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ENGLISH

Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION

The Miami | Select is an adjustable collar intended to provide gross
immobilization to the cervical spine.

Product overview (Figure 1):
a. Front
b. 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
Hook Strap
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Not made with natural rubber latex
« X-ray and CT lucent
« MR safe

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

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

INDICATIONS FOR USE
« C-spine precaution for trauma patients
« Immobilization for pre and post C-spine surgery

« Other conditions requiring gross immobilization of the mid-cervical
spine

CONTRAINDICATIONS
None known.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Warnings:
« Use of a cervical collar may increase intracranial pressure (ICP)
through jugular venous compression.
« Ifthere is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions, the
patient should immediately contact a healthcare professional.



Precautions:

Regular cleaning and replacement of pads is required to reduce the
risk of skin ulceration. Bedridden patients are at increased risk.

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.

The patient must immediately contact their physician if the patient
experiences increased pain, swelling, sensation changes, skin
irritation, or other adverse reaction while using this product.

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.

This product is intended to be fitted by a healthcare professional.
This product has been designed and tested for single patient use and
is not recommended for multiple patient use.

FITTING INSTRUCTIONS
Sizing tips
« Adjust to the height that fits most comfortably and maintains desired
treatment position.
« 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.
« Occian® Back may be used instead of provided back panel.

Application instructions (applicable with patient supine or upright)

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

2. Remove any pillows from behind the patient’s head. Position patient
with arms to the side, shoulders down, and head centrally aligned.

3. Slide the Back Panel behind the patient’s neck and center it. Note up
orientation marks on the panel. (Figure 2)

4. Slide Front of brace up the chest wall and scoop it up under the chin,
aligning the front edge of the collar’s Chin Support with the front of
the chin. (Figure 3)

5. Assess approximate neck height and adjust accordingly. Either on or
off the patient, depress Height Adjustment Button and manually raise
or lower the chin support relative to the sternum contact.

(Figure 4 & 5)

6. When desired height is attained, release Height Adjustment Button to

lock in place.

Verify that desired height is achieved on both sides of the brace. If

not, depress Height Adjustment Button and correct. Make collar

height micro adjustments as necessary.

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

9. 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. (Figure 7)
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10. When desired position is attained, engage the Patient Compliance
Lockout located behind the Height Adjustment Button by moving the
lever to the left. (Figure 8)

11. Hook Straps must be aligned symmetrically with respect to 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, and optional Repeatable Fit Tabs can be added to
the strap ends. (Figure 9)

Additional fit notes

1. Optional Repeatable Fit Tabs can be used to finish off trimmed straps
to the front of the Hook Landing Areas. These 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. (Figure 10) Patient can then grab the tabs and
pull to the same position on the front of the Hook Landing Area. With
practice, the patient can repeat without the use of a mirror or other
aids.

2. The blue Sternum Relief Knob adds a degree of freedom for the
patient so that activities such as eating or talking can be performed
with greater comfort. The knob turns 90 degrees clockwise when
looking at the collar from the front. (Figure 11)

Final fitting checklist

A properly applied Miami | Select will look like (Figure 12).

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.

Collar straps are aligned straight, both tabs the same 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.

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

COLLAR CLEANING (Figure 13)
« Remove the pads from the plastic parts.
« Hand wash the pads with mild soap and water. Rinse.
« Wring out the excess water and squeeze in towel.
« Lay flat to dry.
Wipe the plastic collar shell clean with mild soap and water.
« Replace pads by attaching the dull side to the hook on the inside of
the collar.



REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in Europe:

The user and/or patient must report any serious incident that has
occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Beim Miami | Select handelt es sich um eine Zervikalorthese zur
Ruhigstellung der Halswirbelsaule.

Produktiibersicht (Abbildung 1):

. Frontelement

. Markierungen fiir die Hohenanzeige

. Kinnstutze

. Klettbandanlegebereich

. Tracheal-Offnung

. Verriegelung zur optimalen Patienten-Compliance

. Knopf fiir Héhenverstellung

. Knopf fiir Sternum-Entlastung
Sternum-Kontakt
Hintere Schale

. Verschliisse fiir das wiederholte Anlegen

Verschlussgurt
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« Kein Naturkautschuklatex enthalten
+ Rontgen- und CT-durchlissig
« MRT-sicher

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

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

INDIKATIONEN
« Vorsichtsmainahme zum Schutz der Halswirbelséule bei Trauma-
Patienten
« Prioperative und postoperative Ruhigstellung der Halswirbelsiule
« Sonstige Erkrankungen, die eine Ruhigstellung der mittleren
Halswirbelsiule erfordern

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Warnhinweise:

« Das Tragen einer Zervikalorthese kann den intrakraniellen Druck (IkD)
durch die Kompression auf die Halsschlagader erhéhen.

« Wenn sich die Funktionsweise der Orthese verindert, die Funktion
beeintrichtigt ist oder wenn die Orthese Anzeichen von
Beschadigung oder Verschlei aufweist, sollte sich der Anwender
unverziiglich an eine medizinische Fachkraft wenden.



Vorsichtsmanahmen:

Eine regelmifRige Reinigung und das Ersetzen der Polster sind

erforderlich, um das Risiko fiir Ulzerationen zu verringern.

Bettldgerige Patienten unterliegen einem erhéhten Risiko.

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.

Der Patient muss sich unverziiglich an seinen Arzt wenden, wenn er

erhshte Schmerzen, Schwellungen, Empfindungsénderungen,

Hautreizung oder etwaige Nebenwirkungen beim Tragen dieses

Produkt feststellt.

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.

« Dieses Produkt sollte nur von einer medizinischen Fachkraft
angepasst werden.

« Dieses Produkt wurde fiir die individuelle Anwendung am einzelnen
Patienten entwickelt und getestet und wird nicht fiir eine gleichzeitige
Anwendung an mehreren Patienten empfohlen.

ANWEISUNGEN ZUM ANPASSEN
Tipps zur Groflenbestimmung

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

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

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

- Statt der mitgelieferten hinteren Schale kann die Occian® Back

Liegeschale verwendet werden.

Anweisungen zum Anlegen der Orthese (auf dem Riicken liegende oder in
aufrechter Position befindliche Patienten)

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

2. Etwaige Kissen unter dem Kopf des Patienten entfernen. Den
Patienten mit den Armen an der Seite, den Schultern nach unten und
mittig ausgerichtetem Kopf positionieren.

3. Die hintere Schale unter den Hals des Patienten schieben und
zentrieren. Die Ausrichtungsmarkierungen an der Schale beachten.
(Abbildung 2).

4. Das Frontelement der Orthese entlang der Brustwand bis unter das
Kinn hochschieben. Dabei die Vorderkante der Kinnstiitze der Orthese
mit der Vorderkante des Kinns ausrichten. (Abbildung 3).

5. Die Halshshe ungefahr abschitzen und entsprechend einstellen. Den
Knopf fiir die Hohenverstellung driicken (Orthese kann dabei
angelegt oder nicht angelegt sein) und die Kinnstiitze relativ zum
Sternum-Kontakt manuell anheben oder absenken.

(Abbildung 4 und 5).



6. Nach Einstellung der gewiinschten Hohe den Knopf fiir die
Hohenverstellung loslassen, um die Héhenverstellung zu arretieren.
Uberpriifen, ob die gewiinschte Héhe auf beiden Seiten der Orthese
richtig eingestellt ist. Andernfalls den Knopf fiir die Hohenverstellung
driicken und die Einstellung korrigieren. Ggf. Mikroeinstellungen der
Orthesen-Hohe vornehmen.

8. Das Frontelement festhalten und die Seiten des Frontelements in die
Seiten der hinteren Schale einsetzen. Die Befestigungsgurte der
hinteren Schale am Befestigungsgurt-Bereich des Frontelements
anlegen. Die Gurte abwechselnd und nacheinander auf beiden Seiten
auf gleiche Linge befestigen. (Abbildung 6).

9. Falls eine weitere Hohenverstellung erforderlich ist, den Knopf fiir die
Hohenverstellung driicken und die gewiinschte Position manuell
vornehmen. Die Markierungen fiir die Héhenanzeige verwenden, um
die Halshéhe des Patienten zu messen. (Abbildung 7).

10. Wenn die gewiinschten Position eingestellt ist, die Patienten-
Compliance-Verriegelung (hinter dem Knopf fuir die
Hohenverstellung) durch Bewegen des Hebels nach links einrasten
lassen. (Abbildung 8).

11. Die Befestigungsgurte miissen symmetrisch zu den
Klettbandanlegebereichen ausgerichtet sein. Bei einwandfreier
Orthesen-Anpassung sollten die tiber die Befestigungsgurt-Bereiche
hinausragenden Gurte gleich lang sein. Die Befestigungsgurte kénnen
individuell zugeschnitten werden. Optional kénnen die
Schnellverschliisse fiir das wiederholte Anlegen an den Gurtenden
befestigt werden. (Abbildung 9).
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Zusdtzliche Anmerkungen zur Anpassung

1. Die optionalen Schnellverschlisse fiir das wiederholte Anlegen
kénnen genutzt werden, um die zugeschnittenen Gurte an der
Vorderseite der Klettbandanlegebereiche zu fixieren. Dadurch hat der
Patient einen Kontaktpunkt, mit dem er die Orthese ablegen und in
exakt derselben Position wieder anlegen kann. Hierzu das Endes
Gurtes durch die Offnung fihren und am Haken in der Schnalle
befestigen (Abbildung 10). AnschlieRend kann der Patient die
Schnellverschliisse greifen und exakt an derselben Position an der
Vorderseite des Klettbereichs befestigen. Mit etwas Ubung kann der
Patient die Orthese ohne Spiegels oder andere Hilfsmittel ab- und
wieder anlegen.

2. Der blaue Knopf fiir Sternum-Entlastung erméglicht dem Patienten
einen gréReren Freiheitsgrad und héheren Komfort beim Essen oder
Sprechen. Der Knopf wird um 90 Grad im Uhrzeigersinn (Blick von
vorne auf die Orthese) gedreht. (Abbildung 11).

Abschliefende Checkliste fiir die Anpassung
Ein korrekt angelegtes Miami | Select sollte wie in Abbildung 12
aussehen.

« Die Orthese reicht vom Unterkiefer bis kurz unter die Sternum-
Vertiefung (Jugulum). Das Kinn liegt bequem mittig in der Kinnstiitze.
Das Kinn sollte nicht tiber die Kante des Sorbatex™-Polsters
hinausragen und nicht in den Kragen rutschen.

« Die Orthesen-Gurte sind gerade ausgerichtet und haben die gleiche
Lange.

- 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. Das

nichstgréflere Modell wihlen, wenn die Orthese zu eng um den Hals

liegt.

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

REINIGUNG DER ORTHESE (Abbildung 13)

« Die Polster von den Kunststoffteilen abnehmen.

« Die Polster mit milder Seife und Wasser von Hand waschen.
Abspiilen.
Uberschiissiges Wasser mit einem Handtuch auswringen.
Flach zum Trocknen auslegen.
Die Kunststoffschale der Orthese mit milder Seife und Wasser
abwischen.
Die Polster wieder anbringen. Dazu die stumpfe Seite des Kletts an
der Innenseite der Orthese anbringen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE
Wichtiger Hinweis fiir in Europa ansissige Anwender und/oder Patienten:
Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der

zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder

Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt.

ENTSORGUNG
Die Orthese 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

Dispositif médical

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Miami | Select est un collier cervical ajustable destiné a fournir une
immobilisation globale du rachis cervical.

Apercu du produit (Figure 1) :
. Partie avant
. Indicateurs de hauteur
. Support mentonnier
. Zone de fermeture de crochets
. Ouverture trachéale
Verrou de conformité du patient
. Bouton de réglage de la hauteur
. Bouton pour soulager le sternum
Contact sternal
Partie arriére
. Attaches d'ajustage reproductible
Sangle a crochets
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« Ne contient pas de latex naturel
« Radiotransparent et CT lucent
« Compatible avec I''lRM

Attention : aux termes de la loi fédérale, ce dispositif doit étre vendu par
un médecin, ou sur prescription d'un médecin.

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

INDICATIONS D'UTILISATION
« Précaution au niveau de la colonne cervicale chez les patients
traumatisés
« Immobilisation avant et aprés une chirurgie de la colonne cervicale.
« Autres situations nécessitant une immobilisation générale de la
région médiocervicale

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Avertissements :

« Lutilisation d'un collier cervical peut augmenter la pression
intracranienne (PCl) par compression des veines jugulaires.

« Si la fonctionnalité du dispositif change ou s'amenuise, ou si le
dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit immédiatement
contacter un professionnel de santé.



Précautions :

Un nettoyage régulier et un remplacement des coussinets est
nécessaire pour réduire le risque d'ulcération cutanée. Les patients
alités présentent un risque accru.

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 patient doit immédiatement contacter son médecin si le patient
ressent une augmentation de la douleur, un gonflement, des
changements de sensation, une irritation cutanée ou toute autre
réaction indésirable lors de |'utilisation de ce produit.

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

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

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

Ce produit est destiné a étre posé par un professionnel de santé.
Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un seul patient ;
son utilisation est déconseillée pour plusieurs patients.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE
Conseils pour le choix de la taille

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

souhaitée pour le traitement.

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.

Occian® Back peut étre utilisé a la place de la partie arriere fournie.

Instructions d'application (applicables aux patients en position couchée
sur le dos ou debout)

1.

~N

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 Figure 1.

. Retirer tout oreiller situé derriere la téte du patient. Positionner le

patient avec les bras le long du corps, les épaules relachées et la téte
alignée au centre.

. Glisser la partie arriere derriére le cou du patient et la centrer. Noter

les marques d'orientation sur la partie arriére. (Figure 2)

. Glisser la partie avant de l'orthése sur la paroi de la cage thoracique

et la remonter sous le menton, en alignant le bord avant de I'appui
mentonnier du collier avec I'avant du menton. (Figure 3)

. Evaluer la hauteur approximative du cou et ajuster en conséquence.

Avant ou apres le positionnement sur le patient, appuyer sur le
bouton de réglage de la hauteur et lever ou abaisser manuellement
I'appui mentonnier par rapport au contact sternal. (Figures 4 et 5)

. Lorsque la hauteur souhaitée est atteinte, relicher le bouton de

réglage de la hauteur pour le verrouiller.

Vérifier que la hauteur souhaitée est atteinte des deux cotés de
I'orthése. Si ce n'est pas le cas, appuyer sur le bouton de réglage de la
hauteur pour corriger. Faites des micro-réglages de la hauteur du
collier si nécessaire.



1.

. Tout en tenant fermement la partie avant, placer les c6tés de la partie

avant du collier dans les c6tés de la partie arriere. Appliquer les
sangles a crochets de la partie arriére sur les zones de fermeture de
crochets de la partie avant. Resserrer les sangles une a une, de
maniére a ce qu'elles aient la méme longueur des deux cétés.
(Figure 6)

. 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. (Figure 7)

. 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. (Figure 8)

Les sangles a crochets doivent étre alignées symétriquement par
rapport aux 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. Elles peuvent étre
coupées et des attaches d'ajustage reproductible peuvent étre
ajoutées a ces extrémités de sangles. (Figure 9)

Notes supplémentaires concernant I'ajustage

1.

Des attaches d'ajustage reproductible facultatives peuvent étre
utilisées pour assurer la finition des sangles coupées a I'avant des
zones de fermeture de crochets. Le patient dispose ainsi d'un point
de contact qui lui permet d'enlever le collier et de I'installer dans une
position reproductible. Pour les utiliser, enfiler I'extrémité de la sangle
dans l'attache et fixer au crochet moulé dans I'attache. (Figure 10) Le
patient peut alors saisir les attaches et les amener dans la méme
position a 'avant de la zone de fermeture de crochets. Avec la
pratique, le patient peut répéter |'opération sans l'aide d'un miroir ou
d'un autre support.

. 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 sur 90 degrés
dans le sens des aiguilles d'une montre lorsque I'on regarde le collier
de face. (Figure 1)

Liste des vérifications finales
Un collier Miami ] Select correctement appliqué se présentera comme
sur la Figure 12.

Le collier s'étend de la mandibule jusqu'a la base de la fourchette
sternale. Le menton est confortablement centré dans |'appui
mentonnier. Le menton ne doit ni dépasser du bord du coussinet
Sorbatex™, ni glisser a l'intérieur du collier.

Les sangles du collier sont alignées droites, les deux attaches ayant la
méme longueur.

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 trapeze.

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. Il faut pouvoir passer un « doigt » entre
I'ouverture trachéale et le cou. Si le collier serre trop le cou, essayer la
taille au-dessus.

Autres modifications
Sur recommandation du médecin, les coins et les bords du collier peuvent
é&tre modifiés ou coupés pour soulager une géne ou une pression.

NETTOYAGE DU COLLIER (Figure 13)
+ Retirer les coussinets des parties en plastique.
« Laver les coussinets a la main avec un savon doux et de I'eau. Rincer.
« Essorer et sécher dans une serviette.
« Faire sécher a plat.
« Nettoyer la coque du collier en plastique a I'aide d'un chiffon imbibé
d'eau et de savon doux.
Remettre les coussinets en place en attachant le c6té mat du crochet
a l'intérieur du collier.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en Europe :
I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu
en rapport avec le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient résident.

MISE AU REBUT
L'appareil 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

Producto sanitario

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Miami | Select es un collarin ajustable que se ha disefiado para
proporcionar la inmovilizacién total de la columna cervical.

Descripcion del producto (Figura 1):
. Parte frontal
. 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 posterior
. Pestafias de memoria de ajuste
Correa de fijacién
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No estd fabricado con latex de caucho natural.
Transldcido en rayos Xy TC
Seguro para RM

Precaucién: La ley federal limita la venta de este dispositivo por parte
o por indicacién de un médico.

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

INDICACIONES PARA EL USO

« Precaucién de la columna cervical para pacientes con traumatismos

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

« Otras afecciones que requieren una inmovilizacién total de las
vértebras cervicales medias

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Advertencias:

+ El uso de un collarin cervical puede aumentar la presién intracraneal
(PIC) a través de la compresién de la vena yugular.

« 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, el paciente debe ponerse en
contacto de inmediato con un profesional sanitario.



Precauciones:

Es necesario limpiar y reemplazar las almohadillas con regularidad
para reducir el riesgo de ulceracién dérmica. Los pacientes postrados
en cama tienen un mayor riesgo.

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.

El paciente debe ponerse en contacto de inmediato con su médico si
experimenta un aumento del dolor, hinchazén, cambios en la
sensibilidad, irritacién dérmica u otras reacciones adversas durante el
uso de este producto.

La extraccién del collarin o cualquier ajuste de este debe realizarse
tnicamente 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.

Este producto se ha disefiado para su ajuste por parte de un
profesional sanitario.

Este producto se ha disefiado y probado para el uso en un solo
paciente y no se recomienda para el uso de mdltiples pacientes.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Consejos sobre el tamarfio
« Ajuste a la altura que sea mds cémoda y mantenga la posicién de
tratamiento deseada.
« Para asegurar el tamafio adecuado, es conveniente ajustérselo a los
pacientes antes de la operacién quirdrgica.
— Eltamafio del collarin puede identificarse de forma errénea en
presencia de hinchazén y vendajes postoperatorios.
« Es posible utilizar un Occian® Back en lugar del panel posterior
suministrado.

Instrucciones de colocacion (puede colocarse con el paciente en posicién
supina o derecho).

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

2. Retire las almohadas de debajo de la cabeza del paciente. Coloque al
paciente con los brazos a los lados, los hombros bajados y la cabeza
alineada en el centro.

3. Deslice el panel trasero por detrds del cuello del paciente y céntrelo.
Anote las marcas de orientacién en el panel. (Figura 2)

4. Deslice |a parte frontal del soporte hacia arriba por la pared pectoral
y encdjela bajo el mentén, alineando el borde frontal del soporte del
mentén del collarin con la parte frontal del mentén. (Figura 3)

5. Evaldie la altura aproximada del cuello y ajistelo en consecuencia.
Colocado ya en el paciente o no, presione el botén de ajuste de la
altura y suba o baje el soporte del mentén manualmente en relacién
con el contacto del esternén. (Figuras 4y 5)

6. Cuando alcance la altura deseada, suelte el botén de ajuste de altura
para bloquearlo en su sitio.
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Verifique que se ha logrado la altura deseada en ambos lados del

soporte. En caso contrario, presione el botén de ajuste y realice las

correcciones oportunas. Haga los ajustes necesarios a la altura del
collarin.

8. Mientras sujeta la parte frontal de forma segura, coloque los laterales
de la parte frontal de collarin en los laterales del panel posterior. Fije
las correas de fijacién del panel posterior en las zonas para fijacién
de la parte frontal. Apriete las correas de forma alterna, una a una,
dejando la misma longitud en ambos lados. (Figura 6)

9. 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.
(Figura 7)

10. 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. (Figura 8)

11. Las correas con fijacién deben estar alineadas simétricamente con

respecto a 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. Esta puede recortarse

y pueden afiadirse lengiietas de memoria de ajuste en cada extremo

de la correa. (Figura 9)

Informacion de ajuste adicional

1. Las lengiietas de memoria de ajuste opcionales pueden utilizarse
para el acabado de las correas recortadas en la parte frontal de las
zonas de fijacién. Ademds, proporcionan un punto de referencia para
que el paciente coloque y retire el collarin en la misma posicién. Para
utilizarlas, inserte el extremo de la correa en la lengiieta y fijelo al
enganche moldeado en el interior de la misma. (Figura 10)

A continuacién, el paciente puede tirar de las lengiietas hasta
alcanzar la misma posicién en la parte frontal de la zona para fijacién.
Con la préctica, el paciente puede repetirlo sin el uso de un espejo

u otras ayudas.

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 en sentido horario
mirando al collarin de frente. (Figura 11)

Lista de comprobacidn de ajuste final
En la Figura 12 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 del collarin deben estar alineadas, derechas y con la
misma longitud.

Los laterales de la parte posterior deben solapar a los laterales de la
parte frontal.

La parte frontal 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 pléstico en contacto con la piel. Las almohadillas
Sorbatex™ se deben extender mids alld de todos los bordes de
pldstico.
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« Las correas no quedan flojas ni con huecos.

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

« El collarin queda alejado del cuello. Debe haber un “dedo” de
separacion entre la apertura traqueal y el cuello. Si el collarin se
queda demasiado préximo al contacto con el cuello, elija un tamafio
mayor.

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

LIMPIEZA DE COLLARIN (Figura 13)
« Retire las almohadillas de las partes de pldstico.
+ Lave a mano las almohadillas con jabdén neutro y agua. Enjudguelas.
« Retire el exceso de agua y estrujelas en una toalla.
. Déjelas secar sobre una superficie plana.
« Limpie la carcasa de pldstico del collarin con jabdn neutro y agua.
« Sustituya las almohadillas fijando el lado opaco al enganche en el
interior del collarin.

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente grave que
se produzca en relacién con el dispositivo al fabricante y la autoridad
competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté
establecido.

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

Dispositivo medico

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il Miami ) Select & un collare regolabile destinato a fornire
un'immobilizzazione macroscopica della colonna vertebrale cervicale.

Descrizione 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

. Cinghia con gancio

S0 -~ QN O®
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Non prodotto con lattice di gomma naturale
Trasparenza ai raggi X e CT
Compatibile con MR

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

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

INDICAZIONI PER LUSO

« Precauzioni relative alla colonna vertebrale cervicale per pazienti con
traumi

« Immobilizzazione per pre- e post intervento chirurgico alla colonna
vertebrale cervicale

« Altre condizioni che richiedono una immobilizzazione macroscopica
della colonna vertebrale cervicale media

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Avvertenze:
« L'uso di un collare cervicale pud aumentare la pressione intracranica
(ICP) attraverso la compressione venosa giugulare.
« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo, di danni
o guasti che ne impediscano il normale funzionamento, il paziente
deve contattare immediatamente un professionista sanitario.
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Precauzioni:

« La pulizia e la sostituzione regolari dei cuscinetti sono necessarie per
ridurre il rischio di ulcerazione cutanea. | pazienti costretti a letto
sono esposti a un rischio maggiore.

« 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.

Il paziente deve contattare immediatamente il proprio medico se

avverte un aumento del dolore, gonfiore, cambiamenti di sensazione,

irritazione cutanea o altre reazioni avverse durante ['utilizzo di questo
prodotto.

« 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.

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

« Questo prodotto deve essere montato da un professionista sanitario.

+ Questo prodotto & stato progettato e collaudato per uso esclusivo di
un singolo paziente, se ne sconsiglia quindi I'uso da parte di pil
pazienti.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Consigli sulla misura
« Regolare I'altezza che mantenga pit confortevolmente la posizione di
trattamento desiderata.
« Per determinare la taglia adeguata, & buona norma far indossare il
collare ai pazienti da operare prima dell'intervento.
— La presenza di gonfiore e fasciature post-operatorie pud causare
un errore di identificazione della misura del collare.
« Occian® Back pu essere utilizzato al posto del pannello posteriore
fornito.

Istruzioni per I'applicazione (valide con pazienti in posizione supina o in

piedi)

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

2. Rimuovere eventuali cuscini da sotto la testa del paziente.
Posizionare il paziente con le braccia lungo i fianchi, le spalle rilassate
e la testa allineata al centro.

3. Far scorrere il pannello posteriore dietro il collo del paziente
e centrarlo. Prestare attenzione alle indicazioni di orientamento verso
I'alto presenti sul pannello. (Figura 2)

4. Far scorrere la parte anteriore del tutore lungo il torso e farlo scivolare
in posizione sotto il mento, allineare il bordo anteriore del supporto
per il mento del collare alla parte anteriore del mento. (Figura 3)

5. Valutare l'altezza approssimativa del collo e regolare di conseguenza.
Indossato o meno, premere il pulsante di regolazione dell'altezza
e alzare o abbassare manualmente il supporto per il mento relativo al
contatto dello sterno. (Figure 4 e 5)

6. Una volta raggiunta |'altezza desiderata, rilasciare il pulsante di
regolazione dell'altezza affinché scatti in posizione.
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. Verificare che I'altezza desiderata sia stata raggiunta su entrambi i lati
del tutore. In caso contrario, premere il pulsante di regolazione
dell'altezza e correggere. Apportare micro-regolazioni all'altezza del
collare se necessario.

8. Mentre si tiene saldamente I'elemento anteriore, posizionare i lati
dell'elemento anteriore all'interno dei lati del pannello posteriore.
Applicare le cinghie con ganci del pannello posteriore alle aree di
inserimento dei ganci sulla parte anteriore. Stringere alternatamente
le cinghie, una alla volta, fino a raggiungere la stessa lunghezza su
entrambi i lati. (Figura 6)

9. 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. (Figura 7)

10. 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. (Figura 8)

11. Le cinghie con ganci devono essere simmetricamente allineate

rispetto alle aree di inserimento dei ganci. Una volta applicato

correttamente il collare, le cinghie devono eccedere della stessa
lunghezza rispetto alle aree di inserimento dei ganci. Provvedere alla
rifinitura e aggiungere opzionalmente le chiusure ripetibili alle

estremita delle cinghie. (Figura 9)

Note di montaggio aggiuntive

1. Le chiusure ripetibili opzionali possono essere utilizzate per la
finitura delle cinghie rifinite nella parte anteriore delle aree di
inserimento dei ganci. Cid offre un punto di contatto per il paziente
per poter togliere e rimettere il collare in una posizione ripetibile. Per
I'utilizzo, rimuovere |'estremita della cinghia mediante la linguetta
e attaccarla al gancio modellato nella linguetta. (Figura 10) Il paziente
puo afferrare le alette e spingere verso la medesima posizione sulla
parte anteriore dell'area di inserimento dei ganci. Con la pratica, il
paziente puo ripetere |'operazione senza |'uso di uno specchio o di
altro aiuto.

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 leva & ruotata di 90° in senso
orario quando si osserva il collare da davanti. (Figura 11)

Lista di controllo finale relativa al montaggio

Un collare Miami ) Select applicato correttamente deve risultare come da

Figura 12.

« Il collare si estende dalla mandibola fino alla tacca dello sterno. |l
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 del collare devono essere allineate in modo rettilineo,

entrambe le alette devono essere della 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.
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+ 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 I'apertura
tracheale e il collo deve essere possibile introdurre un dito. Se il
collare & troppo vicino/stretto sul collo, passare alla taglia superiore.

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

PULIZIA DEL COLLARE (Figura 13)

« Rimuovere i cuscinetti dalle parti in plastica.
Lavare a mano i cuscinetti con acqua e sapone delicato. Risciacquare.
Lasciare sgocciolare e strizzare i cuscinetti in un asciugamano.
Lasciar asciugare in orizzontale.
Pulire il guscio in plastica del collare strofinandolo con acqua
e sapone delicato.
Riposizionare i cuscinetti collegando il lato opaco al gancio all'interno
del collare.

SEGNALAZIONE IN CASO DI INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in Europa:
L'utente e/o il paziente deve segnalare al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro di residenza qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo.

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
Medisinsk utstyr

PRODUKTBESKRIVELSE

Miami | Select er en justerbar krage beregnet pd immobilisering av
nakkesaylen.

Produktoversikt (Figur 1):

. Forside

. Hoydemerker

. Hakestotte

. Festeomrade til krok

. Luftrgrsapning

. Las for pasientsamsvar

. Knapp til hgydejustering

. Avlastningsknapp for brystbenet
Brystbenskontakt
Ryggpanel

. Gjenbrukbare endestykker

Krokrem
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Ikke laget med naturgummilateks
+ Rentgen- og CT-gjennomsiktig
+ MR-sikker

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

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

INDIKASJONER FOR BRUK
- Forebyggende tiltak for nakkesgylen hos traumepasienter
« Immobilisering far og etter kirurgi i nakkesgylen
« Andre forhold som krever immobilisering av nakkesgylens midtre del

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Advarsler:
« Bruk av nakkekrage kan gke intrakranielt trykk (ICP) gjennom vengs
kompresjon i halsomradet.
« Huvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gér tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal
funksjon, ma pasienten straks kontakte helsepersonell.
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Forholdsregler:
+ Regelmessig rengjering og utskifting av puter er ngdvendig for
a redusere risikoen for hudsar. Sengeliggende pasienter har gkt risiko.
+ Det kreves minst to personer for forste krageplassering: én for & holde
pasientens hode og nakke i riktig posisjon, den andre for a tilpasse
kragen.

- Pasienten méa umiddelbart kontakte sin lege hvis pasienten opplever
okt smerte, hevelse, folelsesendringer, hudirritasjon eller andre
bivirkninger ved bruk av dette produktet.

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  hjelpe ved rengjering av

kragen.

Dette produktet er beregnet pa & tilpasses av helsepersonell.

« Dette produktet er utformet og testet for bruk pa én pasient og
anbefales ikke for bruk pa flere pasienter.

TILPASNINGSANVISNINGER
Tilpasningstips
« Juster enheten til en hgyde som er komfortabel for pasienten og
holder nakken i riktig behandlingsstilling.
« Deter lurt & tilpasse enheten til operasjonspasienter fgr inngrepet for
a sikre riktig tilpasning.
— Det kan vzre vanskelig 4 finne riktig kragestarrelse med
postoperative bandasjer og hevelser.
« Occian® Back kan brukes i stedet for det medfaolgende bakpanelet.

Bruksanvisning (gjelder pasienter som ligger pa rygg eller stdr /sitter)

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

2. Fjern eventuelle puter bak pasientens hode. Plasser pasienten med
armene langs siden, skuldrene nedover og hodet i midtstilling.

3. Skyv ryggpanelet under nakken pa pasienten, og sentrer det. Noter
innrettingsmerkene pa panelet. (Figur 2).

4. Skyv forsiden av statten opp langs brystet og innunder haken. Innrett
forkanten av hakestgtten pa kragen med pasientens hake (Figur 3).

5. Ansla halshgyden, og juster i tradd med denne. Med enheten pa eller
av pasienten trykker du inn knappen for hgydejustering og innretter
hakestgatten etter brystbenkontakten ved & heve eller senke skinnen
(Figur 4 og 5).

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

7. Sjekk at hgyden er riktig pa begge sider av skinnen. Huvis ikke trykker
du pa knappen for hgydejustering og korrigerer hayden. Gjor sma
endringer i kragehgyden etter behov.

8. Hold forsiden godt pa plass, og plasser sidestykkene pa forsiden av
kragen inni sidene p4 bakpanelet. Fest krokremmene pa bakpanelet til
festeomradene pa forsiden. Stram remmene vekselvis til samme
lengde pa begge sider (Figur 6).

9. Hvis det trengs ytterligere hgydejustering, trykker du pa knappen for
hgydejustering og flytter kragen manuelt. Noter pasientens
kragehoyde ved hjelp av haydemerkene (Figur 7).
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10. Nar gnsket stilling er oppnadd, aktiverer du lasen for pasientsamsvar

1.

bak knappen for hgydejustering ved & skyve handtaket mot venstre
(Figur 8).

Krokremmene ma vaere symmetrisk innrettet med festeomradene.
Nar enheten er riktig tilpasset pasienten, skal like mye av remmen
henge over festeomradet pa hver side. Endene kan klippes til, og du
kan om gnskelig feste endestykker pa dem. (Figur 9).

Andre merknader om tilpasning

1.

Om gnskelig kan de avklippede endene utstyres med gjenbrukbare
endestykker pa forsiden av festeomradene. Disse utgjer et
kontaktpunkt for pasienten, slik at vedkommende kan ta pa og av
kragen og oppna samme stilling hver gang. Endestykkene festes ved
at du trer remmen gjennom stykket og fester den til kroken som er
stopt inn i endestykket (Figur 10). Deretter kan pasienten ta tak

i remmene og trekke dem til samme posisjon pé fremsiden av
festeomradet. Med litt gving kan pasienten gjore dette uten & bruke
speil eller andre hjelpemidler.

. Den bla avlastingsknappen for brystbenet gir ekstra bevegelsesfrihet

slik at det er mer komfortabelt for pasienten a spise, snakke o.l.
Knappen vris 90 grader med klokken nar du ser pa kragen fra forsiden.
(Figur 11).

Sjekkliste for endelig tilpasning
Nar Miami | Select er riktig festet, ser den ut som i figur 12.

Kragen strekker seg fra underkjeven til rett under halsgropen. Haken
er komfortabelt sentrert i hakestatten. Haken skal ikke strekke seg
forbi kanten av Sorbatex™-polstringen eller havne inni kragen.
Krageremmene er jevnt justert med endestykkene like langt ute pa
begge sider.

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.

Luftrgrsapningen 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.

Andre modifikasjoner
Etter legens anbefaling kan hjgrner og kanter pa kragen modifiseres eller
trimmes for & lindre ubehag eller trykk.

RENG)DRING AV KRAGE (Figur 13)

Fjern polstringene fra plastdelene.

Handvask polstringene med mild sape og vann, og skyll dem.
Vri ut overfladig vann, og klem polstringene i et handkle.

Legg dem flatt, og la dem tarke.

Vask over plastskallet til kragen med mild sape og vann.

Sett polstringene tilbake pa plass ved 4 feste den matte siden til
kroken pa innsiden av kragen.
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RAPPORTERE ALVORLIGE HENDELSER

Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig hendelse som
har skjedd i forbindelse med enheten, til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kasseres i henhold til de gjeldende lokale
eller nasjonale miljeforskriftene.

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 milje.
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DANSK
Medicinsk udstyr

PRODUKTBESKRIVELSE

Miami | Select er en justerbar krave beregnet til at give fuldstendig
immobilisering til columna cervicalis.

Produktoversigt (Figur 1):

. Forside

. Hojdeindikatormarkerer

. Hagestgtte

. Lokkekontaktflade

. Tracheal &bning
Patientkompliansblokering

. Hojdejusteringsknap

. Brystbensaflastningshandtag
Brystbenskontakt
Bagpanel

. Repeterbare tilpasningsstropper

Lokkeband

— X+ 30 ~0 O N TW

Ikke fremstillet med naturlig latexgummi
+ Rantgen og CT gennemtraengelig
+ MR-sikker

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

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

INDIKATIONER FOR BRUG
« Columna cervicalis-foranstaltning til traumepatienter
« Immobilisering ved pree- og postkirurgi pa columna cervicalis
« Andre tilstande, der kraever fuldsteendig immobilisering af midten af
columna cervicalis

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Advarsler:
« Brug af en cervikalkrave kan oge det intrakranielle tryk (ICP) gennem
tryk pa halsvener.
« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller
hvis enheden viser tegn pé skader eller slid, der hindrer dets normale
funktioner, skal patienten kontakte egen leege med det samme.

Forsigtighedsregler:

+ Regelmaessig rengering og udskiftning af puder er pakraevet for at
reducere risikoen for sar pa huden. Sengeliggende patienter har oget
risiko.

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

Patienten skal straks kontakte egen leege, hvis patienten oplever gget
smerte, haevelse, folelsesandringer, hudirritation eller anden
bivirkning under brug af dette produkt.

Fjernelse af krave eller justering af kraven skal kun ske med leegens
tilladelse og i henhold til legens 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 behov for en anden person til at hjaelpe med renggring
af kraven.

Dette produkt er beregnet til at blive monteret af en sundhedsperson.
Dette produkt er beregnet og afpravet til at blive brugt af én patient.
Det frarades at bruge produktet til flere patienter.

PASATNI NGSVEJLEDNING
Tips til tilpasning af storrelse

Justér til den hgjde, der passer mest bekvemt og skaber den gnskede

terapeutiske stilling.

Det er en god idé at foretage tilpasning for kirurgipatienter inden

operationen, saledes at det sikres, at stgrrelsen er korrekt.

— Kravens stgrrelse kan identificeres forkert, nar der samtidig er
forbinding og haevelser efter operation.

Occian® Back kan anvendes i stedet for det medfalgende bagpanel.

Instruktioner for anvendelse (kan anvendes ved rygliggende eller oprejst
patient)

1.

1.

Serg for, at polstringen raekker ud over plastikkanten, og at
brystbensaflastningshindtaget vender vertikalt som vist i (Figur 1).

. Fjern eventuelle puder under patientens hoved. Leeg patienten med

armene langs siden, skuldrene nede og hovedet centralt pa lige linje.

. For bagpanelet om bag patientens nakke, og centrer det. Notér

retningsmarkarerne pa panelet. (Figur 2)

. For kravens forside op ad brystvaeggen, og treek den op under hagen,

sa forsiden af kravens hagestotte kommer pa linje med hagens
forside. (Figur 3)

. Vurder den omtrentlige nakkehgjde, og juster i overensstemmelse

hermed. Tryk pa hgjdejusteringsknappen, enten pa eller veek fra
patienten, og heev eller seenk hagestatten manuelt i forhold til
brystbenskontakten. (Figur 4 og 5)

. Nar den gnskede hgjde er opnaet, slippes hgjdejusteringsknappen, sa

den lases fast.

. Bekreeft, at den gnskede hgjde er opnaet pa begge sider af skinnen.

Hvis ikke, tryk pa hejdejusteringsknappen og korriger. Foretag
mikrojusteringer af hgjden efter behov.

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

bagpanelets sider. Fastgar bagpanelets lokkeband til
lokkekontaktfladerne pa forsiden. Stram bandene skiftevis til, et af
gangen, sa de har samme leengde pa begge sider. (Figur 6)

. Hvis der er behov for yderligere hgjdejustering, tryk

hgjdejusteringsknappen ned, og justér indstillingen manuelt. Brug
hgjdeindikatormarkererne til at registrere patientens kravehgjde.
(Figur 7)

. Nar den gnskede position er opnaet, tilkobles

patientkompliansblokeringen, som findes bag
hgjdejusteringsknappen, ved at flytte handtaget til venstre. (Figur 8)
Lokkebandene skal veere symmetrisk pa linje i forhold til



lokkekontaktfladerne. Nar kraven er lagt korrekt pa patienten, skal
bandene, som hanger over lokkekontaktfladen, veere lige lange. De
kan klippes til, og der kan tilfgjes valgfrie repeterbare
tilpasningsstropper til bandenes ender. (Figur 9)

Yderligere noter om tilpasning

1.

De valgfri repeterbare tilpasningsstropper kan anvendes til at afslutte
de afklippede band pa forsiden af Iokkekontaktfladerne. De udger et
kontaktpunkt, hvor patienten kan tage kraven pa og af i en repeterbar
position. For at bruge denne fgres bandets ende gennem stroppen og
fastgares til lokken, der er stebt ind i stroppen. (Figur 10) Patienten
kan dermed tage fat i stropperne og traekke til samme position pa
forsiden af lokkekontaktfladerne. Med gvelse kan patienten gentage
dette uden brug af spejl eller andre hjelpemidler.

. Det bla brystbensaflastningshandtag giver patienten en grad af frihed,

sa aktiviteter sasom spisning eller tale kan foretages med storre
komfort. Handtaget kan drejes 90 grader med uret, nar man ser pa
kraven forfra. (Figur 11)

Tjekliste til afsluttende tilpasning
En korrekt pafert Miami | Select vil se ud som i figur 12.

Kraven straekker sig fra underkeeben 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.

Kravens band er justeret lige, begge stropper har samme leengde.
Bagsidens sider skal overlappe forsidens sider.

Kravens forside er vinklet op mod grerne. Den nederste plastikkant
ma ikke hvile pa patientens kraveben eller gnave ind i trapezmusklen.
Der ma ikke vaere noget plastik, der bergrer huden. Sorbatex™-
polstringen straekker sig ud over alle plastikkanter.

Ingen lgsthaengende eller hullede band.

Tracheal 8bning og posterior ventil er p4 midten.

Kraven sidder ikke for teet pa halsen. Der skal vaere en “fingers”
mellemrum mellem den tracheale dbning og halsen. Hvis kraven
sidder for teet/stramt om halsen, skal der gas en stgrrelse op.

Andre modifikationer
P4 leegens anbefaling kan kravens hjgrner og kanter skeres til eller
trimmes for at afhjzelpe ubehag eller trykken.

RENG@RING AF KRAVEN (Figur 13)

Tag polstringen ud af plastikdelene.

Polstringen handvaskes med mild sabe og vand. Skyl.

Vrid overskydende vand ud, og pres i et handkleede.

Leegges fladt for at tarre.

Tor plastikkravens skal ren med mild seebe og vand.

Seet polstringen pa plads igen ved at fastgore den matte side til
lokken pa indersiden af kraven.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:
Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse, der
har fundet sted i forhold til enheden, til fabrikanten og den kompetente

myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

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

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

Medicinteknisk produkt

PRODUKTSPECIFIKATION

Miami | Select &r en justerbar krage fér allmian immobilisering av
halsryggen.

Produktéversikt (Bild 1):

. Framstycke

. Hojdmarkeringar

. Hakstod

. Remfiste

. Trakealéppning
Lasmekanism for patientspecifik passform

. Hojdjusteringsknapp

. Knapp for bréstbensavlastning
Kontakt med brostben
Bakstycke

. Passformsflikar

Fastrem

— X+ 30 ~0 O N TW

Inte tillverkad av naturligt gummilatex
+ Rontgen- och CT-transparent
+ MR-siker

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

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
« Som férsiktighetsatgérd for traumapatienter med nackskador
« Immobilisering fére och efter halsryggsoperation.
« Andra tillstdind som kraver allmédn immobilisering av halsryggen

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Varningar:

« Anvindning av en halskrage kan 6ka det intrakraniella trycket (ICP)
genom kompression av vena jugularis.

- Om nagon av enhetens funktioner dndras eller férsvinner, om
enheten visar tecken pa skada eller om funktionen hindras av slitage
ska patienten omedelbart sluta anvinda den och kontakta
sjukvardspersonal.
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Férsiktighetsatgirder:

Kuddarna maste rengéras och bytas ut regelbundet fér att minska
risken for sar i huden. Risken ir hogre for singbundna patienter.
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.

En patient som anvinder den hir produkten maste omedelbart
kontakta sin lakare om han/hon upplever 6kad smirta, svullnad,
kianselférandringar, hudirritation eller andra biverkningar.

Kragen far endast tas bort eller justeras med tillstand fran en lakare
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 behdver hjilp av ndgon annan nir kragen ska rengéras.
Den hir produkten dr avsedd provas ut av sjukvardspersonal.
Produkten har utformats och testats i syfte att anvindas av en
patient, och rekommenderas inte att anvindas av flera patienter.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Anpassningstips

Justera till den héjd som kdnns mest bekvim och dér den énskade

behandlingspositionen bibehalls.

Det rekommenderas att ritt passform provas ut pa patienter som ska

opereras fére operationen.

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

Occian® Back kan anvindas i stillet f5r den medféljande

nackpanelen.

Anpassningsinstruktioner (gdller med patienten liggande pad rygg eller
stdende)

1.

~

Kontrollera att kuddarna gar utanfér plastkanten och att knappen fér
bréstbensavlastning dr riktad nedat enligt (Bild 1).

. Ta bort eventuella kuddar under patientens huvud. Placera patienten

med armarna langs sidorna, axlarna nedsinkta och huvudet rakt.

. Skjut in nackpanelen bakom patientens nacke och centrera den.

Observera orienteringsmarkeringarna pa panelen. (Bild 2)

. Skjut upp framstycket lings med brostkorgen och in under hakan, sa

att framkanten pa kragens hakstéd hamnar i linje med hakans
framkant. (Bild 3)

. Bedém halsens ungefirliga héjd och justera efter behov. Tryck ned

hojddjusteringsknappen, med kragen antingen pa eller av patienten,
och hg;j eller sidnk hakstodet manuellt i férhallande till kontakten med
bréstbenet. (Bild 4 och 5)

. Slapp héjdjusteringsknappen nir dnskad hojd har uppnatts, sa att

hajden pa halskragen fixeras.

Kontrollera att bada sidor av stédet har samma héjd. Om inte, tryck
ned héjdjusteringsknappen och justera. Gér mikrojusteringar av
kragens hajd efter behov.

. Hall framstycket ordentligt pa plats och placera sidorna av kragens

framstycke innanfér sidorna pa bakstycket. Sitt i fistremmarna pa
bakstycket i remfistena pa framstycket. Dra &t remmarna vixelvis, en
at gangen, till samma lingd pa bada sidorna. (Bild 6)

. Tryck ned héjdjusteringsknappen om du behéver géra ytterligare

hajdjusteringar och justera till ritt position manuellt. Anvind
hojdmarkeringarna for att notera hojden pa patientens krage. (Bild 7)
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10. Aktivera lasmekanismen for patientspecifik passform som sitter
bakom héjdjusteringsknappen nir énskad position har uppnatts
genom att dra spérren at vénster. (Bild 8)

11. Fastremmarna maste vara symmetriskt inriktade i férhallande till
remfistena. Nir tillpassningen till patienten &r korrekt ska lika mycket
av remmarna sticka ut fran remfistena. Dessa kan klippas av och
passformsflikar kan fistas p4 remmarnas dndar om s& énskas.

(Bild 9)

Ytterligare anpassningstips

1. Passformsflikar kan anvindas som avslut pa avklippta fistremmar vid
remfistena. De dr en referenspunkt sé att patienten hittar ritt
position varje gang han eller hon tar pa och av kragen. Tri dnden pa
remmen genom fliken och fist den i kroken som &r ingjuten i fliken.
(Bild 10) Sedan kan patienten ta tag i flikarna och dra remmarna till
samma position i remfistena. Med 6vning kan patienten géra detta
utan att anvinda en spegel eller andra hjalpmedel.

2. Den bla knappen for bréstbensavlastning gor att vissa aktiviteter, till
exempel att ita eller prata, blir behagligare for patienten. Knappen
kan vridas 90 grader medurs med kragen sedd framifran. (Bild 11)

Checklista fér slutlig anpassning

En korrekt anpassad Miami | Select ska se ut som i bild 12.

Kragen gar fran kikbenet till strax under halsgropen. Hakan vilar
bekvamt i hakstodet. Hakan ska inte g& utanfor kanten av Sorbatex™-
vadderingen eller hamna innanfér kragen.

Kragens remmar &r raka, bada flikarna 4r samma langd.

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.

Trakealéppningen 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 for nira/hart mot halsen ska nasta storlek valjas istallet.

Andra modifieringar
Pa rekommendation av likare kan kragens horn och kanter modifieras
eller justeras for att lindra obehag eller tryck.

RENGORA KRAGEN (Bild 13)
« Ta bort kuddarna fran plastdelarna.
Tvitta kuddarna fér hand med mild tval och vatten. Skalj.
Vrid ur éverflédigt vatten och krama ur i en handduk.
Lat plantorka.
Torka rent kragens plastskal med mild tval och vatten.
Satt tillbaka kuddarna genom att fista den matta sidan i fistet pa
insidan av kragen.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Viktigt meddelande till anvindare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten maste rapportera eventuella incidenter

i relation till enheten till tillverkaren och behérig myndighet i det land dar
anvindaren och/eller patienten bor.
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KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala

eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur ansvarar inte fér foljande:

« Produkt som inte underhillits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

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

latpotexvoAoyiko ipoiov

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To Miami J Select givat éva puBuI{opevo mepihaipio mou mpoopiletal va
TIOPEXEL EKTETAPEVN AKIVNTOTIOINGON OTNV AUXEVIKN Hoipa TNG OTTOVOUNIKIG
oTANNG.

Emokonnon npoiovtog (Etkova 1):
a. MmpooTtivo pépog
b. Znuadia évdeing upoug
. Ymootnpi&n mnyouviov
. Meproxn katdAnéng aykiotpou
. Avolypa tpaxeiag
K\eibwpa mpooappoynig and acbevi
. Koupmi pUBuiong vpoug
. Koupmi avakougiong otépvou
XY nueio eEMa@AG Ye oTEPVO
Miow mhaioclo
. Mwttideg emavalapBavopevng epapuoyng
lnavtag dykiotpou

— X o JQ ~0 QN

Agv KAaTOOKEVALETAL ATTO PUOIKO ENACTIKO KAOUTGOUK
AkTivoSlauyég o€ akTivoypagia Kat aovikr Topoypagia (CT)
ACQOANEG O€ HayVNTIKH TOpOYpa@ia

Mpocoxn: H opoomovdiakr vopoBesia emTpénel TRV mMWANCN AUTAG TNG
OUOKEUNG MOVO amd 1aTpo 1 KATOTIV EVTOANG lATPOU.

O1 Mapouceg 08NYIeG S€V AVTIKAOIGTOUV TO VOGOKOLEIOKO TPWTOKOAAO
n/Kat Tiq AHEGEG EVTOAEG TOU 1ATPOV TOVU acBevoug.

ENAEIZEIZ XPHIHX
« Mpo@uAa&n auxeviKnig poipag omovOUAIKNG OTHANG O A0BEVEIC pe
TPAUMATIONO
« AKvnTOTIOINGN TIPLV KAl META AT XELPOUPYIKN EMEUBACN OTNV AUXEVIKA
poipa g omovSUAIKNAG 0TAANG
« ANEC TABAOELG TTOU amaAITOUV EKTETAUEVN AKIVNTOTIOINON TNG MEONG
QUXEVIKIAG HOoipag TnG omovSUNIKAG OTAANG

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAX
Mpozidonoinceig:
« H xpron auxevikoU mep\aipiou Umopei va auv€roel Tnv evEoKpaviakn
miieon (ICP) péow oupmieong Tng opayitidag eAéBac.
« Eav mapatnpnBei alayn i amwAela TNG AETOUPYIKATNTAG TNG CUOKEUNRG
1 €dv n ouokeur mapoucidlel onuadia BAAPNG  eBopdg mou
eumodiCouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 aoBevng Ba Tpémel apéowg
Va ETMIKOIVWVIOEL LUE £Vav EMAYYEAUATIO UYEIQG.
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Mpogulaeic:

ATTQITEITAL TOKTIKOG KOBAPIOUOG KAl aVTIKATAoTAON UTTOBEUATWY yla TN
ueiwon Tou kivduvou €Akoug Tou Sépuatog. Ot KAvRpelg aoBeveig
Bpiokovtal og augnuévo kivduvo.

AmatroUvtat TouAdxIoTov SU0 ATopA yia TNV ApXIKr) TOTTOBETNON TOU
TIEPIAQIMIOU: TO €Va Yla VO CUYKPOTE( TO KEPANL KOl TOV QUXEVA TOU
a00evoU¢ oe cwoTh uBuyPAPION, Kat TO GANO Yla va eQapudoEl TO
mepIAaipio.

O aoBevii¢ Mpémel auéowg va EMKOIVWVNOEL IE TOV LATPO TOU, EQV O
a00eviig ekdnAwoel auénuévo movo, mpriuo, alayég otnv aiodnon,
£peBIONO TOL S€pPaTOC 1 GAAN aveMBUUNTN EVEPYELA KOTA TN XPrion
aUTOU TOU TTPOIOVTOG.

H agaipeon Tou mepihaipiou i omoleadrmote pUBHIcEIG 0TO TEPIAAipIO
nipémel va yivovtal pévo pe ddeta tou 1atpol Kat cUUPWVA PE TIG 0dnyieg
TOU laTPOoU.

ExTOG av opileTal S1agopETIKA amo Tov laTpo, 0 acBeviig Sev pémel va
a@alpei To mepIAaipio, Tapd POVO yia va TIAEVEL TNV TIEPLOKT KATW amd
auTo Kat yia va aAadel ta umobépata.

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

AuTo To TIPOidV MpoopileTal yio TOMOBETNON Ao emayyeAUATIO UYEIDG.
AUTO TO TIPOIOV £xEl OXESIAOTEL KAl SOKIUAOTE( yla XPrion O€ €vav pHovo
aoBevr kat Sgv ouvioTATaAl yla Xprion o€ TOAAmAoUG aoBeveic.

OAHTIEZ TONOGETHXZHX
ZupPouAéc kaBopiouou peyéBoug

PuBpilete oto LYo Tou epappdlel mo dveta Kat Slatnpeital oTnv
emBuuntn Béon Bepaneiag.

MNa va Slagahioete Tov owoTo kaboploud peyéBoug, Ba mpémet va
£QAPHOLETE TO TTEPINAIMIO OTOUG EYXEIPNTIKOUG ACOEVEIC TTPLV a6 TN
XELPOUPYIKN eMéUBaon.

O mpoodlopiopdg peyEBoug Tou mepIAaipiou evdéxeTal va ival
€0PAANUEVOG EGV UTTAPXOUV LETEYXELPNTIKOI EMiGECHOL KAt 0idnpa.

To Occian® Back pumopei va xpnotpomotnBei avti Tou miow mhaiciou mou
TTapEXETA.

0dnyiec epapuoyrig (1oxUouv yia Toug acBeveic o€ Umtia 1) 6pOia Oéan)

—_

w

w

. OpovTioTe T UTTOBEPATA VA EKTEIVOVTAL TIEPAV TOU TEAOUG TOU

TAAOTIKOU PEPOUG Kal To Koupri avakoU@Iong oTéPvou €xel
KATAKOPUPO TTIPOCAVATONIOHO, OTIwG @aivetal otnv (Etkdva 1).

. ApaipéoTe Tuxov pailapia mou Bpiokovtal mow amd To KEPAAL Tou

0a00evoUc. TomoBeTAOTE TOoV AoBevN HE Ta XEPLa OTA TTAEUPA, TOUG
(WUOUG KATERAOUEVOUG KL TO KEPAAL EUBUYPAUUIOUEVO OTO KEVTPO TOU
KOPUOU.

. OMoBriote 1o Niow maioto miow amod Tov auxéva Tou acbevoug Kat

KEVTPAPETE TO. TNUEWWOTE TA ONUASIA TPOOAVATOAGOU GTO TTAQIGCILO.
(Ewkova 2)

. OMoBrioTe To MmpooTivéd pépog Tou vapbnka mpog ta emdvw Katd

prikog Tou 0TBoug paléyPTe To KATW amd Tn olaydva, euBuypappifovtag
TO UMPOCTIVO AKPO TNG YTOOTHPIENG OlayOvVag TOU TTEPIAQIMIOU HE TO
UmPOooTIvO péPOG TNG olaydvag. (Eikova 3)

. YToAOYiOoTE MPOCEYYIOTIKA TO UPOG TOU auxéva Kal pubuioTe avardywe.

Eite o mepihaipio Bpioketal £mi Tou aoBevoU( gite Ol ONKWOTE TO
Koupmi pUBuiong Upoug kat aveBAoTe 1) KATEBAOTE XElPOKivNTa TNV
uTTOOTHPIEN OlAYOVAG OE OXEON E TO ONUEIO EMAPNG OTEPVOU.
(Elkoveg 4 ki 5)

39



6. ‘Otav emTUXeTE TO EMOUPNTS VYOG, APrioTE To Koupmi puBuIong UYoug
Va KOUUMWOEL oTn B€on Tou.

. BeBaiwBeite 611 TO EMOUUNTO UYOG €xel EMTEUXOEL KAt OTIG VO TMAEVPEG
Tou vapBnka. Edv auto dev éxel oupBei, onkwaoTte To Koupmi puBuiong
UPoug kat SlopBwoTe. EAv xpeldleTal, TPayHaTOMOLOTE UIKPOPUBUICEIG
070 UYOG TOU TIEPINAIOU.

8. Kpatwvtag Kahd 1o MmpooTivé pépog, TomoBeTHOTE Ta MAQIVA THAMATA
Tou MIPOOTIVOU PEPOUG EVTOC TWV MMACTVWY TUNUATWVY Tou MNiow
maiciov. MpooappodoTe Toug IHAvTEG ayKIOTPWY Tou Tiow TAALGIOU OTIG
Meploxé katdAnéng aykioTpwv Tou PBpiokovtal 0To UMPOCTIVO UEPOG.
Tite TOUG IMAVTEG EVANNGE, évav-évay, WOTE va EMTUXETE TO {510 HAKOG
Kat oTig Suo mMAevpég. (Etkéva 6)

9. Edv amaiteital mepartépw pubpion OYPoug, onkwate To Koupmi puBuong
UYPOUC KAl HETAKIVAOTE XELPOKIVNTA TTPOG TNV EMBUUNTH B€on.
Xpnotpomoote ta Znudadia évoeiéng UPouE yia va KATaypAYETE TO
UYog mepihaipiov yia tov acBevn). (Eikova 7)

10. A@ou emtuxete TNV embuunth B€on, evepyomolroTe 1o KAeidwpa
ouppGPPwWonG acBevoug mou Bpioketal miow and to Koupri puBuiong
UYPOUG, HETAKIVAOVTAG TO HOXAS TIpOG Ta aploTtepd. (Eikdva 8)

. Otlpdvteg aykioTpwy TIPETEL VA Eival CUPUETPIKA EVBUYPAUUIOUEVOL PE
TG Meploxég KataAnéng aykioTpwv. AQoU ONOKANPWOETE WE EMITUXiA TNV
£QAPMOYN OTOV A0BEVH, TA TUAMATA IMAVTWY TIOU TIEPICOEVOLV Kal
KpEUovTal EMavw amo TiG Meploxég KAaTaAngng aykiotpwv Ba mpémel va
eival ioa og prKog. Mmopeite va KOYETE AUTA Ta TUAUATA, EVW UTTAPXEL
Suvatdtnta mpoodrikng NwTTidwyv emavalapBavopevng EQappoyng
ota dkpa TwV pavtwy. (Etkéva 9)

~N

=

EmnAéov OnUEIDCEIC EPapHOYC

1. Mmiopeite va xpnotponoirioste NwTtideg emavalappavopevng
EQAPHOYNG OTA AKPA TWV KOUHEVWY IHAVTWY TTou BpiokovTal umpootd
and TiG MNeploxég KataAngng aykioTpwv. AuTéG ot YAWTTISEG amoTeAouv
onueio ema@ig WoTe 0 A0BEVAG VA YOPA KAl VA a@alpei To TEPIAQipO
otnv idta Bon. MNa va TIg XpNnOIUOTOoIOETE, TEPACTE TO AKPO TOU IHAVTA
Slapéoou TG YAwTTISag Kal TPOoapTrOTE TO OTO AYKIOTPO TTOU
nephapPavetal og autrv. (Etkéva 10) Me autdv Tov Tpomo, 0 aoBeviig
umopei va madoel Tig Y\wTTideg kat va 1o tpafriéel otny idla Béon oto
pIPooTIvE PéPog TNG MNeptoxng KatdAnéng aykiotpwv. Me kamola
e€aoknon, o aoBevri¢ Ba pumopei Méov va emavalapBavel tnv Kivnon
Xwpic va xpetaetat KaBpé@tn 1 dAa Bonbnpata.

2. To pmAe Koupri avakou@iong otépvou e§acpalilel éva eminedo
eleuBepiag oTov aobevr), WOTE va €xel SuvaTOTNTA EKTENEONG
SpaoTNPIOTATWY OTIWE TO PAYNTO 1 N OMIAIA pE peyalUTepn dveon. To
Koupri £xel SuvatdTnta MePIOTPOPRG 90 Holpwv TPOg Ta Se&1d dmwg
KOITALETE TO UMPOOTIVO PEPOG Tou TepIAaipiov. (Eikova 11)

TeAikr) Aiota eAéyxou pappioyri¢
‘Eva kahd TormoBetnpévo mepihaipio Miami J Select gaivetal dmwg otnv
Ewkéva 12.

« To mepiAaipio exTeiveTal amd TNV KATw yvado éwg HOAIG KATW ard Tn
OTePVIKNA evToun. H olayova gival dveta eubuypappiopévn eviog g
Ynootipi§ng olayovag. H olayova Sev Ba mpémel va ekteivetal mépav
TOU AKPOU TwV UTTOBEUATWY amd Sorbatex™ oUTe va BpioKeTAL EVTOG TOU
mepAaipiou.

+ Ot pdvTeg Tou TepINipIou gival iola euBUYPAPMICHEVOL, EVW Kal ot SUo
YAwTTiSEG Bpiokovtal 0To i510 MAKOG.
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Ta mAdiva Tpipata tou Miow pépoug Ba pémel va eMKAADTTOLV Ta
TAQiIVA TUARpaTa Tou MITPooTIVOU PEPOUG.

To pumpooTivé péPog Tou KOAIPOU gival YUPLOUEVO TIPOG TA EMTAVW, TIPOG
TA AuTId Tou aoBevouq. To KATw MAaoTIKS dkpo Sev Ba mpémel va
OKOUMTA OTIG KAEIGEG TOU 00BEVOUC OUTE VA EICEPXETAL OTOV
Tpamnefoeldn pu.

To mAaoTikd Sev mpémel va épxetal og ema@n e to Sépua. Ta umoBéuata
amd Sorbatex™ ekteivovtal Tépav OAWV TwV MAACTIKWY AKPWV.

Aev umidpyxel xaAdpwon 1 KEVA Og Kavévav IpavTa.

To Avolypa Tng Tpaxeiag kat To miow dvolypa Bpiokovtal 0To i51o uPoc.
To koAdpo Sev e@AMTeTAl 0TO AaId. Oa TPEMEL va UTIAPXEL KEVO TIAXOUG
evd¢ SaktUAou peTa&l Tou Aaupou Kat Tou avoiyuatog Tng Tpaxeiag. Eav
TO TEPIAQIMIO Eival TTPOCAPHOCHEVO TTOAU KOVTA/O@IXTA OTO AQIHO,
aUENOTE TO PéyEDAG TOU OTNV EMOUEVN EMAOYH TIPOG TA EMAVW.

ANAEZ TPOIIOINOIHZEIX

Katdmv ocuoTtaong Tou 1laTpov, UITOPEITE VA TPOTIOTIOINOETE 1) VA KOYETE TIG
YWVIEG KAl TA AKPA TOU TIEPINAIUIOU, TIPOKEIUEVOU VO AVOKOUP{OETE TUXOV
Suo@opia ry mieon Tou aoBevoulc.

KAGAPIZMOZ KONAPOY (Eikéva 13)

A@alpéoTe Ta umoBépata amod ta MAACTIKA pépn.

MA\UveTE Ta UTTOBEATA OTO XEPL PE ATTIO CaTToUVL Kal VePd. ZeBydAeTe.
ZTIPTE Y10 VO OTTOPOKPUVETE TNV TTEPICOELD VEPOU KAl TIIECTE O€ TIETOETA.
AgpnoTe o€ emimedn B€on PEXPL VO OTEYVWOOUV.

T KOUTTIOTE TOV TTAAOTIKO OKEAETO TOU TIEPIAQIIOU PE ATTIO OATTOUVL Kal
vePO.

EmavatonofeTioTe Ta umoBépata mPocapTWVTAG TO APPBAD TUAHA TOUG
OTO AYKIOTPO TTOU BPIiOKETAL OTO ECWTEPIKO TOU TIEPIAQiIOU.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

ZNHAvTIKN £1I50M0INCN TTIPOG TOUG XPNOTEG N/Kal TOUG acOEeVELIG TTOV
Bprokovtat otnv Evpwmn:

O XpNoTNG /Kat 0 aoOeVG TTPETIEL VA AVAPEPEL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV
appodia apyn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOI0 Eival EYKATECTNUEVOG O XPROTNG
r/Kat o aoBevrig K4Be cofapo MEPIOTATIKS TTOU TIPOKUTITEL OE OXEON LIE TO
TPOIOV.

AMOPPIWYH
H ocuokeun kat n cuokevacia Ba TPETEL va amoppinmTovTal CUUPWVA LE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvTPNON TNG CUCKEUNG CUMPWVA UE TIG 0dnyieg Xpriong.
+ JUVAPHOAOYNON CUOKEUNG UE EEAPTAATA GAAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion OUOKEUNG EKTOC CUVIOTWHUEVWY GUVONKWV XPrioNG, EQAPHOYNG N
niepIBarovroc.
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SUOMI
Lagkinnallinen laite

TUOTEKUVAUS

Saddettdva Miami ) Select kaulaortoosi on tarkoitettu kaularangan lahes
tdydelliseen immobilisaatioon.

Tuotteen yleiskuvaus (Kuva 1):
. Etuosa
. Korkeuden ilmaisinmerkit
. Leukatuki
. Tarranauhan kiinnitysalue
. Trakeotomia-aukko
Asennon lukitussalpa
. Korkeudensaitspainike
. Rintalastan vapautusnuppi
Rintalastatuki
Takapaneeli
. Toistuvan sovituksen kiinnityssoljet
Tarranauha

— X+ 30 ~0 O N TW

Valmistuksessa ei ole kiytetty luonnonkumilateksia
« Rontgen- ja TT-kuvissa erottuva
+ MR-turvallinen

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

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

KAYTTOAIHEET
« Traumapotilaiden kaularangan tukeminen varotoimena
« Immobilisaatio ennen kaularangan leikkausta ja sen jilkeen

+ Muut tilat, jotka vaativat kaularangan keskiosan lihes tiydellisen
immobilisaation

KAYTON VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Varoitukset:
« Kaulaortoosin kiytts voi lisité kallonsisiistd painetta (ICP), koska
ortoosi voi painaa kaulalaskimoa.
« Jos tuotteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos tuotteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavat sen normaalia

toimintaa, potilaan tulee ottaa vilittdmaisti yhteytti terveydenhuollon
ammattilaiseen.
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Varotoimenpiteet:

Pehmusteet on puhdistettava ja vaihdettava sddnnéllisesti ihon
haavautumisen riskin pienentamiseksi. Vuodepotilailla riski on
suurempi.

Kun kaulaortoosi puetaan potilaalle ensimmaisti kertaa, pukemaan
tarvitaan vihintain kaksi henkiléd: toinen pitimian potilaan paati ja
kaulaa oikeassa asennossa ja toinen sovittamaan ortoosia.

Potilaan on vilittémaisti otettava yhteyttd ladkiriin, jos potilas kokee
lisadntynyttd kipua, turvotusta, tuntoaistin muutoksia, ihodrsytysti tai
muita haittavaikutuksia tuotteen kayton yhteydessa.

Kaulaortoosin saa riisua tai siti saa sd4tdd vain laakérin luvalla ja
ladkarin ohjeiden mukaisesti.

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

Potilas tarvitsee toisen ihmisen apua kaulaortoosin puhdistuksessa.
Tuotteen saa sovittaa paikoilleen vain terveydenhuollon
ammattilainen.

Tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan kiyttén, eika sitd
suositella usean potilaan kiytettaviksi.

PUKEMINEN
Koon valintavinkkejéi
- Siidi korkeuteen, joka istuu mukavimmin ja siilyttdad halutun
hoitoasennon.
« Varmista oikea koko sovittamalla tukea leikattaville potilaille ennen
leikkausta.

— Ortoosin koko saatetaan méiritelld vdirin, jos se tehddin
leikkauksen jilkeen, kun potilaan kaulassa on sidemateriaaleja ja
turvotusta.

« Occian® Back niskatyynyi voidaan kiyttad mukana toimitetun
takapaneelin sijasta.

Pukemisohjeet (puettavissa potilaan maatessa seldllédn tai istuessa)

1. Varmista, ettd pehmuste ulottuu muovin reunan yli ja ett4 rintalastan
vapautusnuppi on pystysuorassa asennossa kuvan 1 mukaisesti.

2. Poista tyynyt potilaan pain alta. Aseta potilaan kisivarret sivuille,
hartiat alas ja p4a keskilinjaan.

3. Liu'uta takapaneeli potilaan niskan taakse ja keskiti se. Huomaa
paneelin suuntausmerkinnit. (Kuva 2)

4. Liu'uta ortoosin etuosa rintaa pitkin ylés ja tue se leuan alle. Asemoi
ortoosin leukatuen etureuna samaan linjaan potilaan leuan etuosan
kanssa. (Kuva 3)

5. Arvioi likimaardinen niskan korkeus ja sédda sen mukaan. Paina
korkeudensaitspainiketta ortoosin ollessa puettuna tai riisuttuna ja
nosta tai laske manuaalisesti leukatukea rintalastatukeen niahden.
(Kuvat 4 & 5)

6. Kun haluttu korkeus on saavutettu, vapauta korkeudenséitspainike,

jolloin korkeus lukittuu paikoilleen.

Varmista, etti haluttu korkeus on saavutettu ortoosin molemmilla

puolilla. Ellei ndin ole, paina korkeudensaatspainiketta ja korjaa

korkeutta. Hienosiddé ortoosin korkeutta tarpeen mukaan.

8. Pidi etuosaa paikoillaan ja aseta ortoosin etuosan sivut takapaneelin
sivujen alle. Kiinnit4 takapaneelin tarrahauhat etuosan

tarranauhankiinnitysalueille. Kirist4 hihnoja vuorotellen, kunnes ne
ovat molemmilla puolilla samanpituiset. (Kuva 6)

~N

43



9. Jos korkeutta on saddettévi lisdd, paina korkeudensaitspainiketta ja
siirrd asentoa manuaalisesti. Merkitse muistiin potilaan ortoosin
korkeus, joka on nakyvissa korkeudenilmaisinmerkeista. (Kuva 7)

10. Kun haluttu asento on saavutettu, lukitse se
korkeudensiatspainikkeen takana olevalla asennon lukitussalvalla
kaantamilla vipua vasemmalle. (Kuva 8)

11. Tarranauhat on asetettava symmetrisesti tarranauhankiinnitysalueille.
Kun ortoosi on sovitettu oikein, tarranauhojen kiinnitysalueen
ulkopuolella on oltava saman verran ylimaardistd tarranauhaa. Niitd
voi leikata, ja tarranauhojen piihin voi lis4ta valinnaiset toistuvan
sovituksen kiinnityssoljet. (Kuva 9)

Sovituksen lisihuomautuksia

1. Valinnaisia toistuvan sovituksen kiinnityssolkia voi kaytt4a
paittamadn leikatut tarranauhat tarranauhan kiinnitysalueen
etuosaan. Nimi antavat potilaalle tartuntapinnan, jonka avulla
ortoosin voi pukea ja riisua toistuvasti samaan asentoon. Pujota
tarranauhan pai soljen ldpi ja kiinnitd soljen tarranauhapintaan.
(Kuva 10) Potilas voi nyt ottaa kiinni soljista ja vetdd nauhat samaan
paikkaan tarranauhankiinnitysalueen etuosaan. Harjoittelun avulla
potilas voi toistaa toimenpiteen ilman peilid tai muita apuvilineita.

2. Sininen rintalastan vapautusnuppi antaa potilaalle lisdvapautta, jotta
hin voi esimerkiksi syédd ja puhua mukavammin. Nuppi kaantyy 90
astetta my&tapidivadn ortoosia edestipiin katsottuna. (Kuva 11)

Tarkista sovituksen lopuksi

Asianmukaisesti puettu Miami ) Select kaulaortoosi niyttdd samalta kuin
kuvassa 12.

Kaulaortoosi ulottuu alaleuasta juuri kaulaloven alapuolelle. Leuka on
mukavasti keskelld leukatukea. Leuan ei pidi ulottua Sorbatex™:-
pehmusteen reunan yli eikd upota ortoosin sisdan.

Kaulaortoosin tarranauhat on kohdistettu suoraan ja molemmat
nauhat ulottuvat yhté pitkalle.

Takakappaleen sivut ovat etuosan sivujen piilla.

Ortoosin etuosa on suunnattuna korvia kohti. Muovinen alareuna ei
lepai potilaan solisluiden p#illd eikd painaudu epdkkadseen.
Muoviosat eivit kosketa ihoa. Sorbatex™-pehmusteet ulottuvat
kaikkialla muovireunojen yli.

Tarranauhat eivit ole mistdan kohtaa 16ysilli tai irrallaan ortoosista.
Trakeotomia-aukko ja posteriorinen aukko ovat keskitettyina.

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

Muut muutokset
Laakarin suosituksesta ortoosin reunoja ja kulmia voidaan muokata tai
leikata epdmukavan tunteen tai paineen helpottamiseksi.

ORTOOSIN PUHDISTUS (Kuva 13)

« Irrota pehmusteet muoviosista.

« Puhdista pehmusteet kisin miedolla puhdistusaineella ja vedell4.
Huuhtele.

« Purista ylimiirdinen vesi pehmusteista ja kuivaa niiti painelemalla
pyyhkeen sisilla.

« Anna pehmusteiden kuivua tasossa.

« Pyyhi muovirunko puhtaaksi miedolla pesuaineella ja vedella.



« Kiinnitd pehmusteet takaisin asettamalla ne pehmusteiden
mattapintainen puoli ortoosin sisdpuoleisia tarranauhakiinnikkeits
vasten.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Tarked huomautus Euroopassa asuville kayttgjille ja/tai potilaille:
kdyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista
tuotteeseen liittyvistd vaaratilanteista valmistajalle ja sen jdsenvaltion
asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kayttdjd ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettdva paikallisten tai kansallisten
ympiristosdaddsten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.

« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdehtoa, -sovellusta tai

-ympaéristoa.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

PRODUCTBESCHRIJVING

De Miami | Select is een verstelbare kraag die is bedoeld voor een
algehele immobilisatie van de nekwervelkolom.

Productoverzicht (Afbeelding 1):

. Voorzijde

. Hoogte-indicatiemarkeringen

. Kinsteun

. Bevestigingsplaats klittenband

. Tracheale opening
Patiéntvergrendeling

. Hoogteverstelknop

. Borstbeenontlastknop
Borstbeencontact
Achterpaneel

. Herpositioneerbare Fit Tabs

Klittenband

— X+ 30 ~0 O N TW

- Bevat geen natuurrubber (latex)
+ Geschikt voor réntgen- en CT-scans
« Geschikt voor MRI

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

Deze aanwijzingen zijn ondergeschikt aan het ziekenhuisprotocol en/fof
de directe aanwijzingen van de arts.

GEBRUIKSAANWIJZING
« Als voorzorgsmaatregel ter bescherming van de cervicale
wervelkolom bij traumapatiénten
« Immobilisatie v66r en na een operatie aan de nekwervelkolom
« Andere omstandigheden waarin een algehele immobilisatie van de
middencervicale wervelkolom nodig is

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Waarschuwingen:

+ Door het gebruik van een nekkraag kan de intracraniéle druk (ICP)
worden verhoogd door compressie van de halsader.

« Als de werking van het hulpmiddel verandert of vermindert of als het
hulpmiddel tekenen vertoont van schade of slijtage die de normale
functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
onmiddellijk contact opnemen met een zorgprofessional.
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Voorzorgsmaatregelen:

Regelmatige reiniging en vervanging van de kussentjes is nodig om
het risico op huidzweren te verminderen. Bedlegerige patiénten lopen
een verhoogd risico.

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 patiént moet onmiddellijk contact opnemen met zijn of haar arts
als de pijn tijdens het gebruik van dit product erger wordt of als de
patiént last krijgt van zwellingen, gevoelsveranderingen, huidirritatie
of andere bijwerkingen.

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.

Dit product mag alleen door een professionele zorgverlener worden
aangepast.

Dit product is ontworpen en getest voor gebruik door één patiént.
Het wordt afgeraden het product voor meerdere patiénten te
gebruiken.

PASINSTRUCTIES
Tips voor maatvoering
« Stel in op de gewenste hoogte die comfortabel past en waarmee de
gewenste behandelingsstand bereikt wordt.
« 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 het verband en zwellingen.
« In plaats van de meegeleverde achterzijde mag ook de Occian® Back
worden gebruikt.

Instructies voor het aanleggen (bij liggende of zittende patiént)

1. Controleer of de voering onder de plastic randen uitsteekt en of de
borstbeenontlastknop in de verticale stand staat, zoals aangegeven in
afbeelding 1.

2. Verwijder alle kussens onder het hoofd van de patiént. Zorg ervoor
dat de patiént de armen langs het lichaam houdt, de schouders
omlaag en het hoofd in het midden.

3. Schuif het achterpaneel achter de nek van de patiént en centreer dit
paneel. Let op de markeringen voor de bovenzijde van het paneel.
(Afbeelding 2)

4. Schuif de voorzijde van de brace vanaf de borstkas naar boven tot
onder de kin, en leg de voorzijde van de kinsteun tegen de voorkant
van de kin van de patiént. (Afbeelding 3)

5. Stel de kraag af op basis van lengte van de nek. Houd, terwijl de
patiént de kraag aan heeft of wanneer de kraag af is, de
hoogteverstelknop ingedrukt en beweeg handmatig de kinsteun
omhoog of omlaag ten opzichte van het borstbeen.

(Afbeelding 4 en 5)

6. Wanneer de gewenste hoogte bereikt is, laat de hoogteverstelknop los

om de kin steun te vergrendelen.
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Controleer of de kraag aan beide kanten de juiste hoogte heeft. Als de
hoogte niet gelijk is, drukt u opnieuw de hoogteverstelknop in en
corrigeert u de hoogte. De hoogte van de kraag kan zeer nauwkeurig
worden afgesteld, indien nodig.

8. Houd de voorzijde stevig vast en positioneer de zijkanten van de
voorzijde in de zijkanten van het achter paneel. Trek de klittenbanden
van de achterzijde naar de bevestigingsplaatsen aan de voorzijde.
Trek de klittenbanden om en om strakker aan, zodat beide uiteinden
even lang zijn. (Afbeelding 6)

9. Indien verdere hoogteverstelling nodig is, houdt u opnieuw de
hoogteverstelknop ingedrukt en stelt u handmatig de juiste positie in.
Gebruik de hoogte indicatie markeringen om de juiste kraaghoogte
voor de patiént te bepalen. (Afbeelding 7)

10. Zodra de gewenste positie is bereikt, schakelt u de
patiéntvergrendeling in door de schakelaar boven de
hoogteverstelknop naar links te schuiven. (Afbeelding 8)

11. De klittenbanden moeten symmetrisch op de bevestigingsplaats

worden aangebracht. Wanneer de nekkraag correct bij de patiént is

aangebracht, moet er aan beide zijden op de bevestigingsplaats
gelijkmatig overtollig bandlengte aanwezig zijn. Knip de overtollige
bandlengte af en bevestig desgewenst herpositioneerbare Fit Tabs aan

de uiteinden van de banden. (Afbeelding 9).

Aanvullende opmerkingen

1. Gebruik de optionele herpositioneerbare Fit Tabs om de afgeknipte
banden af te werken en op de bevestigingsplaats vast te zetten. De
patiént kan hierdoor na het afdoen van de kraag, de kraag gemakkelijk
in de voor hem ingestelde stand terug plaatsen. Haal het uiteinde van
de band door de Fit Tab en zet de band vast. (Afbeelding 10) De
patiént kan de banden vervolgens met de Fit Tabs naar dezelfde
positie op de bevestigingsplaats trekken. Met wat oefening kan de
patiént dit ook zonder hulp van een spiegel doen.

2. De blauwe borstbeenontlastknop geeft de patiént meer
bewegingsvrijheid bij bepaalde activiteiten, zoals eten of praten. De
knop kan 90 graden rechtsom worden gedraaid, wanneer u vanaf de
voorkant naar de kraag kijkt. (Afbeelding 11).

Eindcontrole pasvorm
Een correct aangebrachte Miami | Select ziet eruit zoals afbeelding 12.

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.

Het klittenband loopt in een rechte lijn, beide uiteinden 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
bedekken alle plastic randen.

De banden hangen niet slap en laten nergens los.

De trachaele openeing en de luchtopening van het achterpaneel
bevinden zich in het midden gecentreerd.
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« De kraag zit niet tegen de hals aan. Er moet een "vingerbreedte"
ruimte zitten tussen de tracheale opening en de nek. Als de nekkraag
te strak zit of te weinig ruimte laat, neem dan de volgende, grotere
maat.

Overige aanpassingen

Op aanbeveling van de arts kunnen de hoeken en randen van de
nekkraag aangepast of ingekort worden om ongemak of druk te
verminderen.

REINIGING VAN DE NEKKRAAG (Afbeelding 13)
« Verwijder de kussentjes van de plastic schalen.
« Was de kussentjes met de hand met water en een milde zeep. 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 kussentjes terug door ze met de matte kant tegen de haak
aan de binnenkant van de kraag te bevestigen.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:

De gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met betrekking tot
het hulpmiddel melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

AFVOER
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

Dispositivo médico

DESCRICAO DO PRODUTO

O produto Miami | Select é um colar cervical ajustdvel destinado
a fornecer imobilizag3o total a coluna cervical.

Visao geral do produto (Figura 1):
. Frente
. Marcas de indicagdo de altura
. Apoio do queixo
. Area de encaixe do gancho
. Abertura para a traqueia
Bloqueio de conformidade do paciente
. Botdo de ajuste de altura
. Botdo de compensacdo do esterno
Contacto com o esterno
Painel posterior
. Presilhas de encaixe repetiveis
Correia do gancho

— X+ 30 ~0 O N TW

« Nio fabricado com ldtex de borracha natural.
. Radiotransparente e transparente em TC
« Seguro em ambiente de MR

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

Estas instrugdes nio substituem o protocolo hospitalar efou as
indicaces diretas do médico responsavel pelo paciente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
« Precaugdo da coluna cervical para pacientes de traumatologia

« Imobilizagdo para periodos anteriores e posteriores a cirurgia da
coluna cervical

« Outras condi¢des que exijam uma imobiliza¢3o total da coluna
cervical média

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
Avisos:
« A utilizagdo de um colar cervical pode aumentar a pressao
intracraniana (ICP) através da compress3o venosa da jugular.
« Se houver uma alteragdo ou perda de funcionalidade, ou se
o dispositivo apresentar sinais de danos ou desgaste que limitem as
suas fun¢des normais, o paciente deve imediatamente entrar em
contacto com um profissional de satde.
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Precaucoes:

E necessdrio limpar e substituir regularmente as almofadas para
reduzir o risco de ulceragdo da pele. Os doentes acamados estdo em
risco acrescido.

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

O paciente tem de contactar imediatamente o seu médico se sentir
dor acrescida, inchago, alteragdes de sensacdo, irritagdo da pele ou
outras reagdes adversas durante a utilizagdo deste produto.

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

Salvo indica¢do em contrdrio do médico, o paciente no 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.

Este produto destina-se a ser colocado por um profissional de saude.
Este produto foi desenvolvido e testado com base no uso por um
Unico paciente e n3o é recomendado o uso por vérios pacientes.

INSTRUCOES DE AJUSTE
Recomendacgdes para a determinagdo do tamanho

Ajuste a altura que encaixe de forma mais confortével e conserve
a posicdo de tratamento desejada.

Para garantir uma determinagdo adequada do tamanho,

é recomenddvel 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.

Pode utilizar-se o produto Occian® Back em vez do painel posterior

facultado.

Instrugdes de aplicagdo (aplicdveis com o paciente em supinagdo ou em
posicdo vertical)

1.

Certifique-se de que as almofadas ultrapassam a extremidade do
pléstico e que o botdo de descompressdo do esterno estd orientado
na vertical, conforme indicado na Figura 1.

. Retire qualquer almofada que esteja por detrds da cabega do paciente.

Posicione o paciente com os bragos de lado, ombros para baixo
e cabeca alinhada no centro.

. Deslize o painel posterior por detrds do pescoco do paciente

e centre-o. Anote as marcas de orientagdo no painel. (Figura 2)

. Deslize a parte da frente do produto até a parede do térax e encaixe-a

debaixo do queixo, alinhando a extremidade frontal do apoio de
queixo do colar com a parte da frente do queixo. (Figura 3)

. Avalie a altura aproximada do pescocgo e realize os ajustes em

conformidade. Com o colar cervical colocado no paciente ou n3o,
prima o botdo de ajuste de altura e desloque manualmente o apoio
de queixo, subindo ou descendo o mesmo em relag3o ao contacto do
esterno. (Figuras 4 e 5)

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

para bloquear.
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1.

Verifique se a altura desejada foi obtida nos dois lados do produto.
Se tal ndo ocorrer, prima o botdo de ajuste de altura e corrija. Aplique
todos os microajustes da altura necessarios.

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

lados da frente do colar nos lados do painel posterior. Aplique as
correias de gancho do painel posterior as dreas de encaixe do gancho
na parte da frente. Aperte as correias alternadamente, uma de cada
vez, até obter um comprimento igual dos dois lados. (Figura 6)

. Se forem necessdrios outros ajustes a altura, prima o bot3o de ajuste

de altura e desloque manualmente para posicionar. Utilize as marcas
de indicagdo de altura para registar a altura do colar cervical do
paciente. (Figura 7)

. Assim que obtiver a posicao desejada, utilize o bloqueio de

conformidade do paciente localizado atrds do bot3o de ajuste de
altura; para tal, desloque a alavanca para a esquerda. (Figura 8)

As correias de gancho devem estar alinhadas simetricamente em
relagdo 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. Estas sec¢des podem ser cortadas.

E possivel colocar presilhas de encaixe repetiveis nas extremidades
das correias. (Figura 9)

Notas adicionais sobre a colocagio

1.

As presilhas de encaixe repetiveis opcionais podem ser utilizadas no
acabamento das presilhas cortadas na parte da frente das 4reas de
encaixe do gancho. Estas presilhas facultam um ponto de contacto
para o paciente colocar e retirar o colar cervical, conservando ao
mesmo tempo uma posicdo repetivel. Para utilizar, enrosque

a extremidade da correia na presilha e encaixe-a no gancho integrado
na presilha (Figura 10). Feito isto, o paciente pode agarrar nas
presilhas e puxar até obter a mesma posi¢3o na parte da frente da
drea de encaixe do gancho. Com pritica, o paciente poderd repetir
este ajuste sem recurso a um espelho ou outros instrumentos.

. 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 botao gira em 90 graus no
sentido dos ponteiros do relégio quando se estd posicionado de
frente para o colar cervical. (Figura 11)

Lista de verificagdes finais da colocagdo
Um Miami | Select corretamente colocado tem o aspeto da Figura 12.

O colar cervical prolonga-se da mandibula ao ponto imediatamente
por baixo do manubrio do esterno. O queixo estd confortavelmente
centrado no apoio do queixo. O queixo n3o se deve prolongar além
da extremidade da almofada Sorbatex™ nem recair dentro do colar
cervical.

As correias do colar cervical estio alinhadas verticalmente; as duas
presilhas possuem o mesmo comprimento.

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

A parte dianteira 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 n3o toca na pele. As almofadas Sorbatex™ prolongam-se
além de todas as extremidades de plastico.
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+ Nao existem folgas nem intervalos em nenhuma das correias.

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

« O colar cervical estd afastado do pescoco. Deve caber um dedo entre
a abertura da traqueia e o pescogo. Se o colar cervical estiver ajustado
demasiado junto/apertado ao pescogo, utilize o tamanho acima.

Outras modificagdes

Mediante recomendagdo do médico, os cantos e as extremidades do
colar cervical podem ser modificados ou cortados para aliviar

o desconforto ou press3o.

LIMPEZA DO COLAR CERVICAL (Figura 13)
« Retire as almofadas das pecas de pléstico.
Lave as almofadas 8 m3o com sabdo neutro e dgua. Enxague.
Torga de forma a remover a dgua em excesso e esprema numa toalha.
Coloque de forma plana e deixe secar.
Limpe o invélucro de pléstico do colar cervical com sabao neutro
e dgua.
Substitua as almofadas encaixando o lado plano no gancho no
interior do colar cervical.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para os utilizadores efou pacientes na Europa:

O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que
tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd
estabelecido.

ELIMINACAO
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:
. O dispositivo ndo conservado conforme as instru¢des de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

53



POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS PRODUKTU

Miami | Select to regulowany kotnierz przeznaczony do catkowitego
unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa.

Informacje ogélne o produkcie (Rysunek 1):
a. Panel przedni
. Oznaczenia wskaznika dtugosci
. Podparcie brody
. Miejsce zaczepu rzepéw
. Otwér tracheostomijny
Mechanizm blokujacy, zachecajacego pacjentéw do przestrzegania
zalecen lekarzy
. Przycisk zmiany dtugosci
. Pokretto Sternum-Relief
. Zacisk mostka
Panel tylny
. Wielokrotne wktadki
Zapiecie na rzep

~0 an o
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« Nie zawiera lateksu naturalnego

« Nie pochtania promieniowania w zwigzku z czym moze by¢
stosowana w srodowisku promieniowania rentgenowskiego
i tomografii komputerowe;j

« Produkt bezpieczny w srodowisku MR

UWAGA: zgodnie z prawem federalnym wyréb moze by¢ sprzedawany
tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
« Konieczno$¢ unieruchomienia odcinka szyjnego kregostupa
u pacjenta po urazie
+ Unieruchomienie przed operacja i po zabiegu chirurgicznym
stabilizacji odcinka szyjnego kregostupa

- Inne stany wymagajace znacznego unieruchomienia odcinka szyjnego

kregostupa

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Ostrzezenia:

« zastosowanie kotnierza szyjnego moze zwiekszy¢ ci$nienie
$rédczaszkowe (ICP) poprzez wywieranie ucisku na zyty szyjne.

« Jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, lub
wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego
prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.
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Zalecenia:

« Aby zmniejszy¢ ryzyko owrzodzen skéry, wymagane jest regularne
czyszczenie i wymiana wktadéw. Pacjenci obtoznie chorzy znajduja sig
w grupie podwyzszonego ryzyka.

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.

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie ze swoim lekarzem
w przypadku, gdy pacjent odczuwa zwiekszony bdl, obrzek, zmiany
czucia, podraznienie skéry lub inne niepozadane reakcje podczas
stosowania tego wyrobu.

Zdejmowanie kotnierza lub jakiekolwiek regulacje powinny by¢
wykonywane wytacznie za zgoda lekarza i zgodnie z jego zaleceniami.
O ile lekarz dziecka nie zaleci inaczej, pacjent nie powinien
zdejmowac kotnierza, o ile nie jest to zwigzane z myciem skéry pod
nim lub wymiang podkfadek.

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

Ten wyréb powinien zosta¢ dopasowany przez personel medyczny.
Ten produkt zostat zaprojektowany i przetestowany z myslg o uzyciu
przez jednego pacjenta i nie zaleca sig uzytkowania go przez wielu
pacjentéw.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
Wskazowki dotyczqce dobierania rozmiaru
« Dopasowac do wysokosci, ktéra zapewnia maksymalng wygode
pacjentowi, a jednoczesnie pozwala na utrzymanie pozycji pozadanej
do leczenia.
« 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.

« Zamiast zataczonego panelu tylnego mozna wykorzystaé kotnierz
Occian® Back.

Instrukcja dopasowywania (w przypadku pacjentéw znajdujqcych sig
w pozygji lezqcej jak i stojgcych)

1. Upewnic sig, ze podktadka siega poza krawedzie tworzywa, a pokretto
Sternum Relief jest zwrécone pionowo, zgodnie z (Rysunkiem 1).

2. Usuna¢ poduszki zza gtowy pacjenta. Utozy¢ pacjenta z ramionami
po bokach, barkami ptasko i gtowg na srodku.

3. Wsunad tylng czes¢ panelu za kark pacjenta i utozy¢ ja na $rodku,
zwracajgc uwage na utozenie znacznikédw na panelu. (Rysunek 2)

4. Wsunad przednia czesc¢ ortezy wzdtuz klatki piersiowej i utozy¢ pod
broda, wyréwnujac przednig czes¢ podparcia brody kotnierza z broda.
(Rysunek 3)

5. Oszacowad dtugos¢ szyi pacjenta i dostosowaé w ramach potrzeb.
Wecisngé przycisk zmiany dtugosci i recznie wydtuzy¢ lub skrécic¢
podparcie brody w stosunku do zacisku mostka po zatozeniu
kotnierza lub przed. (Rysunek 4 i 5)

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

7. Upewni¢ sie, ze wymagana diugosc¢ zostata osiagnieta po obu
stronach ortezy. W innym przypadku, ponownie wcisnaé przycisk
i wyregulowac dtugos¢. Delikatnymi ruchami wyregulowac dtugos¢é.
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. Trzymajac pewnie przedni panel, natozy¢ boczna strone frontu

kotnierza na boki panelu tylnego. Zamocowac¢ zapiecia na rzepy
panelu tylnego w miejscach zaczepu rzepéw na panelu przednim.
Dociggad paski na zmiane, az osiggna réwna dtugos¢ po obu
stronach. (Rysunek 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. (Rysunek 7)

. Po uzyskaniu wymaganej pozycji przetaczy¢é w lewo dzwignie

mechanizmu blokujacego, zlokalizowanego za przyciskiem regulacji
dtugosci, zachecajacego pacjentéw do przestrzegania zalecen lekarzy.
(Rysunek 8)

. Zapiecia na rzepy nalezy symetrycznie wyréwnac w odniesieniu do

zaczepu rzepéw. Po odpowiednim dopasowaniu do pacjenta nadmiar
dtugosci paskéw nad sekcjami zapiecia rzepéw powinien by¢ taki
sam. Paski mozna ucig¢, a na kofice mozna dotaczy¢ wielokrotne
wktadki. (Rysunek 9)

Uwagi dodatkowe dotyczqce dopasowania

1.

Opcjonalne wielokrotne wktadki mozna wykorzysta¢ do zakoriczenia
odcietych koricéw paskéw przy miejscach zaczepéw rzepéw.
Umozliwiaja tatwe zdjecie i ponowne zatozenie kotnierza w ustalonej
pozycji. Aby z nich skorzysta¢, przetozy¢ koniec paska przez tasme

i dotaczyc go do haczyka zamocowanego w tasmie. (Rysunek 10)
Pacjent bedzie w stanie chwyci¢ tasme i pociagnac ja w te sama
pozycje w przedniej czeéci miejsca zaczepu rzepéw. Cwiczenia
umozliwig pacjentowi zaktadanie i zdejmowanie kotnierza bez
wykorzystania lustra lub innych pomocy.

. Niebieskie pokretto Sternum Relief umozliwia uzyskanie pewnego

stopnia swobody, dzieki czemu czynnosci , takie jak spozywanie
positkéw czy méwienie moga by¢ wykonywane bardziej komfortowo.
Spogladajac na przednig czes¢ kotnierza, pokretto przekreca sie 90
stopni zgodnie z kierunkiem wskazéwek zegara. (Rysunek 11)

Koricowa lista kontrolna
Odpowiednio dopasowany kotnierz Miami | Select wyglada tak, jak na
rysunku 12.

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
wpadad do kotnierza.

Zapinane paski kotnierza sa réwno utozone, obie koficéwki maja tg
samg diugosc.

Boki panelu tylnego powinny nachodzi¢ na boki panelu przedniego.
Panel przedni powinien by¢ nachylony w kierunku uszu. Dolna
krawedZ panelu z tworzywa nie powinna spoczywac na obojczykach
pacjenta ani wbijac sie w migsiefi czworoboczny.

Tworzywo nie powinno dotykac skéry. Podktadki Sorbatex™ powinny
siegac za wszystkie krawedzie paneli z tworzywa.

Paski nie powinny mie¢ luzu ani przerw.

Otwér tracheostomijny i tylny otwér wentylacyjny powinny znajdowac
sie na srodku.

Kotnierz nie powinien dotykac szyi. Pomiedzy otworem
tracheostomijnym a szyjg powinien by¢ odstep na szerokos¢ palca.
Jesli kotnierz jest zbyt blisko szyi, nalezy wybra¢ kolejny, wyzszy
rozmiar.
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Inne modyfikacje
Na zlecenie lekarza mozna zmodyfikowaé lub przyciac rogi i krawedzie
kotnierza, aby unikna¢ dyskomfortu lub nacisku.

CZYSZCZENIE KOLNIERZA ( RYSUNEK 13)
+ Usunac czesci z tworzyw sztucznych z wktadek.
« Recznie umy¢ podktadki tagodnym mydtem do twarzy i wodg.
Optukad.
« Wycisng¢ nadmiar wody i osuszy¢ podktadki recznikiem.
Suszy¢ ptasko roztozone.
Przetrzed biata plastikowa skorupe kotnierza tagodnym mydtem
i woda.
« Wymienic¢ wktadki dotaczajac matowg strone do zaczepéw po stronie
kotnierza.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie Unii
Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym wyrobem uzytkownik i/lub
pacjent zobowigzani sa zgtaszac jego producentowi oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
oficjalnie przebywaja/majg swoja siedzibe.

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu urzadzenia uzywa sie czesci innych producentéw;
« urzadzenie uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami
uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym
niz zalecane;
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS VYROBKU

Prostiedek Miami | Select je nastavitelnym limcem uréenym k zajistén{
celkové imobilizace kréni pétete.

Piehled prostfedku (Obrazek 1):

. Pfedni ¢ast

. Znakky vysky

. Bradovd opérka

. Uchycenf suchého zipu

. Trachedlni otvor
Zajisténi proti zdsahu pacienta

. Tlaéitko k tpravé vysky

. Knoflik k uvolnéni sterna
Kontaktni bod se sternem
Zadni panel

. Odnimatelné koncovky

Popruh se suchym zipem

— X+ 30 ~0 O N TW

P¥i vyrobé nebyl pouzit gumovy kau&uk.
« Propustny pro rentgenové zdteni (RTG i CT)
« Kompatibilni s prostfedim MRI

Upozornéni: Federdlni zékon omezuje prodej tohoto prostfedku pouze
|ékafem nebo na jeho predpis.

Tyto pokyny nenahrazuji nemocniéni protokol ani p¥imé pfikazy lékare.

INDIKACE K POUZITI
« zajisténi kréni patefe u traumatologickych pacientu,
« imobilizace kréni patefe pfed operaci nebo po nf,
- dal3f stavy vyzadujici celkovou imobilizaci st¥edni kréni péteFe.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Varovini:
« Pouziti kréniho limce muze zvysit nitrolebni tlak (ICP) z duvodu
komprese hrdelnf Zily.
« V pfipadé zmény nebo ztréty funkénosti prostfedku nebo pokud
prostiedek vykazuje zndmky poskozeni nebo opottebent, které brani
jeho normdlni funkci, musf pacient neprodlené kontaktovat |ékare.

Bezpecnostni o patfeni:

« PodloZky je tfeba pravidelné &istit a vyménovat, aby se sniZilo riziko
vzniku koZnich viedu. U pacientt upoutanych na luzko je toto riziko
zvy3ené.

« Pocateéni umisténi limce museji provadét alespori dvé osoby: jedna
drzi hlavu a krk pacienta ve spravné poloze, druhd nasazuje limec.
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Vyskytnou-li se u pacienta béhem pouZivédni tohoto prostiedku
zvy3ené bolesti, otoky, zmény vjemu, podrazdéni kize nebo jiné
nezddouci reakce, musi neprodlené kontaktovat svého |ékate.
Sejmuti limce nebo jeho jakékoli tpravy by mély byt provddény pouze
se souhlasem |ékare a podle jeho pokynu.

Pokud Iékaf neur¢f jinak, nemél by pacient limec snimat, kromé omytf
kiize pod nim a vymény podloZek.

Cigténi limce vyzaduje druhou osobu, kterd pacientovi pomuzZe.
Nasazenf tohoto prostfedku by mél provddét zdravotnicky pracovnik.
Tento prostfedek byl navrzen a testovan pro pouzitf jednim pacientem
a neni doporucovén pro pouZiti vice pacienty.

NAVOD K NASAZENI

Tipy k uréeni velikosti
« Upravte vysku, aby prostfedek sedél co nejpohodInéji a udrzoval

pozadovanou terapeutickou polohu.

+ U operacnich pacientti doporucujeme provést uréenf velikosti pted
zékrokem, aby byla velikost uréena spravné.

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

« Misto doddvaného zadniho panelu |ze pouZit ¢st Occian® Back.
Pokyny k aplikaci (u pacienta leZiciho na zddech nebo pacienta ve
vzpiimené poloze)

1. Ujistéte se, Ze podlozky presahuji okraj plastovych &asti a Ze je knoflik

k uvolnénf sterna otocen vertikdlné. (Obrazek 1)

2. Vytdhnéte vSechny polstdfe uloZené za hlavou pacienta. Upravte
pacienta do polohy s pazemi podél téla, rameny dolti a hlavou
zarovnanou na stfed.

3. Nasurite zadni panel za krk pacienta a vystfedte jej. Dodrzujte
orientacni znacky na panelu. (Obrézek 2)

4. Posurite predni ¢ast fixaéniho prostfedku nahoru po hrudni sténé az
pod bradu. Zarovnejte pfedni okraj bradové opérky limce s pfednim
okrajem brady. (Obrézek 3)

5. Odhadnéte vysku krku a upravte prostiedek odpovidajicim zptsobem.
S prostfedkem nasazenym na pacientovi nebo i mimo négj stisknéte
tla¢itko k Gpravé vysky a manudlné zvyste nebo snizte opérku brady
vzhledem ke kontaktnimu bodu se sternem. (Obrézek 4 a 5)

6. Az dosdhnete pozadované vysky, uvolnéte tlacitko k tpravé vysky, aby

se zajistilo v poloze.

. Zkontrolujte, Ze je poZzadovana vy$ka nastavena na obou strandch
limce. Pokud tomu tak nenf, stisknéte tlacitko k tpravé vysky a vysku
upravte. Vy3ku limce upravujte v minimdlnich krocich dle potteby.

8. Drzte predni okraj bezpe¢né zajistén a zasurite boénf strany pfednf
¢&sti limce do bo¢nich stran zadniho panelu. Pfilepte popruhy se
suchym zipem zadntho panelu na uchyceni suchého zipu na prednim
panelu. Utahujte popruhy stfidavé jeden po druhém, az doséhnete na
obou strandch stejné délky. (Obrazek 6)

9. Pokud je nutné jesté upravit vysku, stisknéte tlacitko k tpravé vysky
a manudlné nastavte polohu. Poznamenejte si vysku limce pacienta
podle znacek vysky na limci. (Obréazek 7)

10. KdyZ dosdhnete poZadované polohy, aktivujte zdmek zajisténi proti
zdsahu pacienta za tlacitkem k tpravé vysky tak, Ze posunete packu
doleva. (Obrazek 8)

~N
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Popruhy se suchym zipem musi byt zarovnany symetricky vzhledem
k uchyceni suchého zipu. Kdyz mé pacient prosttedek spravné
nasazen, popruhy by mély pfesahovat pfes uchycenf suchého zipu
stejnou délkou. Presahujici popruhy Ize zkratit a na konce nasadit
odnimatelné koncovky. (Obrazek 9)

Dalsi pozndmky k nasazeni

1.

Na konce zkrdcenych popruht presahujici uchyceni suchého zipu Ize
nasadit volitelné odnimatelné koncovky. Pfedstavuji kontaktni bod pro
pacienta, diky kterému si muZe limec sejmout a znovu nasadit do
stejné polohy. Pokud je chcete pouZit, prostréte konec popruhu skrz
otvor koncovky a pfipojte k uchyceni na koncovce. (Obrizek 10)
Pacient muZe poté za koncovky utdhnout popruhy do stejné polohy
pfed misty uchyceni suchého zipu. Po nékolika opakovénich bude
pacient schopen postup provést bez pouziti zrcadla nebo jiné
pomuicky.

. Modry knoflik k uvolnéni sterna umozZiuje pacientovi volnéjsi pohyb,

aby byly ¢innosti jako jidlo nebo mluveni pohodInéjsi. Knoflik se otadéi
0 90° ve sméru pohybu hodinovych rucigek p¥i pohledu na limec
zeptedu. (Obrazek 11)

Konecny kontrolni seznam pro nasazeni
Sprdvné nasazeny prostiedek Miami | Select bude odpovidat obrazku 12.

Limec zasahuje od spodni &elisti tésné pod sterndlni zdfez. Brada je
pohodIné umisténa ve stfedové poloze v bradové opérce. Brada by
neméla pfesahovat okraj podlozky Sorbatex™ ani padat dovnitf limce.
Popruhy limce jsou zarovnané, oba konce maji stejnou délku.

Boénf strany zadni ¢4sti presahuji bo¢ni strany prednf ¢asti.

Pfednf 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 ¢asti nesmi byt v pfimém kontaktu s kizi. Podlozky
Sorbatex™ presahuji vSechny plastové okraje.

Popruhy nejsou volné ani nemaji mezery.

Trachedlnf otvor a zadni praduch jsou ve stiedové poloze.

Limec nenaléhd p¥imo na krk. Mezi trachedlnim otvorem a krkem
musi byt mezera ,,na $itku prstu‘. Pokud limec nasedd na krk pfili§
tésné, pouZzijte vétsi velikost.

Dalsi dpravy
Na doporuceni |ékate Ize rohy a okraje limce upravit nebo ofiznout,
a zajistit tak tlevu od nepohodli nebo tlaku.

CISTENI LIMCE (Obrazek 13)

Sejméte podlozky z plastovych &asti.

Vyperte podlozky ru¢né jemnym prostiedkem a vodou. Vymdcheite.
Vyzdimejte pfebyte¢nou vodu a vymackejte v ruéniku.

Nechte volné uschnout na rovném povrchu.

Plastovy kryt limce otfete do ¢ista jemnym mydlem a vodou.
Nasadte podlozky pfiloZzenim suchého zipu k uchyceni uvnitf limce.
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HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

DuleZité upozornéni pro uzivatele anebo pacienty se sidlem v Evropé:
Uzivatel a/nebo pacient musi ohlasit kazdou zdvaznou nezddouci
pfthodu, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem, vyrobci

a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tieba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi
¢i celostatnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

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

URUN TANIMI

Miami | Select, servikal omurganin bitiin immobilizasyonunu saglamak
amaciyla tasarlanmis ayarlanabilir bir boyunluktur.

Uriine genel bakis (Sekil 1):

On

. Yiikseklik Gosterge Isaretleri
. Cene Destegi

. Cirt Bant Yapigma Alani

. Trakea Agiklig

Hasta Uyum Kilidi

. Yuikseklik Ayarlama Dugmesi
. Sternum Rahatlatma Dugmesi
Sternum Temasi

Arka Panel

. Yeniden ayarlanabilir uglar
Cirt Bant Yapisma Alanli Bant

— AT S0 A0 00 oW

Dogal kauguk lateksten yapilmamistir
« Rontgen ve Bilgisayarli Tomografide gérilebilir
« MRicin giivenlidir

Dikkat: Federal yasalar bu cihazin satisinin bir hekim tarafindan veya

hekim siparisi tizerine gergeklestirilebilmesi yéniinde kisitlama
getirmektedir.

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

KULLANIM ENDiIKASYONLARI
« Travmali hastalarda servikal omurgayi koruma
« Servikal omurga cerrahisi 6ncesi ve sonrasi i¢in immobilizasyon

« Orta servikal omurganin biitiin immobilizasyonunu gerektiren diger
durumlar

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Uyarilar:
« Servikal boyunluk kullanimi, juguler ven kompresyonu yoluyla
intrakraniyal basinci (ICP) artirabilir.
« Cihazda islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta derhal bir saglik uzmani ile
gorusmelidir.

62



Onlemler:

Cilt tilserasyonu riskini azaltmak icin pedlerin diizenli olarak
temizlenmesi ve degistirilmesi gerekir. Yataga bagli hastalar ytiksek
risk altindadr.

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

Boyunluk kullanilirken agrida artis, sisme, duyu degisimleri, cilt tahrisi
veya diger advers reaksiyonlari yasanmasi durumunda hasta derhal
hekimiyle irtibata gegmelidir.

Boyunlugun gikarilmasi veya boyunlukta herhangi bir ayar yapilmasi
yalnizca hekimin izniyle ve hekimin talimatlarina gére
gergeklestirilmelidir.

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

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

Bu Uriin, bir saglik uzmani tarafindan uygulanmak tizere
tasarlanmigtir.

Bu iiriin, tek hastada kullanilacak sekilde tasarlanip test edilmistir ve
birden fazla hastada kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

UYGULAMA TALIMATLARI
Beden belirleme ipuglari

Boyuna en rahat oturan ve istenilen tedavi pozisyonunu saglayan

yukseklige ayarlayin.

Ameliyata girecek olan hastalarda boyunluk bedeninin dogru

ayarlandigindan emin olmak igin bu islemin ameliyat 6ncesinde

gerceklestirilmesi iyi olacaktir.

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

Saglanan arka panel yerine Occian® Back kullanilabilir.

Uygulama talimatlari (hasta sirtiistii yatarken veya dik dururken
uygulanabilir)

1.

Pedin plastik kenardan tastigindan ve Sternum Rahatlatma
Dugmesinin (Sekil 1) ile gésterildigi gibi dikey konumda oldugundan
emin olun.

. Hastanin basinin arkasindaki tiim yastiklari kaldirin. Hastay kollar

yanda, omuzlar asagida ve bas ortaya hizali olacak sekilde
konumlandirin.

. Arka Paneli hastanin boynunun arkasina kaydirin ve ortalayin. Panelde

yukariyr gésteren yon isaretlerine dikkat edin. (Sekil 2)

. Boyunlugun én kismini gégiis duvarindan yukari dogru kaydirip, gene

desteginin 6n kenarini genenin dniiyle hizalayarak cene altina
yerlestirin. (Sekil 3)

. Yaklasik olarak boyun yiiksekligini belirleyin ve buna gére ayarlayin.

Boyunluk hastaya takiliyken veya degilken, Yiikseklik Ayarlama
Diigmesine bastirin ve ¢ene destegini sternum temasina gére manuel
olarak kaldirin veya indirin. (Sekil 4 ve 5)

. Istenilen yukseklige ulagildiginda, bu konumda kilitlemek icin

Yiikseklik Ayarlama Dugmesini birakin.

. Boyunlugun her iki yaninda da istenilen yiikseklige ulasildigini

dogrulayin. istenilen yiikseklige ulagilmamissa, Yiikseklik Ayarlama
Diigmesine bastirin ve diizeltin. Gerektiginde boyunluk yiiksekliginde
hassas ayarlamalar yapin.
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8. Boyunlugun én kismini sikica tutarken, 6n kenarlarini Arka Panelin
kenarlarinin icine yerlestirin. Arka panelin cirt bantlarini, 6n panelin
cairt bant yapisma alanlarina uygulayin. Bantlari sirasiyla, her iki yanda
da esit uzunluga gelecek sekilde, tek tek sikin. (Sekil 6)

9. Daha fazla yiikseklik ayar gerekirse Yiikseklik Ayarlama Dugmesine
bastirin ve manuel olarak istenilen konuma getirin. Hastanin
boyunluk yuksekligini kaydetmek igin Yiikseklik Gosterge Isaretlerini
kullanin. (Sekil 7)

10. istenilen konum elde edildiginde, kolu sola dogru hareket ettirerek
Yukseklik Ayarlama Dugmesinin arkasindaki Hasta Uyum Kilidini
takin. (Sekil 8)

11. Cirt yapigkanli bantlar, cirt bant yapisma alanlarina gére simetrik
olarak hizalanmalidir. Boyunluk hastaya diizgiin sekilde
uygulandiginda, cirt bant yapisma alanindan sarkan bant miktari esit
olmalidir. Bunlar kesilebilir ve bant uglarina istege bagh Tekrarlanabilir
Uygulama Uglar eklenebilir. (Sekil 9)

Ek uygulama notlari

1. istege bagli Tekrarlanabilir Uygulama Uglari, kesilmis bantlari cirt bant
yapisma alaninin éniinde tutmak igin kullanilabilir. Bu uglar hastaya,
boyunlugu cikardiginda yine ayni konumda takabilmesi igin bir temas
noktasi saglar. Kullanmak igin bandi ucun icinden gegirin ve uca
sabitlenmis cirt bant yapisma alanina takin. (Sekil 10) Hasta daha
sonra uglari tutabilir ve cirt bant yapisma alaninin éniinde ayni
konuma cekebilir. Pratik yaptikca hasta bu islemi aynaya veya bagka
bir yardimciya ihtiyag duymadan tekrarlayabilecektir.

2. Mavi Sternum Rahatlatma Diigmesi, hastanin yemek yeme veya
konusma gibi faaliyetleri daha rahat gerceklestirmesine yardimei olur.
Digme, boyunluga énden bakildiginda saat yéniinde 90 derece déner.
(Sekil 11)

Son uygulama kontrol listesi
Dogru uygulanmis bir Miami ) Select Sekil 12 ile gésterildigi gibi
goriinecektir.

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

Boyunluk bantlari diiz hizalanmis ve her iki ug da ayni uzunlukta
olmalidir.

Arka kismin kenarlari 6n kismin kenarlarinin tizerine oturmaldir.
Boyunlugun 6nii kulaklara dogru agili olmalidir. Alt plastik kenar
hastanin képriiciik kemiklerine dayanmamali ya da trapez kaslarina
batmamalidir.

Plastik cilde temas etmemelidir. Sorbatex™ pedler biitiin plastik
kenarlardan tagmalidir.

Hicbir bantta gevseklik veya bosluk olmamalidir.

Trakeal agiklik ve arka bosluk orta cizgide olmalidir.

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

Diger degisiklikler
Hekim tavsiyesi tizerine, rahatsizhig veya baskiyr azaltmak igin
boyunlugun késeleri ve kenarlari degistirilebilir veya kesilebilir.
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BOYUNLUK TEMIZLIGi (Sekil 13)

Pedleri plastik parcalardan ¢ikarin.

Pedleri hafif sabunla ve suyla elde yikayin. Durulayin.

Fazla suyu sikin ve havluyla bastirin.

Duiz bir zemine sererek kurutun.

Plastik boyunluk iskeletini hafif sabunla ve suyla silerek temizleyin.
Pedin mat yiiziinii boyunlugun icindeki cirt bant yapisma alanina
takarak tekrar yerlestirin.

CiDDI BiR OLAYI BiLDIRME

Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara yénelik nemli bildirim:
Kullanici ve/veya hasta, iiriin ile iligkili olarak meydana gelen tim ciddi
olumsuz olaylari treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu

Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

iMHA
Cihaz 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 bilesenlerle monte edilen cihaz.

Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan cihaz.
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PYCCKUI

MegnumunHckoe ycTpoicTBO

ONMUCAHUE U3QENNA
Miami J Select — perynmpyemblii BOPOTHWK, MpefHa3HauYeHHbI Ana
obecrneyeHns NOMHOM MMMOGWAV3aLUN LWENHOO OTAENa MO3BOHOYHMKA.

Onucanue nsgenua (Puc. 1):
a. lNepepHAs yacTb
. OTMETKM NHANKAL MK BbICOTbI
Onopa ana nogbopoaka
. MecTo KpenneHna 3aCTexXKN-nny4Ku
. OTBepcTMe AnA foCTyna K Tpaxee
BnoknpoBKka NoAroHKM BbICOTbI BOPOTHMKA MO NaLneHTy
. KHOMKa perynnpoBKu BbICOTbI
. KHonka ocBo6oxaeHnA rpyanHbl
i. Ynop Ha rpyauHy
3aaHAs NaHenb
. A3bI4KM OTperynmpoBaHHO Nocagkn
PemeHb ¢ 3acTeXxkon-nunnyyKkon

SQ w0 QN T

/13rotoBneHo He 13 HaTypanbHOro KayuyKoBOro natekca
Mpo3pauHo ans peHTreHoBCKOro u KT-nccnegosaHus
BeszonacHo npn MPT

BHumanwme! OepepanbHbi 3aKOH OrpaHMYMBaeT NPOAarKy 3TOro YCTPONCTBa
HenocpeACTBEHHO Bpayamu Uv No Ux NpeanvcaHuio.

[aHHble WHCTPYKUNU He NpeBannpyloT Hag npasunamm neue6Horo
yuypexpaeHusa u NpAMbIMUA YKa3aHUAMMN flevyallero Bpaya nauveHTa.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
« MpodunakTryeckme mepbl ANA WERHOro OTAeNa NO3BOHOUHMKa
nauveHToB C TPaBMoN
+ MiIMmob6unusauua npm noarotosKe K onepauum Ha LWeiHom oTaene
NO3BOHOYHMKa U NOC/e TaKOBOM
« [lpyrue coctosHus, TpebyloLme NONHON NMMOBMIU3aLMN LEHOTO
oT/leNna No3BOHOYHMKa

NMPOTUBOMOKA3AHMUA
HewnsBecTHbl.

OBLUME MHCTPYKLUMU NO BE3OMACHOCTU
MpepynpexaeHns.

« Mcnonb3oBaHune BOPOTHMKa ANA WENHOro OTAeNa NO3BOHOYHMKA MOXeT
NoBbICUTb BHYTpMUYepenHoe gasneHve (BY4) ns-3a komnpeccun
APEMHOW BeHbI.

Mpu n3meHeHUAX UK notepe GYHKUMOHANBHOCTY 1 NPU3HAKaXx
NOBPEXAEHUA UMY N3HOCa U3AENVA, MELLAIOLMX er0 HOPManbHOMY
GYHKLVOHNPOBaHWIO, NaLMEHT AOMKEH HeMeSIeHHO NPeKpaTUTh
1cnosib3oBaHue n3fenma n 06paTUTbCA K CreunanncTy.
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MpepocTepexeHnsa.

[ns cHUXeHMA prcka 06pa3oBaHYiA A3B Ha KOXe Heobxognma
perynsipHas 4MCTKa 1 3aMeHa HaKagoK. Jlexaume nauyeHTbl OTHOCATCS
K rpyrine NoBblLWEHHOrO PUCKa.

[ns nepBoHayasnbHO YCTAHOBKM BOPOTHVKA HEOBXOAMMBI KaK
MVHMMYM iBa YeNOBeKa: OAVH A1 NOoAAEPKAHMA NPaBUIBHOTO
MOJIOXKEHWA FONOBbI U LUEN NaLWeHTa, BTOPON — A1 NMOATOHKM
BOPOTHYKA.

MaLneHT, y KOTOPOro MPU UCMOJb30BAHMUM 3TOMO U3AeNUsA HabnaalTcA
cunbHas 60s1b, OTEKU, U3MEHEHUSA YYBCTBUTENbHOCTY, PasgpaxeHme
KOXW 1 gpyrue HebnaronpuaTHbIE PeakLmm, JOMKeH HeMeANeHHO
CBA3aTbCA CO CBOVIM BPAUOM.

CHATVe BOPOTHYIKa 11 NI06ble U3MEHEHWS B NOCAAKE AOMKHbI
BbIMNOJSTHATLCA TOMBKO C PaspeLleHyis Bpaya 1 B COOTBETCTBUN C €ro
VHCTPYKLVSAMU.

Be3 ykasaHus Bpaya nauneHTy He CieAyeT CHMATb BOPOTHUK, Kpome
KaK ans NpoTUPKU 1 3aMeHbl HaKNaAoK.

MaureHTy NOHagoBUTCA MOMOLLHUK ANA YNCTKMA BOPOTHMKA.

70 n3genne npegHasHayeHo Ana NOArOHKM MEAULIMHCKIAM
pPaboTHUKOM.

[laHHoe usgenue paspaboTaHO 1 UCMbITAHO ANA UCMOMb30BaHNA OLHUM
NaLMEHTOM 1 HE PEKOMEHAYETCS /151 UCMOSb30BAHNA HECKONIbKUMU
nayueHTamu.

UHCTPYKLUWU NO YCTAHOBKE
PekomeHOayuu no pe2ynupoeaHuto pasmepa

OTperynupyiTte BOPOTHUK [0 BbICOTbI, KOMGOPTHO OLLyLLIAEMOIA

NaLMeHTOM 1 NOAJEPKMBAIOLEN HYXKHOE TepaneBTMYeckoe

nosoxeHue.

[ins npaBunbHOM PErynMpoBKK Mo pasMepy PeKOMEHYETCS NMOArOHKa

[0 onepauun.

— [Mpu HaNMUUK NOBA30OK 1 OTEKOB NOC/IE ONepaLymn pasmep
BOPOTHUKA MOXET 6bITb ONpefenieH HEBEPHO.

BmecTo npeaoCcTaBAeHHO 3aiHeN NaHen MOXHO UCMOMb30BaTb

naHenb Occian® Back.

Uncmpykyuu no npun uto (0214 nayueHMa e NoJc Ha cnuHe unu
cmos).

—

w

w

. Y6E,E\VITer, YTO MArkne Haknagku BbIXo4AT 3a rpaHuLbl M1aCTUKOBOIo

Kopnyca, a KHOMKa 0CBOGOXKAEHUA rPYAVHbI HanpaBfieHa BEPTUKANbHO,
KakK nokasaHo Ha (Puc.1).

. BblHbTE MOAYLIKM 13-NO4 FOMIOBbI NMALUUEHTa. YNIOXKUTE NauneHTa: pyku

BAOJb T€Na, Nneyun onyuleHbl, roNoBa BbIPOBHEHa MO LIEHTPY.

N npOTﬂHVITe 3a[HIOIO MaHeNb 3a ween nayneHTa n BprOBHHIZTe ee.

CBepAnTecb C OTMETKaMu Aa opreHTauumn Ha naHenwu (Puc. 2).

. MpoBeanTe NepefHIolo YacTb GaHAaKa BBEPX MO CTEHKE rPyAHON

KNETKU 1 YyCTaHOBUTE Nog, NoA60pOAKOM, BbIPOBHSAB NepeaHui Kpan
onopbl 418 NoA6opPOoAKa BOPOTHMKA C MepeaHen YyacTbio nog6opoaka
(Puc. 3).

. |_|pI/I6J1VI3VITeJ'IbHO oueHnTe ANNHY Wen N COOTBETCTBEHHO

OTPErynupyiTe BOPOTHMK. ECIM BOPOTHMK Ha NaLMeHTe U CHAT,
HaXMWTe KHOMKY PerynvpoBKM BbICOTbI U BPYYHYIO MOAHUMUTE 1N
onycTMTe onopy AnA NOAGOPOAKa OTHOCUTENBHO YNopa Ha rpyAnHY
(Puc.4n5).

. Mo pocTxeHnn Hy)KHOIZ BbICOTbl OTAYCTUTE KHOMKY perynnpoBKun,

4TO6bI PUKCMPOBATD BLICOTY.
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9.

. Y6eanTech, UTo Hy»KHas BbICOTa YCTaHOB/IEHA MO 06erM CTOPOHaM

6aH,qa>Ka. Ecnu 370 He Tak, HaxmuTe KHOMKY perynnpoBKn BbICOTbI N
ncnpasbTe NOJIOXKeEHMeE. anI HeO6X0,qVIMOCTVI TOYHO OTperJ'IVIpyVITe
BbICOTY BOPOTHUKa.

. HapexHo yaepviBan nepefHIol0 YacTb, MOMecTTe 6OKOBbIE YacTy

nepefHel NaHenn BOPOTHMKa B BOKOBbIE YacTy 3aAHel NaHenw.
MomecTnTe pemMHM € 3aCTeXKON-NMNYYKOWN 3afHe NaHeny Ha MecTa
KpenneHua 3acTeXkn Ha nepefiHeli NaHenw. lonepemMeHHO No oaHOMY
3aTArMBaiTe PeMHV 1O AOCTUXKEHNA PaBHOMN ASINHbI C 06enX CTOPOH
(Puc. 6).

[inA panbHewiwen perynMpoBKN BbICOTbl HAXKMUTE KHOMKY PerynmpoBKu
BbICOTbI 1 BPYUHYIO N3MeHUTe nosnoxeHne. OCMOTpeB OTMETKM
VHAMKaLMM BbICOTbI, 3anuLLIMTE BbICOTY BOPOTHMKa ANA NauueHTa (Puc. 7).

. o BOCTVXEHNN HY>KHOTO NMONOMKEHNA BKNOUNTE 6J'IOKI/IPOBKy NOATOHKU

BbICOTbI BOPOTHYIKA MO MaLMeHTY (3a KHOMKOW PerynmpoBKy BbICOTbI),
nepeaBuHyB pblyar Bneso (Puc. 8).

. PeMHM ¢ 3acTeXXKON-NnnyyKomn JOSKHbI 6bITb CUMMETPUYHO BbIPOBHEHbI

OTHOCWTENBHO MECT MX KpernnieHus. Mpu npaBUIbHOR NOATOHKe B
MecTax KpenieHnA 3aCTEXKN-NUMYYKN JOMKHbI OCTaTbCA U3ULLKN
peMHel paBHOW AJIMHBI. TW U3NINLWKM MOXHO 06pe3aTb, @ Ha KOHLbl
pemHen yCTaHOBMTb AOMNOSTHUTENbHbIE A3bIYKN OTPErYIMPOBAHHOW
nocaaku (Puc. 9).

JlononHumenvHole 3ameyaHus no nodzoHke

1

Ha KoHL{bl 06pe3aHHbIX peMHeii, BbIXOAALLME 3a MecTa KpenseHus
3aCTEXKU-NINMYYKM, MOXKHO YCTAaHOBUTL AOMONTHUTENbHbIE A3bIYKN
OTPEryNMPOBaHHOMN MOCafKW. ITO NO3BOAUT NALUEHTY
OPMEHTUPOBATLCA Ha JaHHYI0 OTMETKY NP CHATWMN 1 HaAeBaHNN
BOPOTHWKA, YTOObI JOCTUYb OTPEryIMPOBAHHOIO MONOXEHNSA. YTOObI
MCNONb30BaTh A3bIYKM, MPOAEHbTE KOHEL, PeMHA Yepes A3bI4OK 1
3aKpenuTe Ha 3acTexKe-nunyuke B A3bluke (Puc. 10). lanee nayneHT
CMOXET, AepPKacb 3a A3bIUYKM, MOATAHYTb PEMHM 10 TOTO >Ke MOJIOXKEHUA
B NnepefHelt 4acTu KpPenneHusa 3acTeXKN-NNYyYKu.
MonpaKTMKOBAaBLLUNCD, MALMEHT CMOXET MOBTOPATb 3TO ANCTBUE 6e3
3epKana v Apyrux BCroMoraTesbHbIX CPefCTB.

. CMHAA KHOMKa 0CBOOOXAEHUA rPYANHbI MO3BONAET yBENNUUTL cBO6OAY

[BVKEHWIA NaumeHTa ana 6onbluero KomdopTa nprema nuwm nam
pasrosopa. Ecnu cmoTpeTb Ha nepeAHIolo NaHenb BOPOTHIMKA, KHOMKa
nosopauvBaeTca Ha 90 rpapycoB no yacosoii ctpenke (Puc. 11).

lMepeyeHb delicmeauli No oOKOHYaMeslbHoli N0O20HKe
MpaBunbHO ycTaHOBNEHHDBIN BOPOTHUK Miami J Select gomkeH BbirnaaeTb Kak
Ha puc. 12.

BOpoOTHUK pa3mellaeTcs OT HUXKHEN YentoCT O APEMHON BbleMKMN
rpyaviHbl. Moa6opoaok yao6bHo pacnonaraeTca B LLeHTpe onopbl Ans
nopbopopka. NMoabopoaoK He AOMKEH BbICTYNaTb 3a Kpail HaknaaKn
Sorbatex™ 1 NnpoBannBaTbCA BHYTPb BOPOTHUKA.

PemHM BOPOTHYMKa pacnonoXeHbl NpAMO, 06a A3bluka Ha OAMHAKOBOM
paccToaHuUu.

BokoBble CTOPOHbI 3afjHei MaHenu JoMKHbI HaKNaabIBaTbCA Ha OOKOBbIE
CTOPOHbBI NepefHen NnaHenu.

MepepHAA YacTb BOPOTHMKA NOAHATA K yLIaM. HUXKHWI NNacTUKOBbI
Kpaii He AOJIKeH YNMpaTbCA B KNOUMLbI MaLeHTa Unn Bpe3aTbca B
TpaneueBNAHYIO MbILLLLY.

MnacTukoBble AeTann He JOMXKHbI KacaTbca Koxu. Haknaakn Sorbatex™
[OMKHbI BbICTYNaTb 3a BCe Kpas NnacTUKOBOro Kopryca.
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+ PeMHV He BOMXHbI MPOBMCATb UM OTXOAUTD.

« OTBepCTVe AnA JOCTyMa K Tpaxee 1 3afiHee BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTUE
pacrnonaratTca no LUeHTpy.

+ BOpOTHUK He fOMKeH NNOTHO cMAETb Ha Wwee. Mexay oTBepcTemM Ans
[0CTyMNa K Tpaxee 1 LWeel JOMKeH 0CTaBaTbCA 3a30p TONLWMHON B naneLl.
ECnv BOPOTHYK CMAUT CANLIKOM MAOTHO U GIN3KO K Luee, yBenndbTe
BbICOTY A0 ClieAytoLLero pasmepa.

Apyaue usmeHenus
Mo pekomeHZaLMm Bpaua yriibl 1 Kpasi BOPOTHUKA MOXXHO U3MEHUTb UK
06pe3atb, UTOBbI CHATb CAABVBAHME N AUCKOMOPT.

YNCTKA BOPOTHUKA (Puc. 13)

+ CHUMWTE HaKNafAKy C NIacTUKOBOro Kopryca.
BbIMOVITE HAaKNaAKM BPYUHYIO MAMKVIM MblIbHbIM pacTBopom. Mpomorite.
OTOXMWTE NIMLLHIO BOAY M MPOAOIIKANTE OTKMM B NOJNOTEHLE.
CyluuTe B pa3noXXeHHOM COCTOAHUN.
MpoTpuTe NNACTUKOBbIN KOPMYC BOPOTHUKA MATKM MblIbHBIM
pacTBOpoOM.
CHOBa 3aKpenuTe HaK/afKN Ha KOPyce POBHOM CTOPOHOM K 3aCTeXKe-
NINMYYKe BHYTPU BOPOTHMKA.

COOBLEHUE O CEPbESHOM UHUUAEHTE

BaxkHoe yBefloMneHue ans nonb3oBarteneil u nayueHTos B EBpone.
Nosb30BaTenb 1 (MAV) NaLUeHT AOMKHbI COOBLLATL O TIOBOM CEepbE3HOM
MNHUMAEHTE, NPOV30LWeEALIEM B CBA3Y C MCMNOMb30BaHNEM U3LeNNs,
MPOU3BOAMTESTIO U KOMMETEHTHOMY OPraHy rocyfapcTBa-y4acTHUKa, B
KOTOPOM MPOXMBAET MOMb30BaTENb U (MNN) NALUEHT.

YTUNU3ALUUNA

M3penue 1 ynakoBKa AOMKHbI ObITb YTUAN3MPOBaHbI COFNACcHO
COOTBETCTBYIOLLVIM PETVIOHANIBHBIM UM HALMOHANIbHBIM 3KOSTOrMYECKM
HOpMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:
« YcTponcTBa, KOTopble He 06CYKMBaIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.
«+ /13penus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI fPYTnX
npoussoguTenei.
+ Vi3penus, KoTopble 3KCNNyaTMpoBanucb 6e3 cobnogeHmns
peKoMeHAyeMbIX YCITOBUIA MCMONb30BaHUA UM OKPYXKaloLen cpeabl
NM60 He No Ha3HaYeHWo.

69



R
Efias

BmEReA
Miami J Select (£, $EMEAE 2AEMICEIRET ST &EHBME LIFARERBELR D
>—T9Y,

HENE (R) :

a. AiEd

b. BEIBIE<T—7
. HTTIF

d. 7w oEER
e. [UEROBD
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« ZPDAZ DY MIFIKE DHECED 2 ABETT, 1 ADEED
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3.

&9,

FIE (BHEHMIEMIE fISEILOIRE CEETTHE)

INY R TS AF v o HigE TEV. WESEK/ 70 (B1) &>
ICEEABICE>TWAZ &R LET,
BEDBBDEAIDSMEINTERUKREEY., BEOMBEEEDE
T2l BETW, BAFOICKBKIICLET,
BEOEHDEAICEE/NXIVEBVIATE., FOICEDEET, /AL
DHEI—IHhEAEICEEESICLET (E2).
EEOFERERBED FEHE TR A FL.HBTDTFETCLETET hF5—
DH TR DHHE H DRI EELEET (K3),

. BEORTEREREL, BEASLET, BEROVTNIIBEVTE, B
AR ERL, HTRITEFHCREEMIBICEDETLEFRYT
FreY LEd (B4, 5),
CEFLOLWETICHEE LS. STHABR2 O S5EER L TEAERE
L%9,

CEEOAETEE LVETICE>TWVWA I EERRELEY, BFELL
BTICE>TVWEWRE, 8HASAR2  EHRLTBELEY, KB
IKISCTHS— DB EEWAELET,

. BERE Lob W EEE LD S, &E/ \RIVOMEAI&EH S —mEsomfl
NEEDLSICEBLET, BE/NXIDT YIRSy THEFIERD
Ty YEBEBIICRIHGIFET, MAITRALRELLGDLSIC1DTDIR
BICR NS v THEEHET (R 6).

. ESICBRTHRAIRERSSIE. BITHEER2 AR LT. FETHE
EEDEEY, BIRER—VEERALT. BEDHS—DEE%ER
gZLx9 (@7,

 EF LVMUBICHASTERS. LN—ZEICED LTETHAHRZ VD
BATCEEMEAOYVIEAVICLET (E8),

LTV RANSY AR Ty Y EERENTNICERB T ZHELN DY FT,
BEICETICEEINTVWBIBE, 7y VEEBICREETRABEA L
Sy IEEE5ERALETICESIET T, TnNSIEMIIVITE
£9, ¥fe. FETBEERZ 72X Moy TOMmIRITIF BT ENT
Tx7 (E9).

71



BT SHRSNA

1. EECERER2 TV EHEATAILET. PILLRANS Y TZT v Y
LETOFE CEOHSHIENTETY, Inlck, BELNBRARE
BB THS BRI BHDBERNROOSNE T, EATBITIE
ALY TDiEEZTIGEL. 7Y INORIMIFEZTICREZLET
(B10), BEIRFZDRTZEDHH 7 v I EERIEOR CMEBEE TH
T%51EEY. MBITBHILET. BERBELEOHPEZFEALELS
THRVBBLITABESICBHVET,

2. BRI/ 7 ER L CEEORRELZELT & BEPRELLD
EBEXVRBITOENTEEY, AS—ZE@ALISRT /7
I3EFEHE Y b 90 EEERL &I (B),

BEORRFIVvIVRF
Miami J Select Z@EYNICEET S EE12DKSICHEDET,

« THTHSHWBURDT SCTETHAT—TCEDONET. HTRITD
FRTHTHEEECLIICLET, HTH Sorbatex ™/ Vv FH S H
fe. AZ—oficBEnzY LEWESICLET,

cHAS—AMSYTRESTCICEDE. BADEZTOREERFLCICLE
ER

- BEO@EMAEFEOEAIEELRZRELNS Y ET,

- AT —OHFEEICAN > TaBERLIICLET, TIAFVID
TOWONEBEDHBICDO > EBIEHER LY LEVWKDICLET,

o TIAFYvIDHUCHNTIEWTEBA, ZDTsH. Sorbatex ™/ Vv K
DRI TSAFvIDEEIVES LET,

c EOR T Y TICEHBHPRFEDNENESICLET,

- SEROSEBHDOBRIUSADFRICHIZE T,

AT IEEHLSELEY., [EROSEEORBIC M8 NASKREE
DKBRBEBELBHVET, HhS—HHEICETESR EDTERHE. 7
VHARXKREGHT—HEEELTLLIEEL,

Z Dt
EMDOERICE LT AT —DALEHIE, FREPEBREZENT 51sic
AREIE NIV ITBHTENTEERT,

HS5—0ikF (B13)
« TIRFvIBEDS/INY FEALET,
- FIBODENESIFAEKTINY FEFHENLET, T9EFT,
c BOTRDTEKDEZRE L, 2FIVTKIEBMINET,
c POIKBWIEREBEEEY,
c TIRFVIDHT Y TIVE RIBODHEVE O IFAEKTHEE T,
Ny FEMLEY, HROBVEZHS—DORBIDT v 7 ICER Y 1
&9

BERGERERETS

-0y /NIEEET HREE L BENOEELE :
KEEBLU/ERIEBER. TNA RXICEELTRELLERGSERE.
BEE, BOVIKEEES LU/ $RIEBEBENBETHMERDEELRIC
BRETBREDDIET,

BEE

AT INA AP TEMZRET 5BIELT. ThZNOMIFPEDREREIC
EoTLREL,

®RE

Ossur id, UFITH L TEEEBVE LA,

72



o TINA ADEEUREAE DIERICH > TRFSBENTLEWEE,

« TIAZAPMIA—H—DIAVR—Z Y b EEHTHHFI TSN TWVSE
PAS

Bo

© TINA AR ENDFERARME. BREIIREMN TERENTLS

{=PAN
Do

73



13
77 2

FE iR
Miami | Select R—#HEEMIATHIE, EEREFMEAEE.

TR - AT AMRKERRISNE B

FEEmEA (B 1)

il
BEERERE
TR EY

Y BAR ARG AL

S|EFAL
BHEKNBIERSE
B E AR

BB SRR

iof=ges

=g
AEEFEANGEREN

EHHE

o RNEXRKILEH S
. A[IE X Eﬂ%u cT
o fSUAZEE SR B AE AT LU(RL

mF S FR he 20 OD

AR BIRERE AR EANREEE HES R EER R FME.
AERRATRREBERERMATARMN / HEEEENEEZERE.

FEmR A
7[\1 EENTHEE
- BFHEFABHARFIAREHEE
. Eﬁi’ S EERE E D EAKR

=S

K.

— M= £
BqE.

. ERTETHLEFANSREEMSHEANE (CP) A5,
. MRS A T, SR A TR R
MR TS EETNEE, BENTASEUERARER.

TRBhtETE
- AEEEKRERE, FEREEFERFE, ENRBEEERN,
HIFHXRES.
c RPBFERATELUTIENRME : F— D ARFEENLF
FAFERER ST, £ AREIT.

74



- MRBEFAEFEAARSRITHIAERBME. MAK. MEEL. KK

RS EMARERE, BAMAKAACHES.

« AREERSETNERT, BREESIFRRITSHITENSIE

1”%5!

- RIEEESITIER, BOHFRTHIA—EEFRTRETERSM

BT EEIRRS.

- FIRTHER, BERTEMAME.
- ARG AT ERARER
-KWM&ﬁﬂMﬂﬂ%¥ﬁAW%%ﬁﬁ%Eﬁy*EW%¢%

EHH.

{38535 R
RTARES

 ABZEMBRHFENSE, FREBREEEETAE.
- AHERRTEE, FHERGABEME.
- WARE SRR R LUE M R~ AT BE R EE RIS

« A{ERA Occian® Back iR AIFHEER -

Eﬂﬁm<ﬁm$$%$%&E4MI&)

. BRAAREERMELG B SRS EGRAEENE, B (B
D HFR.

- NBELTEHEHMK. SBBRENRIERFHIFERERMN. B

BTE, KEEHIST

 BENBZEETEGEENNE. HE A A8 R,

(B 2

- BEHERTIR B AR ZE T AL, BHREM T EGMINA%S

TEEFERF. (E 3)

CIHETE RS EFHITHENIAE. IRETHERES

E, BTEERETEE, FFaaassERsSKEE. (B 4
#5)

- HIARIBASER, BRSERETREANE.
- WIANTRFIRAEFENESE. TN, BRTSEREREH

TIRE. REMATHESE.

- EERERTE, BHRASHALRE TERARALE. B5

AR R BIRTERAIE I AL, THEEHE, —&
—%, EEEMNZBMERKE. (B 6)

- MFHITEZSEIRAR, ETsERBRRAFFIBEZNE.

EASEETRZAERIMCEENTRESE. (B D

10. FEZEAFEHMNER, BIBIFBELM, MEATSERE
B EMBERMABER. (B 8

1. FEEMESL, LHBENSFELURARAMT. HBEZY
RER, NEREFSNYE Eﬁfhﬁmnizt AL
& B4R ﬁﬂMMTEEEﬁMM FHINE RE 4B R i
(B 9

E%*“WE

. MEAWESEANEESEN, UBTBIERNEEREL
BEETHEHESLHEH. XENBEFTISHTIIEITE
SEAMARETMS. FAR, BHTmFEENFEE
EHNABENHLE. (B 10) BEFUREEEE®SM, FiEH
REHUESLRBMME—UE. BEELIVERE TEE
PITIZIREM AL ERAE T thsEE T,

75



2. BERESBRAEHENT BEMEHE, AT UFRERRK
BEENHEEERFEE. ENEBEBRIUTA, FEFABIR
BT§tREEE 90 . (& 1D

RAREZEESR
EHRRIEER Miami | Select J530E 12 FiR.

c BREATOEHRRIBWESVEETA. THREFEMRERE
e, TAALABIT Sorbatex™ #HEyihik, ARG FFHIE
MER.

- BT EEMT, mOENERBERKE.

- BRAEMESHEENES.

- FHEAEEINE R LT, BHETARNEESENIE L,
WARERANR AL,

o (BRI RISIEM B,  Sorbatex™ FHEAEEHFT A B4
g

- FTE 4R E B AT BB .

- SEFOMEEAAOPOMNTFRIFEEPLE.

- SHETEMPIE. ESEFONTENZEEE— 357 Bk,
MBHILEBEMIBAIE / KE, MiEFEESRTHHT.

Hithig#
AR EE B SE T HIERIIA S, UWERTESEN.

FUEHEE (E13)

o AEBRME EIRT AT

- ERRHREKFRERE. .

- FFEZHKFH—TRAFENRE.

. PEFTRR.

- ERP S ERTHERMS TER TiE.

o BTBHIREREESIEAMBEARL, G5B E R,

ErSmif REGHRE
SERTRMMA P/ SRENEEEM :

FAF/ SUEE SIS 58 & KT B R R & AR LU
AP/ SRERERNARE / HROEELR.

mANE
B L2 L SRR B BT S BRI A TR

R"E

Ossur RAEBLITHE :
- RERIZBERIZAIITYE.
c RESHMHEFMNESRGALEE—I.
 RBFEHEENEREZYE. RASEMEZIMER.

76



RIBAFEEREE

FEMA /RN - Ossur hf. BRERBERLAE
SEMA / £l it - Grjothals 1-5 Reykjavik 110 Iceland
EMA /£ B R A +354 5151300
REBARERRSHIMN : RRBEFHFHEERM (£8) BRAA
RIBARERBRSH ML . EEHHICXITEE% 1801 5 B X 201
RIEARERBRSHMEKRA : 021-6127 1727

S5 e

£EiS - mANERE

EFSEWMEREIERS . Eif& 20181375

WIABIRAS : 4

77



_ ] Wﬂ
= i i B
B * - 17? 2%
i X a T m
W ) R RN :
N T 2 w o ®
: g i S =E.
~ s
poT = ¥
z,]o 3] 7o mr M ol s Lq
63 ®E e N i i
of | N ~ ) YT
o M,u —~ N 3 " T
3 o N o ol w7
™ = < ik ™ ar bm ol
" =y o u! o 3 > >
&3 R g % _z w s IRE
o7 = = x5 mK o 5 0 101
e < oS T W Lo & 2F
—_— _Z .
A I TEE g gt
@ ) 5 mm T2 H_ - Mm bz mae Bl ww _v,T ® T do T4
4 A HHZHMLHT e TLZ T %u T o A1 CH )
" CI ] SE N =amen T opss w2 T w5 L
ol BogT g JM.LH: REATP Hor B g o ser e X8 753
i A L TREEZEY Pem Zo aw R N o B
— o il _ o ] J = 7. o — 0 ~—
; -2 2 - W 0 T T X | R — o Nk = 0 X TN R
iy m ﬂw_ EREE i % e B _mw R PR wi No o Mmﬂ M < 5 A phges
= =) AR o o o T opw OMO e o o Q.._‘o X7 =) fﬁoMMﬂﬂoﬂﬁ
= O < % w m o

78



Fol Al

a5 A Ads =olHd
A & ok gt} 9AFE A=
= HE71E AE A
Ahghe: gatel vielst =

o
AbEe w2 117] 71¢4

g
L AAE o) AFL G B BT, W), 37 W,
A5 B2 71 o] gukgol FrksHE AS- F4 TG oAbl

zts)oF et
o B RZxY] AA BE B BV 248 dtEA] 9ALe] §7)e}
A Aol wk} o] o) Aok Fict,
 elAbel M AN S S 5 0] ofels A

o= E’_xﬂo}‘_ Ao 9loi= B 272 A A okEl Ut
. 511} 5 E_Zﬂ AH L od T Ale] wgo] I adT).
. o] AEL o7 ARSI} RS Ss | of ST},

o B xﬂ%g A8 Agow AA 2 AA dadon o=
A8 0 2= AAEA] G 1/]14_

g
a7 24 9

o 71 Hete A A4 4 Qla Yk X E JAE fAEE
Fol2 23

« A7E A A EH & Ao 55 At A
A AR E Flo] EHYTL
- FE T =yide] ra BU17E E AT E B

A71E A& AEsA X 5 dFUT
o AlgE FH g A Occian® Back# ARE = YT
2H-& A (FA}7F o oh] e HulE A Aol A
28 7Hs)

1. (¥ D3} 2ol =7 et 7Hdxte & 43 i 5
sl =87} 7 ekl x| Flgh )

2. #A4e] v HEol e g B Ayt $xte] Fo)
Qo2 7k oA7F e rkal W7t 7k QRS A4S
FEYh

3. 59 dg @xte] & HR o] shdlo] XA F Y
do] 9% U3 FAIE FRASHAIL. (1Y 2)

4. BRx7)o AWE-E F9 9= g OHH”W Yol & Bx7|o] g
A A F-9] S 7pgAE S 8 R 2E YT (Ja 3)

5. igfd o R g FolE A Ads] 24T A A8 e
AAG e A, Fo] 24 HES T2 —’F%oi =
A Ao} FH JEH Aol AglE 24FUY. (O™ 4 2 5)

6. Yt =olo =l o] 2 WES Fol AlAg

aA BT}
7. B27)9] 9FFo| A Y= o7 2A =R dFolsh ),
197 o ol 24 MES TR A 2430,

v — 1 3T

200wt 5wz SolE vk £

8. AHFE ‘%}‘%}3] B AP A 2 Bz AWBo 2HEs
S gde] SN Afe ]Oﬂ HHX]U]—L]E]— a9 wdo] &3
2ES AWR £33 Y F-9lo] AP ~2ERS
GFo] He 7o) }Q‘:E Wzrol Utk (19 6)

9. F7IE Zo] Ao BQ3FH o] XA HES FE21 507
SHkE QA Z o] FIH T o 4*17] w5 ARg-8te] 3zt
B2V Fol2 /ISP (¥ 1)



10. ek 91x0] ERshE $4 24 WE Rl A AN e A%ow
§7 B4 2% FFEAE AFEUL. (Y 8)

11§32 2E9e 23 aY ¥9)0 s g 3oz e s|ojob
Pk Srhe YA F2 AY 29 A2 BPe
o]o] ~Eo] olok Frluh, o] & debd 5 glon
W b SY (A EE)S 2EY BRE R 5
sz (19 9)

F7h 99 P g

L4 F20 Uk b5 1Y BE ALgste] F2 AY -9
97 ekl 2EYS vzt Aeld 5 AU o5
A7} B a2 BAG 9A0] g W AAY F xS
A& AZFU Agsteln 22 £RES Yo
F34A17) thg ol 4P 8 Fa0] AAITh (1 10)
S AL W a2 AT 9] QoA 2L A=
Hobga & gtk A4 Bal Bt AL EE e nx
SRS AR A QL MR E S gl

L
rlo

2. &N FF 943l 8= B} F2YEA AA} EE gg)
ZF5E g A AU =B E E BT E dwdA

=20 =

LS W A7 Ware % 0% Solgth (23 11)

T 98 24 55
Miami J Select® &vtE 288k B&o] 17 120 4o} dF YT
o 5 Bz7|7) ol FHFAE v U71A] o]t} Eol
Al A A G}, B o] Sorbatex™
= o) 7HgAE] & YolUAY & Bxy] ko WA W <
=
o E Hx7] 2ERe] EnlE gEEal 7 Yol FYe
del .
o 9 sjde] SUNTL AU Suyel FA ok Fuh
o E RV AWETE AE ) 9E 7oA dsuh
off & Ft¥ 7HgtE 7} $habe] HE 9l Fol A
SRR FEW <k Huh
« Zekago] gRo] Yo ok Pt} Sorbatex™ =7}
ZehaE 7P dAE 9a sy
2B A &8 B T Fo §lojof gy
NE QTR R 3 357} Fgol AP
5 R277F Bl A WeolA dFUch 7% AFRe} B Alelof "
E71e sy Awe) Bol 9lojof ) B HEV|E A4S
o 53 VT 7hE A5 3715 3 X5 92 2S4S

7e} 27
o} el uhet % wx7]e] WA 9 Abgatel & xsA et
Wo} BAF wE uE $5E F AU
5 wx7] A (Y 13)
P Bops REANA AEE AATI,
c iUl B8 A8 ste] £om WEE A sT @E
C B8 A,
- R AE gy
P S BS ALg o] BebaE B nzs] AL v
- = nzo)e) QFEe] gt o] FEa P RS ¥ e g
ThA] 7 o



A Zyak Al ¥

o] AbgA W/EE A E 9% Fa ok
*W%PWEt%A%ﬂ%ﬂ%ﬁaﬁ%%§E¥
AZGA D AFEA D/EE BR7L QL 3P B
1t of g,

243k AL S
gl

= A)
A=}
3} 3k
‘LE

7]

AF R EAANE G A w2k 87 FA6) we) o)) s}
g

wj AR 2 o]

Ossuriz ther A9 A& A4 &y,
P AEE S AR AN Y= pesA g e
C AES O AzgA e FAES I YT AP
< AES AEEE ,x}g 27, AL Fof i 87 oo X AR
A

81



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
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, 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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