden fér tecken p4 irritation, krévs fér att minska risken
for sar i huden. Singliggande patienter [6per 6kad risk fér sar i huden.
Hakstaget kan tas bort (med godkinnande fran sjukvardpersonal) for
sémn eller nir patienten ligger pa rygg.

Patienter som vidtar férsiktighetsatgérder fér halsryggen kréver
applicering av enheten i rygglage.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal i féljande
situationer:

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

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

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

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Val av storlek

Enheten &r utformad uteslutande fér anvindning med Miami )-krage,
Miami Jr-krage (storlek P3) och Miami ] Select (lige 1-5). Passar vuxna
patienter med en midjeomkrets stérre dn 61 cm (24 tum).
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Applicering av enhet
Enheten ska biras 6ver litt kladsel.
Se till att korrekt ryggradsprotokoll féljs.

1

~N

10.
1.

. Ta bort bréstbensvadderingen fran kragen (fig. 1) och hakstaget fran

enhetens frontpanel (fig. 2).

. Pressa kragen for att blottlagga hakniten. Fast hakstaget. Anslutningen

Sverst pa hakstaget glider runt hakniten och snépper fast pa plats (fig. 3).

. Fist hakstagets fétter pa frontpanelen i det lagsta laget.

- Kragens bréstbensplatta fists pa kardborrebandslaset dver pa
frontpanelen. Se till att kragens vaddering &r bakom frontpanelens
vaddering (fig. 4).

. Applicera frontpanelen pa patienten (fig. 5).

« Justera héjden pa hakstaget pa frontpanelen fér att passa patientens
anatomi. Rikta in nithalen i hakstaget med motsvarande hal pa
frontpanelen for att sikerstilla symmetrisk positionering (fig. 6).

« Justera héjden pa frontpanelen genom att trycka pa knappen pa
frontplattan och skjuta staget till det hégsta méjliga laget, den ska
vara 6ver bréstkorgens nedre kant (fig. 7).

. Skjut kragens bakstycke bakom patientens nacke, centrera det och se

till att pilen pa panelen pekar uppat. Se till att vadderingen strécker sig
bortom plastens kant. Obs! Langt har ska placeras utanfér plasten.

. Dra ut sidorna pa kragens framstycke, skjut upp det mot bréstvaggen

och under hakan. Framstyckets sidor ska peka uppat, fran
ryggmusklerna och mot 6ronen (fig. 8).

. Hall framstycket sikert, b6j dndarna titt mot patientens hals. Med

enhetens framstycke inuti bakstycket applicerar du kardborrebandet
och sikrar den motsatta sidan av enheten pa samma sitt (fig. 9A).
Dra 4t remmarna vixelvis till samma lingd p4 bada sidorna.
Kardborrebanden maste vara inriktade mot de framre fistsektionerna.
Du kan korta ner remmarna.

. Blockvind patienten till sidolige (fig 9B).
. Positionera bakpanelen genom att centrera den éver ryggraden, med

panelens verkant ungefir vid T1/T2 (fig. 10A). Korrekt positionering
av bakpanelen gér att skulderbladet kan réra sig fritt.

Rulla tillbaka patienten till rygglage (fig. 10B).

Fast frontpanelen pa bakpanelen med midjespinnena. Dra at
midjeremmarna lika mycket fér att centrera frontpanelen

(fig. 11, 12A, 12B). Overskott kan klippas av.

. Fast axelspannena och dra at axelremmarna lika mycket (fig. 13).

Overskott kan klippas av.

. Justera alla remmar efter behov. Nir den slutliga inpassningen har

bekriftats. Fist nitarna pa bada sidor for att fista hakfistet pa
frontpanelen (fig. 14).

Checklista for slutlig inpassning
En korrekt inpassad enhet ser ut sa hir (fig. 15).

« Hakan vilar bekvimt i hakstédet. Hakan ska inte ga utanfér kanten
av kudden eller hamna innanfér kragen.

« Kardborrebanden ir lika langa och anpassade till de framre
sjdlvhaftande sektionerna

« Kragens framsida 4r vinklad upp mot éronen. Den nedre

plastkanten ska inte vila mot patientens nyckelben eller trycka mot

ryggmusklerna.

Front- och bakpaneler &r centrerade pa kroppen.

« Plasten ska inte komma i kontakt med huden. Kuddar gér utanfor
alla plastkanter.
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+ Remmarna ska inte sitta lost.
« Hakstaget instillt pa lidgsta tillatna behandlingslige.

Borttagning av produkt

Se till att korrekt ryggradsprotokoll féljs.

Lossa spdnnena pa frontpanelen och remmarna pa kragens framstycke,
ta bort frontpanelen och skjut ut bakstycket frin bakom huvudet.
Borttagning av bakpanelen kan kriva en blockviandning.

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

ANVANDNING
Skdtsel och rengéring

« Torka med en fuktig trasa och mild tval.

« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.
Obs! Om enheten anvinds i saltvatten eller klorerat vatten, skélj med
kranvatten och lufttorka.

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

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

Laakinnallinen laite
Magneettikuvaus (MR) turvallista

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu rajoittamaan kaularangan alaosan ja rintarangan
yldosan liiketta.

Rontgen- ja TT-kuvissa erottuva.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttéaiheet
tiloihin, jotka edellyttavit kaularangan alaosan ja rintarangan ylaosan
pitdmistd lihes tdysin paikallaan:
« traumapotilaiden kaularangan alaosan ja rintarangan yldosan
tukeminen varotoimena
« immobilisaatio ennen kaularangan alaosan ja rintarangan yldosan
leikkausta ja sen jilkeen
« muut tilat, jotka vaativat kaularangan alaosan ja/tai rintarangan
yldosan lihes tiydellisen immobilisaation.
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

Laitteen ja sen alla olevan ihon sddnnéllinen puhdistus sekd ihon
tarkastus mahdollisten arsytyksen merkkien havaitsemiseksi on tarpeen
ihon haavautumisriskin vihentimiseksi. Vuodepotilailla on suurempi
ihon haavautumisriski.

Leukatuki voidaan poistaa (terveydenhuollon ammattihenkiln luvalla)
nukkumisen ajaksi tai potilaan ollessa makuuasennossa.

Jos potilaan kaularanka vaatii erityista suojelua, laite on puettava potilaan
ollessa makuuasennossa.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tits laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitai ottaa valittomaisti yhteytts terveydenhuollon
ammattihenkiloon:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kdytén yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epitavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttésn, ja se on kestokéayttsinen.

PUKEMISOHJEET

Koon valinta

Laite on tarkoitettu kaytettaviksi yksinomaan Miami | -kaulaortoosin,
Miami Jr -kaulaortoosin (koko P3) ja Miami | Select -tuotteen (asetus 1-5)
kanssa. Tuote sopii aikuisille, joiden vyétaronympérys on yli 61 cm.
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Laitteen pukeminen
Laitetta pitdd kdyttdd kevyiden vaatteiden paalla.
Varmista, ettd oikeaa selkdrankaa koskevaa kidytintod noudatetaan.

1.

~N

Irrota rintalastapehmuste ortoosista (kuva 1) ja leukatuki laitteen
etupaneelista (kuva 2).

. Purista ortoosin reunoja yhteen, jotta leukaliitos tulee nikyviin.

Kiinnitd leukatuki liitoskohtaan. Leukatuen p#illd oleva liitos liukuu
leukaliitoksen ympirille ja napsahtaa paikoilleen (kuva 3).

. Kiinnita leukatuen jalat etupaneeliin alimpaan asentoon.

« Kaulaortoosin rintalastatuki kiinnittyy etupaneelin koukku- ja
silmukkahihnaan. Varmista, etti ortoosin pehmuste on etupaneelin
pehmusteen takana (kuva 4).

. Aseta etupaneeli potilaalle (kuva 5).

« Saidi leukatuen korkeutta etupaneelissa potilaan anatomiaan
sopivaksi. Kohdista leukatuen liitosreiat etupaneelin vastaaviin
reikiin symmetrisen asettelun varmistamiseksi (kuva 6).

« Saidd etupaneelin korkeutta painamalla etulevyn painiketta ja
liu'uttamalla tukea korkeimpaan mahdolliseen asentoon. Sen tulisi
olla kylkikaaren yldpuolella (kuva 7).

. Liu'uta ortoosin takakappale potilaan niskan takaa ja aseta se keskelle.

Varmista, ettd paneelin nuoli osoittaa yléspéin. Varmista, etti
pehmuste ulottuu muovin reunan yli. Huomautus: pitkat hiukset on
sijoitettava muovin ulkopuolelle.

. Taivuta ortoosin etukappaleen reunoja auki, tyénni etukappale rintaa

pitkin yl8s ja tue se leuan alle. Etukappaleen reunojen pitii osoittaa
yléspiin, poispéin epikislihaksista, kohti korvia (kuva 8).

Pidi etukappaleesta tukevasti kiinni ja taivuta sen reunat tiiviisti
potilaan kaulaa vasten. Kun laitteen etukappale on takakappaleen
sisélld, kiinnita koukku- ja silmukkahihna ja kiinnité laitteen
vastakkainen puoli samalla tavalla (kuva 9A). Kirista hihnoja
vuorotellen, kunnes ne ovat molemmilla puolilla yhta pitkat. Koukku-
ja silmukkahihnat on kohdistettava etukappaleen liimapintaisiin osiin.
Liikapituuden voi leikata pois.

. Kieraytd potilas kyljelleen (kuva 9B).
. Aseta takapaneeli keskittamailld se selkdrangan piille siten, etts

paneelin ylireuna on keskimairin kohdalla T1/T2 (kuva 10A).
Takapaneelin oikea asento mahdollistaa lapaluiden vapaan liikkeen.

. Kierdyti potilas takaisin seldlleen (kuva 10B).
. Liita etupaneeli takapaneeliin kayttamalla vystarésolkia. Kirista

vyétirshihnoja tasaisesti keskittadksesi etupaneelin (kuva 11, 12A, 12B).
Liikapituuden voi leikata pois.

. Kiinnit4 pikasoljet ja kirista olkahihnat tasaisesti

(kuva 13). Liikapituuden voi leikata pois.

. Sa4d4 hihnoja tarvittaessa uudelleen. Kun lopullinen istuvuus on

varmistettu, kiinnitd leukatuki etupaneeliin kiinnittamalla niitit
kummallakin puolella (kuva 14).

Sovituksen lopputarkistuslista
Asianmukaisesti puettu laite ndyttda samalta kuin (kuva 15).

« Leuka on mukavasti keskelld leukatukea. Leuan ei pida ulottua
pehmusteen reunan yli eikd upota ortoosin sisdén.

« Koukku- ja silmukkahihnat ovat yhti pitkia ja kohdistettuina etuosan
liima-alueisiin

« Ortoosin etuosa on suunnattuna korvia kohti. Muovinen alareuna ei
lepai potilaan solisluiden piilld eiké painaudu epikkaiseen.

- Etu- ja takapaneeli ovat potilaan kehon keskilinjassa.
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« Muoviosat eivit kosketa ihoa. Pehmusteet ulottuvat kaikkialla
muovireunojen yli.

« Tarranauhat eivit ole mistdin kohtaa |8ysall4 tai irrallaan ortoosista.

« Leukatuki on siddetty alimpaan mahdolliseen hoitoasentoon.

Laitteen irrottaminen

Varmista, ettd oikeaa selkirankaa koskevaa kiytint6a noudatetaan.
Avaa etupaneelin soljet ja ortoosin etukappaleen hihnat, poista
etupaneeli ja liu'uta takakappale pois pdin takaa. Takapaneelin
irrottaminen voi edellyttaa kierdytysta.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

« Puhdista kostealla liinalla ja miedolla saippualla.

« Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, dld rumpukuivaa, silits, valkaise tai
kdytd huuhteluainetta.
Huomautus: Jos laitetta kiytetdan suolaisessa tai klooratussa vedessa,
huuhtele makealla vedells ja kuivaa ilmalla.

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssi ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kayttoympéristoa.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel
MR-veilig

BEOOGD GEBRUIK

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

Geschikt voor rontgen- en CT-scan.

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

Indicaties voor gebruik
Voor aandoeningen die algehele immobilisatie van de lage cervicale en/of
hoge thoracale wervelkolom vereisen:
« Voorzorgsmaatregelen voor lage C-wervelkolom en hoge
T-wervelkolom bij traumapatiénten.
« Immobilisatie voor pre- en postoperatieve lage C-wervelkolom en
hoge T-wervelkolom.
« Andere aandoeningen die algehele immobilisatie van de lage
cervicale en/of hoge thoracale wervelkolom vereisen.
Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:

Het apparaat en de huid daaronder moeten regelmatig worden
schoongemaakt en de huid moet worden geinspecteerd op tekenen van
irritatie om het risico op huidzweren te verminderen. Bedlegerige
patiénten lopen een verhoogd risico op het ontwikkelen van huidzweren.
De kinsteun kan (met instemming van een professionele zorgverlener)
verwijderd worden om te slapen of wanneer de patiént op de rug ligt.

Bij patiénten voor wie voorzorgsmaatregelen voor de halswervelkolom
getroffen moeten worden, moet het apparaat in rugligging worden
aangebracht.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

De patiént moet in de volgende gevallen onmiddellijk contact opnemen
met een professionele zorgverlener:

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

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

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

PASINSTRUCTIES

Maatkeuze

Het apparaat is exclusief ontworpen voor gebruik met de Miami
J-nekkraag, Miami Jr-nekkraag (maat P3) en Miami | Select (instelling 1-5).
Geschikt voor volwassen patiénten met een tailleomtrek vanaf 61 cm.
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Hulpmiddel aanbrengen
Het apparaat moet over dunne kleding worden gedragen.
Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

1.

Verwijder de borstbeen-padding van de nekkraag (afb. 1) en de
kinsteun vanaf het voorpaneel van het apparaat (afb. 2) .

. Knijp de nekkraag samen zodat de bevestigingspin voor de kinsteun

zichtbaar wordt. Bevestig de kinsteun. De verbinding aan de
bovenkant van de kinsteun schuift rond de bevestigingspin voor de
kinsteun en klikt op zijn plaats (afb. 3) .

. Bevestig de voeten van de kinsteun in de laagste stand aan het

voorpaneel.

« De borstplaat van de nekkraag wordt bevestigd aan de klittenband
bovenaan het voorpaneel. Zorg ervoor dat de vulling van de kraag
zich achter de vulling van het voorpaneel bevindt (afb. 4) .

. Breng het voorpaneel aan bij de patiént (afb. 5) .

« Pas de hoogte van de kinsteun op het voorpaneel aan de anatomie
van de patiént aan. Lijn de gaten van de bevestigingspin in de
kinsteun uit met de overeenkomstige gaten op het voorpaneel om
een symmetrische positionering te garanderen (afb. 6).

Pas de hoogte van het voorpaneel aan door op de knop op de
voorplaat te drukken en de steun naar de hoogst mogelijke positie
te schuiven, deze moet boven de ribbenboog liggen (afb. 7).

. Schuif het achterstuk van de kraag achter de nek van de patiént en

centreer het, waarbij de pijl op het paneel naar boven wijst. Zorg
ervoor dat de vulling verder reikt dan de rand van het plastic.
Opmerking: Lang haar moet buiten het plastic worden gehouden.

. Spreid de zijflappen van de voorzijde van de nekkraag en schuif deze

vanaf de borstkas naar boven tot onder de kin. De zijkanten van de
voorzijde moeten omhoog wijzen, vanaf de monnikskapspier rin de
richting van de oren (afb. 8).

. Houd de voorzijde stevig vast en druk de zijkanten stevig tegen de

nek van de patiént. Zet de klittenband vast met de voorkant van het
apparaat in de achterkant gestoken en zet de andere kant van het
apparaat op dezelfde manier vast (afb. 9A). Haal de klittenband aan
beide kanten aan tot het aan beide kanten even lang is. De
klittenbanden moeten aansluiten op de klittenbanden aan de
voorzijde. Een teveel aan klittenband mag worden afgeknipt.

. Rol de patiént op zijn/haar zij zonder de wervelkolom te buigen

(afb. 9B).

. Plaats het achterpaneel door het over de wervelkolom te centreren,

met de bovenrand van het paneel ongeveer ter hoogte van T1/T2
(afb. 10A). Door de juiste plaatsing van het achterpaneel kan het
schouderblad vrij bewegen.

. Draai de patiént terug in rugligging zonder de wervelkolom te buigen

(afb. 10B).

. Bevestig het voorpaneel aan het achterpaneel met behulp van de

taillegespen. Trek de taillebanden gelijkmatig aan om het voorpaneel
te centreren (afb. 11, 12A, 12B). Overtollig materiaal kan worden
bijgesneden.

. Bevestig de schoudergespen en trek de schouderbanden gelijkmatig

aan (afb. 13). Overtollig materiaal kan worden bijgesneden.

. Verstel alle banden waar nodig nogmaals. Wanneer de definitieve

pasvorm is bevestigd. Bevestig de bevestigingspinnen aan beide
zijden om de kinsteun aan het voorpaneel te bevestigen (afb. 14) .
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Eindcontrole pasvorm

Een correct aangebracht apparaat ziet eruit zoals weergegeven in (afb. 15).
De kin zit comfortabel gecentreerd in de kinsteun. De kin mag niet
over de rand van de pad uitsteken, maar mag ook niet binnen de
nekkraag vallen.

De klittenbandstroken zijn even lang en sluiten aan op de
klittenbandgedeelten aan 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.

De voor- en achterpanelen zijn gecentreerd op het lichaam.

Het plastic raakt nergens de huid. De pads bedekken alle plastic
randen.

De banden hangen niet slap en laten nergens los.

De kinsteun bevindt zich in de laagst mogelijke stand voor
behandeling.

Hulpmiddel verwijderen

Zorg ervoor dat het juiste wervelkolomprotocol wordt gevolgd.

Maak de gespen van het voorpaneel en de banden van het voorstuk van
de nekkraag los, verwijder het voorpaneel en schuif het achterstuk achter
het hoofd vandaan. Voor het verwijderen van het achterpaneel is het
mogelijk nodig de patiént om te rollen zonder de wervelkolom te buigen.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

« Reinigen met een vochtige doek en milde zeep.

« Aan de lucht laten drogen.
Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen,
strijken, bleken of wassen met wasverzachter.
Opmerking: als het hulpmiddel wordt gebruikt in zout water of
chloorwater, spoel het dan af met zoet water en laat het aan de lucht
drogen.

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

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

35



PORTUGUES
Dispositivo médico

Seguro em ambiente de ressondncia magnética (RM)

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a restringir o movimento na coluna cervical
baixa e na coluna tordcica alta

Radiotransparente e transparente em TC.

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

Indicagaes de utilizacao
Para patologias que exijam a imobiliza¢do total da coluna cervical baixa
e/ou da coluna tordcica alta:
« Precaugdes da coluna cervical baixa e da coluna tordcica alta para
pacientes de traumatologia.
« Imobilizagdo para periodos antes e depois de cirurgias a coluna
cervical baixa e a coluna toricica alta.
« Outras patologias que exijam a imobilizagdo total da coluna
cervical baixa e/ou da coluna tordcica alta.
Sem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaucdes:

E necessério limpar regularmente o dispositivo e a pele por baixo do
mesmo, bem como inspecionar a pele para detetar quaisquer sinais de
irritagdo, a fim de reduzir o risco de ulceragdo da pele. Os doentes
acamados correm um risco acrescido de ulceragio da pele.

O suporte para o queixo pode ser removido (com a autorizagdo de um
profissional de sadde) para dormir ou quando o doente estd em
decubito.

Os pacientes abrangidos pelas precaugdes relativas a coluna cervical
necessitam da coloca¢do do dispositivo em decubito.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
O paciente deve contactar imediatamente um profissional de sadde:
« Em caso de alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou
se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem
o seu funcionamento normal.
« Em caso de dor, irritagdo cutdnea ou reagdo invulgar apés
a utilizagdo do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vérias
utilizagdes.

INSTRUCOES DE AJUSTE

Selegdo do tamanho

O aparelho foi concebido exclusivamente para utilizagdo com o colar
cervical Miami J, o colar cervical Miami Jr (tamanho P3) e o colar cervical
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Miami | Select (defini¢do 1-5). Ajusta-se a pacientes adultos com uma
circunferéncia de cintura superior a 24 polegadas/61 cm.

Colocagdo do dispositivo
O dispositivo deve ser utilizado por cima de vestudrio ligeiro.
Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.

1.

~N

Remover a almofada esternal do colar cervical (Fig. 1) e o suporte para
o queixo do painel frontal do dispositivo (Fig. 2).

. Apertar o colar para expor o rebite do queixo. Fixar o suporte para

o queixo. A ligagdo na parte superior do suporte para o queixo
deslizard em redor do rebite do queixo até encaixar (Fig. 3).

. Fixar os pés do suporte para o queixo ao painel frontal na posi¢cdo

mais baixa.

« A placa esternal do colar cervical é fixada ao gancho e alca na parte
de cima do painel frontal. Assegurar que o material de enchimento
do colar cervical estd por trs do do painel frontal (Fig. 4).

. Colocar o painel frontal no paciente (Fig. 5).

« Ajustar a altura do suporte para o queixo no painel frontal para se
adequar a anatomia do paciente. Alinhar os orificios do rebite no
suporte para o queixo com os orificios correspondentes no painel
frontal para garantir um posicionamento simétrico (Fig. 6).

« Ajustar a altura do painel frontal ao pressionar o botdo na placa
frontal e ao deslizar o suporte para a posi¢do mais alta possivel,
a qual deve estar acima da margem costal (Fig. 7).

. Deslizar a peca posterior do colar cervical por trds do pescogo do

paciente e centrar a mesma, respeitando as setas para cima no painel.
Assegurar que o material de enchimento se prolonga para além da
extremidade do pldstico. Nota: os cabelos compridos devem ser
colocados fora do pléstico.

. Afastar a peca frontal do colar cervical para fora, deslizar para cima na

parede tordcica e encaixar por baixo do queixo. Os lados da peca
frontal devem estar orientados para cima, afastados do trapézio e no
sentido das orelhas (Fig. 8).

Segurando firmemente a pega frontal do colar cervical, enrolar as
extremidades com firmeza contra o pescoco do paciente. Com a peca
frontal do colar cervical dentro da peca posterior, colocar a correia do
gancho e da alca e prender o lado oposto do colar da mesma forma
(Fig. 9A). Apertar as correias alternadamente até obter um
comprimento igual dos dois lados. As correias do gancho e da alga
tém de estar alinhadas com as secc¢des adesivas da frente do colar
cervical. O excesso pode ser cortado.

. Colocar o paciente de lado (Fig 9B).
. Posicionar o painel posterior centrando o mesmo sobre a coluna, com

a extremidade superior do painel aproximadamente ao nivel da T1/
T2 (Fig. 10A). O posicionamento adequado do painel posterior
permitird que o ombro se mova liviemente.

. Voltar a deitar o paciente em dectibito dorsal (Fig. 10B).
. Fixar o painel frontal ao painel posterior com as fivelas ao nivel da

cintura. Apertar as correias para a cintura uniformemente para centrar
o painel frontal (Fig. 11, 12A, 12B). O excesso pode ser cortado.

. Prender as fivelas do ombro e apertd-las uniformemente

(Fig. 13). O excesso pode ser cortado.

. Reajustar todas as correias conforme necessdrio. Depois de

confirmado o ajuste final. Fixar os rebites em ambos os lados para
fixar o suporte para o queixo ao painel frontal (Fig. 14).

37



Lista de verificagdes finais da colocagéo
Um dispositivo corretamente colocado tem o aspeto da (Fig. 15).

« O queixo estd confortavelmente centrado no apoio do queixo.
O queixo ndo se deve prolongar além da extremidade da almofada
nem recair dentro do colar cervical.
As cintas do gancho e da alga tém o mesmo comprimento e estao
alinhadas com as secg¢des adesivas da frente
A frente do colar cervical estd inclinada para cima, no sentido das
orelhas. A extremidade de pldstico inferior ndo deve pousar nas
claviculas do paciente nem descer para o trapézio.
Os painéis frontal e posterior estdo centrados no corpo.
O pléstico ndo toca na pele. As almofadas prolongam-se além de
todas as extremidades de pléstico.
N3o existem folgas nem intervalos em nenhuma das correias.
O suporte para o queixo estd definido para a posi¢do de tratamento
mais baixa permitida.

Remocgdo do dispositivo

Assegurar que o protocolo espinal correto é seguido.

Desapertar as fivelas do painel frontal e as correias da peca frontal do
colar cervical, remover o painel frontal e deslizar a pega posterior de
detrds da cabeca. A remocao do painel posterior podera exigir

a colocacdo do paciente de lado.

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

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza

« Limpar com um pano hiimido e sabdo neutro.

« Secar ao ar.
Nota: n3o lavar a médquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear
ou lavar com amaciador de roupa.
Nota: se o dispositivo for utilizado em dgua salgada ou dgua clorada,
enxaguar com dgua doce e secar ao ar.

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condigdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

Produkt bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego
(MR)

PRZEZNACZENIE

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

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

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
W przypadku stanéw wymagajacych catkowitego unieruchomienia
dolnego odcinka szyjnego i/lub gérnego odcinka piersiowego kregostupa:

« Srodki ostroznosci obejmujace dolny odcinek szyjny kregostupa lub
gérny odcinek piersiowy kregostupa u pacjentéw po urazach.

«+ Unieruchomienie przed operacja i po operacji dolnego odcinka
szyjnego kregostupa i gérnego odcinka piersiowego kregostupa.

- Inne stany wymagajace znacznego unieruchomienia dolnego
odcinka szyjnego kregostupa lub gérnego odcinka piersiowego
kregostupa.

Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Aby zmniejszy¢ ryzyko owrzodzen skéry, konieczne jest regularne
czyszczenie wyrobu i skéry pod nim oraz sprawdzanie skéry pod katem
wszelkich oznak podraznienia. Obtoznie chorzy pacjenci sg narazeni na
zwiekszone ryzyko wystgpienia owrzodzer skéry.

Podpérke brody mozna zdja¢ (za zgoda lekarza) na czas snu lub gdy
pacjent lezy na wznak.

Pacjenci przestrzegajacy srodkéw ostroznosci dotyczacych odcinka
szyjnego kregostupa wymagajg zaktadania wyrobu w pozycji lezacej.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.
Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem medycznym:
« jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego
normalne funkcjonowanie.
« jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry
lub nietypowa reakcja.
Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.
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INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Dobér rozmiaru

Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku z kotnierzem Miami J,
kotnierzem Miami Jr (rozmiar P3) i kotnierzem Miami ) Select
(ustawienie 1-5). Moze by¢ stosowany przez dorostych pacjentéw, ktérych
obwdd talii wynosi ponad 61 cm.

Zaktadanie wyrobu

Wyréb nalezy nosi¢ na lekkiej odziezy.

Nalezy upewnic sig, ze podczas zaktadania przestrzegany jest prawidtowy
protokét dotyczacy kregostupa.

—_

N

w

N

~N

. Wyciagna¢ wktadke mostkowg z kotnierza (rys. 1) i podpérki brody

z przedniego panelu wyrobu (rys. 2).

. Scisna¢ kotnierz, aby odstoni¢ nit podbrédkowy. Przymocowa¢

podpérke brody. Potaczenie w gérnej czesci podpérki brody przesunie
sie wzdtuz nitu podbrédkowego i zatrzasnie na swoim miejscu (rys. 3).

. Przymocowac stopy podpérki brody do panelu przedniego

W najnizszym potozeniu.

« Ptytka mostkowa kotnierza jest przymocowana na rzep w gérnej
czesci przedniego panelu. Upewnic sie, ze wktadka kotnierza
znajduje sig za wktadka przedniego panelu (rys. 4).

. Zatozy¢ panel przedni na pacjenta (rys. 5).

+ Wyregulowac wysokos¢ podpérki brody na przednim panelu, aby
dopasowac jg do budowy anatomicznej pacjenta. Wyréwnac otwory
na nity w podpérce brody w stosunku do odpowiednich otworéw na
panelu przednim, aby zapewni¢ symetryczne potozenie (rys. 6).

« Wyregulowac wysokos¢ panelu przedniego, naciskajac przycisk na
ptycie przedniej i przesuwajac podpérke do najwyzszej mozliwej
pozycji. Powinna znajdowac sie powyzej tuku zebrowego (rys. 7).

. Wsunad tylny element kotnierza za szyje pacjenta i wysrodkowac go

w taki sposéb, aby strzatka na panelu byta skierowana w gére.
Upewni¢ sie, ze podktadka wystaje poza krawedz plastiku. Uwaga:
dtugie wtosy nalezy umiesci¢ poza plastikowym elementem.

. Rozchyli¢ boki przedniego panelu kotnierza, przesunaé go wzdtuz

klatki piersiowej i utozy¢ pod broda. Boki panelu przedniego powinny
by¢ skierowane w gére, poza miesieri czworoboczny, w strone uszu
(rys. 8).

Mocno trzymajac panel przedni, owina¢ korice scisle wokét szyi
pacjenta. Przedni panel wyrobu powinien znajdowac sie wewnatrz
tylnego panelu, nastepnie zatozy¢ zapiecie na rzep i zabezpieczy¢
przeciwng strone wyrobu w ten sam sposéb (rys. 9A). Dociggac paski
na zmiang, az osiagna réwng dtugos¢ po obu stronach. Zapiecia na
rzepy muszg by¢ wyréwnane z przednimi samoprzylepnymi sekcjami
przyczepnymi. Nadmiar mozna przyciaé.

. Obréci¢ pacjenta na bok z unieruchomionym kregostupem (rys. 9B).
. Ustawic tylny panel tak, aby znajdowat sie na srodku kregostupa,

a gérna krawedz panelu mniej wiecej w punkcie T1/T2 (rys. 10A).
Odpowiednie utozenie panelu tylnego pozwala na swobodny ruch
topatek.

. Obréci¢ pacjenta z unieruchomionym kregostupem z powrotem do

pozycji lezacej (rys. 10B).

. Przymocowac przedni panel do tylnego panelu za pomoca klamer

w talii. Réwnomiernie zacisng¢ paski w talii, aby wysrodkowac przedni
panel (rys. 11, 12A, 12B). Nadmiar mozna przyciac.

. Zatozy¢ klamry i rbwnomiernie zacisna¢ paski naramienne (rys. 13).

Nadmiar mozna przyciac.
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13. W razie potrzeby ponownie wyregulowac paski. Po potwierdzeniu
ostatecznego dopasowania. Zamontowac nity po obu stronach, aby
przymocowac podpérke brody do panelu przedniego (rys. 14).

Koricowa lista kontrolna
Prawidtowo zatozony wyrdéb bedzie wygladat w sposéb przedstawiony na
ilustracji (rys. 15).

« Podbrédek spoczywa wygodnie na $rodku podparcia brody.
Podbrédek nie powinien wystawaé poza krawedz wktadki ani wpada¢
do kotnierza.

Zapiecia na rzep majg takg sama dtugos¢ i s3 dopasowane do
przednich samoprzylepnych sekcji przyczepnych

Panel przedni kotnierza powinien by¢ nachylony w kierunku uszu.
Dolna krawedz panelu z tworzywa nie powinna spoczywac na
obojczykach pacjenta ani wbija¢ sie w migsiefi czworoboczny.
Przednie i tylnie panele znajduja sie na srodku ciata.

Tworzywo nie powinno dotykaé skéry. Podktadki powinny wystawac
za wszystkie krawedzie paneli z tworzywa.

Paski nie powinny mie¢ luzu ani przerw.

Ustawi¢ podpérke brody w najnizszej dopuszczalnej pozycji
leczniczej.

Zdejmowanie wyrobu

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

Odpia¢ klamry przedniego panelu i paski przedniej czesci kotnierza, zdja¢
przedni panel i wysunad tylny panel zza gtowy. Zdejmowanie tylnego
panelu moze wymagac obrécenia pacjenta z unieruchomionym
kregostupem.

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

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie

« Przeciera¢ wilgotna szmatkga i tagodnym mydtem.

« Suszy¢ na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybielac ani nie stosowa¢ ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: jesli wyrdb jest uzywany w stonej lub chlorowanej wodzie, nalezy
go wyptukaé w wodzie stodkiej i wysuszy¢ na powietrzu.

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

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

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 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 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via 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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