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ENGLISH

SYMBOLS

Medical Device

INTENDED USE

The device is intended to provide gross immobilization of the thoracic
and lumbar spine

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

Indications for use

Indications that require gross thoracic and lumbar spine immobilization
in all three planes, in which the following conditions may be present:
Herniated disc

« Degenerative Spinal Pathologies

« Post-Surgical Stabilization

- Stable, non-displaced spinal fractures

« Spinal stenosis

Spondylolisthesis

Spondylolysis

Contraindications
« Unstable, displaced fractures

Warnings and Cautions:

Do not over tighten the compression system to the point where it
causes discomfort or difficulty breathing. For sitting, the patient may
find it desirable to slightly loosen the compression system.

This is a supportive device only and is not intended or guaranteed to
prevent spinal injury.

Do not machine wash or tumble dry.

Ossur accepts no responsibility for any injury which might occur while
using the orthosis.

Make sure the hinged adjustment mechanisms are tightened
sufficiently to lock them into position.

In addition to increasing the risk of infection, used product
components may contain small unnoticeable defects that may lead to
non-optimal performance, and even mechanical failure.

The braces are not designed to be worn while bathing.

The device is a non-invasive, adjustable brace for single patient use.

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



FITTING INSTRUCTIONS
While carrying out the following instructions, please refer to the overview
figure for locating components mentioned in the text (Fig. 1).

Device Application

1.

~

.
12.
13.
14.

Before application, ensure the Belt Compression System (A) is
stretched to its full width and remove the Overlap Closures (B) from
both ends of the belt.

. Log roll the patient onto their side. Omit this step if fitting in standing

position. If standing, patient must stand with back straight and chest
out.

. Position the Posterior Panel and PTE (C) centered over the spine, with

the bottom of the Posterior Panel at approximately the sacrococcygeal
joint (Fig. 2).

Note: Panels can be removed from their fabric sleeve and customized
by heat-molding, grinding, or trimming, to achieve correct patient fit.

. Log roll the patient back into the supine position. Omit this step if

fitting in standing position.

. Wrap the lumbar belt around the waist and through the Ossur Fit Tool

(Fig. 3). Adjust the length of the belt arms to position tool centrally.
Secure the belt ends to desired sizing (Fig. 4).

. Remove Ossur Fit Tool from the belt.

Note: If an Ossur Fit Tool is not available, lay the belt flat with Overlap
Closures removed and compression system loosened. Fold each belt
arm equally to achieve the desired waist circumference and secure the
Belt Ends (Fig. 5). Follow steps 2-4.

Note: If the patient’s waist exceeds 127cm (50”), an extension belt can
be added to each belt arm to reach a maximum belt circumference of
178cm (70”).

Place Belt Ends into the Overlap Closures (Fig. 6). To obtain the lowest
profile fit, the belt arm ends can be trimmed if later adjustments are
not required.

. Close the belt around the waist.
. Slide fingers through the holes in the two compression system

handles and pull until the belt is at the appropriate tightness (Fig. 7).
Adjust the compression system cord length if necessary. (Fig. 8)

. Remove Strap Anchor (D) from belt, place the Shoulder Straps (E)

over the shoulder, and re-fasten the Strap Anchor onto the belt

(Fig. 9).

Note: Place the Strap Anchor on a smooth area of the belt as posterior
to the patient as possible without introducing axilla discomfort.

Pull webbing to tighten Shoulder Straps.

Adjust the chest strap position by sliding the D-Ring (F) (Fig. 10).
Fasten Chest Buckle (G) and tighten chest strap.

Upon sitting, standing or ambulation, the brace may require fine
tuning for comfort, fit and stabilization. This may include adjusting or
tightening straps, compression system, and/or rigid panels.

Device Adjustments
Panel & Belt

To heat mold the panels, use a heat gun (175 °C/350 °F).

The belt arms can be trimmed anteriorly where the Belt Ends are
folded, or posteriorly by detaching the belt arms from the Hook and
Loop Strip adjacent to the Belt Compression System (Fig. 11). If
trimming posteriorly, ensure the Belt Ends are retained and folded
(Fig. 6).



Device Removal

1. Detach Chest Strap Buckle.

2. Detach compression system handles and loosen. Affix them onto the
belt after loosening.

3. Detach the Overlap Closure and remove device.

4. Before reapplying the device and to ensure a proper fit, be sure the
compression system is stretched to its full width by pulling the ends
of the belt apart.

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

USAGE
Cleaning and care
Washing the device with the soft goods detached allows for more
thorough cleaning.

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

« Air dry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric
softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In case of
contact, rinse with fresh water and air dry.

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

SYMBOLS

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Immobilisierung der Brustwirbelsdule und der
Lendenwirbelsiule vorgesehen

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

Indikationen
Indikationen, die eine Bewegungseinschrankung der Brust- und
Lendenwirbelsdule in allen drei Ebenen erfordern, beispielsweise wenn
einer der folgenden Umstinde vorliegt:

« Bandscheibenvorfall

« Degenerative Wirbelsiulenveranderungen

« Postoperative Stabilisierung

« Stabile, nicht verschobene Wirbelsiulenfrakturen

« Spinalkanalstenose



« Spondylolisthese
« Spondylolyse

Kontraindikationen
« Instabile, dislozierte Frakturen

Warnungen und Vorsichtshinweise:

« Ziehen Sie das Kompressionssystem nicht so fest an, dass es
Unbehagen oder Atembeschwerden verursacht. Im Sitzen ist es fiir
den Patienten méglicherweise angenehmer, wenn das
Kompressionssystem ein wenig gelockert wird.

Es handelt sich hierbei lediglich um ein Hilfsmittel, das nicht dazu
bestimmt ist, Verletzungen der Wirbelsiule vorzubeugen, und dies
auch nicht garantiert.

Nicht in der Maschine waschen oder im Trockner trocknen.

Ossur tibernimmt keine Verantwortung fiir Verletzungen, die wihrend
der Verwendung der Orthese auftreten kénnen.

Die abgewinkelten Einstellmechanismen miissen ausreichend
festgezogen sein, um sie zu arretieren.

AuRer einem erhéhten Infektionsrisiko kénnen die verwendeten
Produktkomponenten kleine unmerkliche Defekte enthalten, die zu
einer nicht optimalen Leistung und sogar zu mechanischem Versagen
fithren kénnen.

Die Orthese ist nicht fiir die Verwendung beim Baden geeignet.

Bei dem Produkt handelt es sich um eine nichtinvasive, einstellbare
Orthese fiir eine individuelle Anwendung am einzelnen Patienten.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Der Patient sollte die Verwendung des Produkts einstellen und einen Arzt
aufsuchen:

« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verindert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder
Verschlei® aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrichtigen.

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

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Bitte beachten Sie bei der Ausfiihrung der folgenden Anweisungen die
Ubersichtsabbildung zur Lokalisierung der im Text erwahnten
Komponenten (Abb. 1).

Produktanwendung

1. Stellen Sie vor dem Anlegen sicher, dass das Gurtkompressionssystem
(A) auf seine volle Breite gespannt ist, und entfernen Sie die
tiberlappenden Verschliisse (B) an beiden Enden des Gurtes.

2. Den Patienten auf seine Seite rollen. Diesen Schritt tiberspringen,
wenn die Orthese im Stehen angepasst wird. Wenn der Patient steht,
muss er mit geradem Riicken und herausgestreckter Brust stehen.

3. Positionieren Sie die posteriore Pelotte und die PTE (C) mittig tiber
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der Wirbelsiule, wobei das untere Ende der posterioren Pelotte
ungefihr auf Hohe des Sakrokoccygealgelenks befinden

sollte (Abb. 2).

Hinweis: Die Pelotten kénnen aus ihrem Stoffiiberzug entfernt und
durch thermoplastische Verformung, Schleifen oder Trimmen angepasst
werden, um eine korrekte Passform fiir den Patienten zu erreichen.

. Rollen Sie den Patienten zuriick in die Riickenlage. Diesen Schritt

tiberspringen, wenn die Orthese im Stehen angepasst wird.

. Den Lumbalgurt um die Taille wickeln und dabei durch das Ossur

Fitting Tool fiihren (Abb. 3). Die Linge der beiden Gurtarme anpassen,
um das Fit Tool mittig zu positionieren. Befestigen Sie die Gurtenden
in der gewiinschten Gréfe (Abb. 4).

. Das Ossur Fit Tool vom Lumbalgurt abnehmen.

Hinweis: Wenn kein Ossur Fit Tool verfiigbar ist, legen Sie den
Lumbalgurt flach aus, wobei die Faltverschliisse entfernt werden und
das Kompressionssystem gelockert wird. Falten Sie jeden Gurtarm
gleichmiRig, um den gewiinschten Taillenumfang zu erreichen, und
sichern Sie die Gurtenden (Abb. 5). Befolgen Sie die Schritte 2—4.
Hinweis: Wenn die Taille des Patienten gréfer als 127 cm (50 Zoll) ist,
kann eine optionale Gurtverlingerung an den beiden Gurtarmen
angebracht werden, um einen maximalen Bauchgurtumfang von 178
cm (70 Zoll) zu erreichen.

Legen Sie die Gurtenden in die iiberlappenden Verschliisse (Abb. 6).
Um die niedrigste Profilpassform zu erhalten, kénnen die Enden der
Gurtarme beschnitten werden, wenn spitere Anpassungen nicht
erforderlich sind.

. SchlieRen Sie den Lumbalgurt um die Taille.
. Die Finger durch die Lécher in den beiden Kompressionssystemgriffen

schieben und ziehen, bis der Gurt fest genug sitzt (Abb. 7). Bei Bedarf
die Linge des Kompressionssystem-Kordel anpassen. (Abb. 8)

10. Die Gurtverankerung (D) vom Gurt abnehmen, die Schultergurte (E)
tiber die Schulter legen und die Gurtverankerung auf dem Gurt wieder
befestigen (Abb. 9).

Hinweis: Die Gurtverankerung an einer glatten Stelle des Gurtes so
weit hinten wie méglich positionieren, ohne Beschwerden im
Achselbereich zu verursachen.

11. Schultergurte mit dem Gurtband festziehen.

12. Die Brustgurtposition durch Verschieben des D-Rings (F) einstellen
(Abb. 10).

13. Die Brustschnalle (G) befestigen und den Brustgurt festziehen.

14. Die Orthese erfordert méglicherweise eine Feinabstimmung
hinsichtlich Tragekomfort, Passform und Stabilisierung, je nachdem,
ob der Patient sitzt, steht oder geht. Dies kann das Einstellen oder
Anziehen von Gurten sowie die Anpassung des Kompressionssystems
und/oder der festen Pelotten umfassen.

Produktanpassungen

Pelotte und Giirtel

Verwenden Sie zum thermoplastischen Verformen der Pelotten einen
HeiRluftfon (175 °C/350 °F).

Die Gurtarme kénnen anterior getrimmt werden, wo die Gurtenden
gefaltet sind, oder posterior, indem die Gurtarme vom Klettstreifen
neben dem Kompressionssystem gel6st werden (Abb. 11). Stellen Sie
beim posterioren Trimmen sicher, dass die Gurtenden erhalten
bleiben und gefaltet sind (Abb. 6).



Entfernen des Produkts

1. Die Brustgurtschnalle abnehmen.

2. Die Griffe des Kompressionssystems |ésen und lockern. Nach dem
Lésen am Gurt befestigen.

3. Lésen Sie den uberlappenden Verschluss und nehmen Sie das
Produkt ab.

4. Vor dem erneuten Anlegen des Produkts, und um eine guten
Passform zu gewihrleisten, muss das Kompressionssystem durch
Auseinanderziehen der Gurtenden vollstindig ausgebreitet werden.

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

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
Das Waschen des Produkts mit abgenommenen Textilelementen
erméglicht eine griindlichere Reinigung.

« Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

+ An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln,
bleichen oder mit Weichspiiler waschen.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem
Wasser. Bei Kontakt mit Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.

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

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

FRANCAIS

SYMBOLS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a offrir une immobilisation globale de la colonne
thoracique et de la colonne lombaire

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

Indications
Indications nécessitant une immobilisation générale de la colonne
thoracique et lombaire dans les trois plans, dans lesquelles les conditions
suivantes peuvent étre présentes :

+ Hernie discale

« Pathologies dégénératives de la colonne vertébrale

- Stabilisation post-chirurgicale

« Fractures spinales stables et non déplacées

« Sténose vertébrale



« Spondylolisthésis
« Spondylolyse

Contre-indications
« Fractures instables et déplacées

Avertissements et mises en garde :

Ne pas trop serrer le systéme de compression au point de causer une

géne ou des difficultés respiratoires. Pour s'asseoir, le patient peut

trouver souhaitable de desserrer légérement le systeme de
compression.

Il s'agit d'un dispositif de soutien uniquement, il ne permet pas ni ne

garantit d'éviter les blessures a la colonne vertébrale.

Ne pas laver en machine ou sécher au séche-linge.

Ossur décline toute responsabilité en cas de blessure pouvant

survenir lors de l'utilisation de ['orthése.

Vérifiez que les mécanismes d'ajustement a charniére sont

suffisamment serrés pour assurer le verrouillage.

« En plus d'augmenter le risque d'infection, les composants des
produits usagés peuvent contenir de petits défauts imperceptibles
susceptibles d'entrainer des performances non optimales, voire une
défaillance mécanique.

« Les orthéses ne sont pas congues pour étre portées pendant le bain.

Il s'agit d'un dispositif non invasif, réglable et destiné a un seul patient.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel
de santé :

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

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

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

INSTRUCTIONS DE POSE

Lors de I'exécution des instructions suivantes, veuillez vous référer

a l'illustration d'ensemble afin de localiser les composants mentionnés
dans le texte (Fig. 1).

Mise en place du dispositif

1. Avant |'application, assurez-vous que le systéme de compression de la
ceinture (A) est étiré sur toute sa largeur et retirez les fermetures
croisées (B) des deux extrémités de la ceinture.

2. Faites rouler le patient sur le cbté. Ignorez cette étape si l'appareillage
se fait en position debout. S'il est debout, le patient doit se tenir avec
le dos droit et le thorax vers |'extérieur.

3. Positionnez le panneau postérieur et |'Extension Thoracique
Postérieure (C) e de maniére a les centrer sur la colonne vertébrale,
avec le bas du panneau postérieur approximativement au niveau de
I'articulation sacrococcygienne (Fig. 2).



REMARQUE : les panneaux peuvent étre retirés de leur manchon en
tissu et personnalisés par moulage a chaud, meulage ou découpage,
pour obtenir le bon ajustement pour le patient.

4. Remettez le patient en position couchée sur le dos. Ignorez cette
étape si |'apareillage se fait en position debout.

5. Enroulez la ceinture lombaire autour de la taille et a travers l'outil
Ossur Fit (Fig. 3). Ajustez la longueur des pans de la ceinture pour
positionner l'outil au centre. Fixez les extrémités de la ceinture a la
taille souhaitée (Fig. 4).

6. Retirez l'outil Ossur Fit de la ceinture.

Remarque : si aucun outil Ossur Fit n'est disponible, posez |a ceinture

a plat avec les fermetures croisées retirées et le systeme de

compression desserré. Pliez uniformément chaque pan de la ceinture

pour obtenir la circonférence adaptée a la taille, puis fixez les

extrémités de la ceinture (Fig. 5). Suivez les étapes 2 a 4.

Remarque : si le tour de taille du patient dépasse 127 cm (50”), il est

possible d'ajouter une ceinture d’extension a chaque pan de ceinture

pour obtenir une circonférence de ceinture maximale de 178 cm (70”).

Placez les extrémités de la ceinture dans les fermetures croisées

(Fig. 6). Pour obtenir I'ajustement le plus bas, les extrémités du pan

de la ceinture peuvent étre coupées si aucun ajustement ultérieur

n'est requis.

8. Fermez la ceinture autour de la taille.

9. Faites glisser les doigts dans les trous des deux poignées du systeme
de compression et tirez jusqu'a ce que la ceinture soit correctement
serrée (Fig. 7). Si nécessaire, ajustez la longueur du cordon du
systéme de compression. (Fig. 8)

10. Retirez |'attache de la sangle (D) de la ceinture, placez les bretelles (E)
sur |'épaule et refermez I'attache de la sangle sur la ceinture (Fig. 9).
Remarque : placez |'attache de la sangle sur une zone lisse de la
ceinture, le plus en arriére possible du patient, sans engendrer
d'inconfort axillaire.

11. Tirez sur la sangle pour resserrer les bretelles.

12. Réglez la position de la sangle de thorax en faisant glisser I'anneau D
(Fig. 10).

13. Attachez la boucle de thorax (G) et serrez la sangle.

14. Lorthese peut nécessiter un réglage précis pour le confort,
I'ajustement et |a stabilisation lorsque vous étes assis, debout ou en
mouvement. Cela peut inclure I'ajustement ou le serrage des sangles,
du systéme de compression et/ou des panneaux rigides.

~N

Réglages du dispositif
Panneau et ceinture

« Pour mouler a chaud les panneaus, utilisez un pistolet thermique
(175 °C/350 °F).
Les pans de la ceinture peuvent étre coupés du c6té antérieur
a l'endroit ol les extrémités de la ceinture sont pliées, ou du coté
postérieur en détachant les pans de la ceinture de la bande auto-
agrippante adjacente au systéme de compression de la ceinture
(Fig. 17). En cas de coupe du c6té postérieur, assurez-vous que les
extrémités de la ceinture sont conservées et pliées (Fig. 6).

Retrait du dispositif
1. Détachez la boucle de la sangle de thorax.
2. Détachez les poignées du systéme de compression et desserrez-les.
Fixez-les sur la ceinture apres les avoir desserrées.



3. Détachez les fermetures croisées et retirez le dispositif.

4. Avant de réappliquer le dispositif et pour assurer un bon ajustement,
assurez-vous que le systéme de compression s'étire sur toute sa
largeur en écartant les extrémités de la ceinture.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Le lavage du dispositif avec les matériaux souples détachés permet un
meilleur nettoyage.

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

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

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

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

ESPANOL

SYMBOLS

Producto sanitario

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para proporcionar la inmovilizacién total de
la columna tordcica y lumbar.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
Indicaciones que requieren la inmovilizacién total de la columna dorsal
y lumbar en los tres planos, donde pueden presentarse las siguientes
condiciones:

- Hernia discal

- Patologfas vertebrales degenerativas

« Estabilizacién posoperatoria

« Fracturas vertebrales estables sin desplazamiento

- Estenosis vertebral

« Espondilolistesis

« Espondildlisis



Contraindicaciones
« Fracturas desplazadas e inestables

Advertencias y precauciones:

No apriete el sistema de compresién en exceso hasta el punto de
producir molestias o dificultades para respirar. Para sentarse, el
paciente podria necesitar aflojar ligeramente el sistema de
compresion.

Este dispositivo estd disefiado exclusivamente como ortesis de apoyo
y su disefio no garantiza la prevencién de lesiones de columna.

No lavar en lavadora ni secar en secadora.

Ossur no acepta responsabilidad alguna ante cualquier lesién que
pueda producirse durante el uso de la ortesis.

Aseglirese de que el mecanismo de ajuste articulado esté lo
suficientemente apretado para bloquearlo en su posicién.

Ademds de aumentar el riesgo de infeccién, los componentes de los
productos usados pueden presentar pequefios defectos
imperceptibles que podrian provocar un rendimiento inadecuado

e incluso un fallo mecénico.

Los soportes no estdn disefiados para su uso durante el bafio.

El dispositivo es un soporte ajustable no invasivo, que se ha disefiado
para el uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El paciente debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse en contacto
con un profesional sanitario:

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

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

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

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Mientras lleva a cabo las siguientes instrucciones, consulte la figura
general para localizar los componentes mencionados en el texto (Fig. 1).

Colocacidn del dispositivo

1. Antes de la colocacién, asegtirese de que el sistema de compresién
tipo faja se estira a su ancho completo y retire los cierres de solapa
(B) de ambos extremos de la faja.

2. Haga que el paciente se gire hasta quedar apoyado sobre la parte
lateral del cuerpo. Omita este paso si lo va a colocar en posicién de
pie. Si se coloca en posicién de pie, el paciente debe mantener la
espalda recta y el pecho hacia afuera.

3. Coloque el panel posterior y la PTE (C) centrados sobre la columna
vertebral, con la parte inferior del panel posterior aproximadamente
en la articulacién sacrococcigea (Fig. 2).

Nota: Los paneles se pueden quitar de su funda de tela y personalizar
mediante moldeo por calor, pulido o recorte para lograr un ajuste
adecuado para el paciente.



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

posicién supina. Omita este paso si lo va a colocar en posicién de pie.

5. Envuelva la faja alrededor de la cintura y pdsela a través de la

herramienta de ajuste de Ossur (Fig. 3). Ajuste la longitud de los
brazos de la faja para colocar |la herramienta en el centro. Fije los
extremos de la faja al tamafo deseado (Fig. 4).

6. Retire la herramienta de ajuste Ossur de la faja.

Nota: Si no dispone de una herramienta de ajuste de Ossur, coloque

la faja plana con los cierres de solapa retirados y el sistema de

compresién aflojado. Doble cada brazo de la faja por igual para lograr

el contorno de cintura deseado y fije los extremos de la faja (Fig. 5).

Siga los pasos 2 a 4.

Nota: Si la cintura del paciente supera los 127 cm (50”), se puede

afiadir una extensién de faja opcional a los brazos de esta para

alcanzar un contorno maximo de 178 cm (70”).

Coloque los extremos de la faja en los cierres de solapa (Fig. 6). Para

ajustarse al perfil mds bajo y si no se van a requerir ajustes

posteriores, es posible recortar los extremos de la faja.

8. Cierre la faja alrededor de la cintura.

9. Deslice los dedos por los orificios de las dos asas del sistema de
compresién y tire hasta que la faja esté debidamente apretada (Fig. 7).
Ajuste la longitud del cordén del sistema de compresién si es
necesario. (Fig. 8)

10. Retire el anclaje de la correa (D) de la faja, coloque las correas de
hombro (E) sobre el hombro y vuelva a fijar el anclaje de la correa en
la faja (Fig. 9).

Nota: Coloque el anclaje de la correa en una zona lisa de la faja lo mds
posterior posible al paciente sin provocar molestias en la axila.

11. Tire del tejido para apretar las correas de hombro.

12. Ajuste la posicién de la correa de pecho deslizando la anilla en D (F)
(Fig. 10).

13. Abroche la hebilla de pecho (G) y apriete la correa de pecho.

14. El soporte puede requerir un ajuste adicional para mayor comodidad,
adaptacién y estabilizacién al sentarse, ponerse de pie o caminar. Esto
puede incluir el ajuste o la tensién de las correas, el sistema de
compresién y los paneles rigidos.
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Ajustes del dispositivo
Panel y faja

« Para moldear los paneles con calor, use una pistola de aire caliente
(175 °C/350 °F).
Los brazos de la faja pueden recortarse por la parte anterior, donde se
doblan los extremos de la faja, o por la parte posterior separando los
brazos de la faja de |a tira de fijacién adhesiva adyacente al sistema de
compresién tipo faja (Fig. 11). Si se recortan por la parte posterior,
asegurese de que los extremos de la faja estén retenidos y doblados
como se muestra en la (Fig. 6).

Eliminacion del dispositivo

1. Suelte la hebilla de la correa de pecho.

2. Separe las asas del sistema de compresién y afléjelas. Tras aflojarlas,
fijelas a la faja.

3. Desprenda los cierres de solapa y retire el dispositivo.

4. Antes de volver a colocar el dispositivo y para asegurar un ajuste
adecuado, asegurese de que el sistema de compresién se estira a su
ancho completo separando los extremos de la faja.



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

uso
Limpieza y cuidado
Lavar el dispositivo con los productos blandos separados permite una
limpieza mas profunda.

« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.

« Dejar secar al aire.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar
con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada o agua clorada. En caso de
contacto, aclarar con agua dulce y secar al aire.

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.

ITALIANO

SYMBOLS

Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a fornire I'immobilizzazione macroscopica della
colonna vertebrale toracica e lombare

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

Indicazioni per I'uso
Indicazioni che richiedono un'immobilizzazione generale della colonna
vertebrale toracica e lombare su tutti e tre i piani, in cui possono esistere
le seguenti condizioni:
« Ernia del disco
« Patologie degenerative della colonna vertebrale
- Stabilizzazione post-chirurgica
« Fratture vertebrali stabili, non scomposte
Stenosi spinale
Spondilolistesi
. Spondilolisi

Controindicazioni
« Fratture instabili, scomposte.

Avvertenze e precauzioni:
« Non stringere eccessivamente il sistema di compressione al punto
che possa causare disagio o difficolta di respirazione. Per sedersi,



I'utente puo trovare opportuno allentare leggermente il sistema di
compressione.

« Questo & solo un dispositivo di supporto e non & destinato né
garantito per la prevenzione di lesioni spinali.

« Non lavare in lavatrice o asciugare con |'asciugatrice.

« Ossur declina ogni responsabilita per eventuali lesioni che potrebbero
verificarsi durante |'utilizzo dell'ortosi.

« Assicurarsi che i meccanismi di regolazione della cerniera siano
sufficientemente stretti per bloccarlo in posizione.

« Oltre ad aumentare il rischio di infezione, i componenti del prodotto
utilizzato possono contenere piccoli difetti impercettibili che possono
portare a prestazioni non ottimali e anche a guasti meccanici.

« | tutori non sono progettati per essere indossati durante il bagno.

Il dispositivo & un tutore regolabile, non invasivo ad uso esclusivo di

un singolo paziente.

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

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Seguendo queste istruzioni, fare riferimento alla figura per il
posizionamento dei componenti menzionati nel testo (Fig. 1).

Applicazione del dispositivo

1. Prima dell'applicazione, assicurarsi che il sistema di compressione
della cintura (A) sia esteso per tutta la sua larghezza e rimuovere le
chiusure a sovrapposizione (B) da entrambe le estremita della cintura.

2. Girare il paziente su un fianco. Omettere questo passaggio se si fa
indossare in posizione eretta. Se in posizione eretta, il paziente deve
stare con la schiena dritta e il petto in fuori.

3. Posizionare il pannello posteriore e il PTE (C) centrato sulla colonna
vertebrale, con la parte inferiore del pannello posteriore
approssimativamente in corrispondenza della giunzione
sacrococcigea (Fig. 2).

Nota bene: i pannelli possono essere rimossi dalla ginocchiera in
tessuto e personalizzati mediante stampaggio a caldo, levigatura
o rifilatura, per ottenere la corretta vestibilita per il paziente.

4. Girare nuovamente il paziente in posizione supina. Omettere questo
passaggio se si fa indossare in posizione eretta.

5. Avvolgere la cintura lombare attorno alla vita e attraverso il Fit Tool di
Ossur (Fig. 3). Regolare la lunghezza dei lati della cintura per
posizionare lo strumento centralmente. Fissare le estremita della
cintura alla misura desiderata (Fig. 4).

6. Rimuovere il Fit Tool di Ossur dalla cintura.

Nota bene: se il Fit Tool di Ossur non & disponibile, stendere la
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.
12.

13.
. Il tutore pud richiedere regolazione di precisione per un maggior

cintura, rimuovendo le chiusure a sovrapposizione e con il sistema di
compressione allentato. Piegare i due lati della cintura in modo
uguale per ottenere la circonferenza della vita desiderata e fissarne le
estremita (Fig. 5). Seguire i passi 2-4.

Nota bene: se il girovita del paziente supera i 127 cm (50”), & possibile
aggiungere un'estensione alla cintura in entrambi i lati per
raggiungere una circonferenza massima di 178 cm (70").

Collocare le estremita della cintura nelle chiusure a sovrapposizione
(Fig. 6). Per ottenere |'adattamento del profilo minimo, le estremita
dei due lati della cintura possono essere tagliati nel caso in cui non
siano necessarie regolazioni successive.

. Chiudere la cintura attorno alla vita.
. Fare scorrere le dita attraverso i fori nelle due maniglie del sistema di

compressione e tirare finché la cintura non & stretta adeguatamente
(Fig. 7). Se necessario, regolare la lunghezza del cavo del sistema di
compressione. (Fig. 8)

. Rimuovere |'ancoraggio della cinghia (D) dalla cintura, posizionare le

cinghie (E) sulla spalla e stringere nuovamente |'ancoraggio della
cinghia (Fig. 9).

Nota bene: posizionare I'ancoraggio della cinghia in una zona piana
della cintura, il piti posteriormente possibile, senza creare fastidio
all'ascella.

Tirare la fascia per stringere le cinghie della spalla.

Regolare la posizione della cinghia toracica facendo scorrere I'anello
a D (F) (Fig. 10).

Allacciare la fibbia toracica (G) e stringere la cinghia.

comfort, adattamento e stabilizzazione quando si & seduti, in piedi
o durante la deambulazione. Cio pud includere la regolazione o la
tensione delle cinghie, del sistema di compressione e/o dei pannelli
rigidi.

Regolazioni del dispositivo
Pannello e cintura

Per modellare a caldo i pannelli, usare una pistola di calore (175
°C/350 °F).

I lati della cintura possono essere tagliati anteriormente, dove le
estremita della cintura sono piegate, o posteriormente staccando i lati
dalla cinghia a strappo, adiacente al sistema di compressione della
cintura (Fig. 11). Se si rifinisce posteriormente, assicurarsi che le
estremita della cintura siano fissate e piegate (Fig. 6).

Rimozione del dispositivo

1.
2.

Staccare la fibbia della cinghia toracica.
Staccare le maniglie del sistema di compressione e allentarle. Fissarle
sulla cintura dopo averle allentate.

. Aprire le chiusure a sovrapposizione e rimuovere il dispositivo.
. Prima di riapplicare il dispositivo e per assicurarsi che sia regolato

correttamente, verificare che il sistema di compressione sia esteso
a tutta la larghezza, separando le estremita della cintura.

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



UTILIZZO
Pulizia e cura
Il lavaggio del dispositivo, se effettuato dopo aver staccato le parti
morbide, consente una pulizia pit accurata.

« Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare

abbondantemente.

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

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

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

NORSK

SYMBOLS

Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

Denne enheten er ment for immobilisering av brystkassen og nedre del
av korsryggen

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
Indikasjoner som krever hay grad av immobilisering av bryst- og korsrygg
i alle tre plan, der falgende tilstander kan vaere til stede:

« Skiveprolaps

« Degenerativ patologi i ryggseylen

« Post-kirurgisk stabilisering

« Stabile frakturer uten feilstilling i ryggseylen

« Spinal stenose

« Spondylolistese

« Spondylolyse

Kontraindikasjoner
« Ustabile frakturer med feilstilling

Advarsler og forholdsregler:

« Ikke stram kompresjonssystemet for mye, da det kan fore til ubehag
eller problemer med 4 puste. I sittende stilling kan det veere anskelig
for pasienten & lgsne litt pa kompresjonssystemet.

« Dette produktet er kun en stottende enhet og er ikke ment for eller
garanterer & hindre skade pa ryggsaylen.

« Ikke bruk vaskemaskin eller tarketrommel.



« Ossur pétar seg ikke ansvar for skade som kan oppsta under bruk av
ortosen.

« Pass pa at den leddede justeringsmekanismen strammes sa mye at

den lases pa plass.

I tillegg til gkt risiko for infeksjon kan brukte produktkomponenter

inneholde sma umerkelige defekter som kan fore til redusert ytelse

eller mekanisk svikt.

+ Korsettet er ikke konstruert for 4 bli brukt under bading.

« Utstyret er et ikke-invasivt, justerbart stottekorsett for bruk av én
pasient.

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

TILPASNINGSANVISNING
Nar du utferer falgende instruksjoner, kan du se oversiktsillustrasjonen
for a finne delene som er nevnt i teksten (fig. 1).

Pdsetting av enheten

1. Forsikre deg farst om at beltekompresjonssystemet (A) er strukket til
full bredde, og fjern de overlappende lukkingene (B) fra begge endene
av beltet.

2. Rull pasienten over pa siden. Hopp over dette trinnet hvis pasienten
star under pasettingen. Hvis pasienten star, ma han/hun sta med rak
rygg og fremskutt brystkasse.

3. Sentrer det bakre panelet og PTE (C) over ryggsaylen, med bunnen av
det bakre panelet omtrent ved sakrokokkygealleddet (fig. 2).

Merk: Panelene kan fjernes fra stofflommen og tilpasses ved
varmeforming, sliping eller trimming for & oppna riktig pasienttilpasning.

4. Rull pasienten tilbake til ryggleie. Hopp over dette trinnet hvis
pasienten star under pasettingen.

5. For lumbalbeltet rundt livet og gjennom Ossur Fit Tool (fig. 3). Juster
lengden pa belteendene for & sentrere verktoyet. Fest belteendene til
onsket storrelse (fig. 4).

6. Fjern Ossur Fit Tool fra beltet.

Merk: Hvis Ossur Fit Tool ikke er tilgjengelig, legger du beltet ned
med overlappingslukkingene fjernet og kompresjonssystemet lgsnet.
Brett hver beltearm likt for & oppna gnsket midjeomkrets, og sikre
belteendene (fig. 5). Falg trinn 2-4.

Merk: Hvis pasientens midje overstiger 127 cm, kan en valgfri
belteforlenger legges til beltearmene for & oppna en maksimal
belteomkrets pa 178 cm.

7. Plasser belteenden inn i de overlappende lukkingene (fig. 6). Endene
av beltene kan trimmes for a f4 best mulig passform hvis det ikke er
ngdvendig med justeringer senere.

8. Lukk beltet rundt midjen.
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9. Fer fingrene gjennom hullene i de to handtakene for
kompresjonssystemet, og dra helt til beltet har riktig stramming (fig. 7).
Juster om ngdvendig kompresjonssystemets snorlengde. (fig. 8)

10. Ta stroppefestet (D) av beltet, plasser skulderstroppene (E) over
skulderen, og fest stroppefestet pa beltet igjen (fig. 9).

Merk: Plasser stroppefestet pa et jevnt omrade av beltet sa langt bak
pa pasienten som mulig uten at det forer til ubehag i armhulen.

11. Trekk i bandet for & stramme skulderstroppene.

12. Juster bryststroppens posisjon ved & skyve pa D-ringen (F) (fig. 10).

13. Fest brystspennen (G), og stram bryststroppen.

14. Stattekorsettet kan kreve finjustering for komfort, passform og
stabilisering nar brukeren sitter, star eller beveger seg. Dette kan
omfatte justering eller stramming av stroppene, kompresjonssystemet
og/eller de stive panelene.

Justeringer av enheten
Panel og belte

« Bruk en varmepistol (175 °C / 350 °F) for & varmeforme panelene.

« Beltearmene kan trimmes foran der belteendene er brettet, eller bak
ved & lgsne beltearmene fra borrelasen ved siden av
beltekompresjonssystemet (fig. 11). Hvis du trimmer bak, ma du
sorge for at belteendene holdes og brettes (fig. 6).

Fjerning av enheten

1. Losne spennen til bryststroppen.

2. Koble fra og lgsne handtakene pa kompresjonssystemet. Fest dem til
beltet etter at de er lgsnet.

3. Losne de overlappende lukkingene og fjern enheten.

4. For du setter pa enheten igjen, ber du for & sikre riktig tilpasning
sorge for at kompresjonssystemet strekkes i full bredde ved at
belteendene trekkes fra hverandre.

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

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Vasking av enheten med myke deler demontert gir for grundigere
rengjgring.

« Vask for hand med mildt vaskemiddel, og skyll grundig.

« Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel
eller vask med skyllemiddel.
Merk: Unnga kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll
med ferskvann og lufttark.

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

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

SYMBOLS
Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at yde fuldsteendig immobilisering af columna
thoracalis og columna lumbalis

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
Indikationer, der kraever fuldstaendig immobilisering af thorax og columna
lumbalis i alle tre planer, hvor folgende tilstande kan veere til stede:

« Diskusprolaps

« Degenerative spinale patologier

« Post-kirurgisk stabilisering

- Stabile frakturer pa rygsgjlen uden deplacering

« Spinal stenose

« Spondylolistese

« Spondylolyse

Kontraindikationer
« Ustabile, deplacerede frakturer

Advarsler og forsigtighedsregler:

Undga at overstramme kompressionsmekanismen sa meget, at

den forarsager ubehag eller andedraetsbesveer. | siddende stilling vil
patienten maske gnske at lgsne kompressionsmekanismen en smule.
Dette er kun en stgttende enhed og er ikke beregnet eller garanteret til
at forhindre skader pa rygsgjlen.

Ma ikke maskinvaskes eller tarretumbles.

Ossur patager sig intet ansvar for nogen skade, der matte opsta under
anvendelse af ortosen.

Sorg for, at de hangslede justeringsmekanismer er strammet
tilstraekkeligt til at [ase dem i positionen.

Ud over at gge risikoen for infektion kan brugte produktkomponenter
have sma defekter, man ikke kan se, som kan fare til en ikke-optimal
ydeevne og selv mekaniske fejl.

Ortosen er ikke beregnet til at blive baret under badning.

Enheden er en ikke-invasiv, justerbar ortose, som er beregnet til én
patient.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Patienten skal stoppe med at bruge enheden og kontakte en lzege:

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

« Huvis der opstar smerter, hudirritation eller en usaedvanlig reaktion ved
brug af enheden.

Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.
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PAS/ETNINGSVE]LEDNING
Mens fglgende anvisninger udferes henvises til oversigtsfiguren for
lokalisering af de komponenter, der er nzevnt i teksten (fig. 1).

Péscetning af enheden

1.

~

1.
12.
13.
14.

For pasatning skal du sikre, at baeltets kompressionsmekanisme (A)
er strakt ud til fuld bredde, og fjerne de overlappende lukninger (B) fra
begge ender af baltet.

. Rul patienten om pa siden. Udelad dette trin, hvis anbringelse foregar

i staende stilling. Hvis patienten star op, skal denne sta med ryggen
lige og brystet ud.

. Placer bagpanelet og PTE (C) centreret over rygsgjlen med bunden af

bagpanelet omtrent ved sacrococcygeal-leddet (fig. 2).

Bemaerk: Panelerne kan tages ud af stofmanchetten og tilpasses ved
hjeelp af varmeformning, slibning eller trimning for at opna korrekt
patientpasform.

. Rul patienten tilbage i liggende stilling. Udelad dette trin, hvis

anbringelse foregar i staende stilling.

. Vikl lzndebeeltet omkring taljen og igennem

Ossur tilpasningsvarktejet (fig. 3). Juster lengden af beeltearmene for
at placere vaerktgjet centralt. Fastgor beelteenderne til den snskede
storrelse (fig. 4).

. Tag Ossur tilpasningsverktgjet ud af beeltet.

Bemaerk: Hvis der ikke er et Ossur tilpasningsveerktg;j til radighed, skal
du legge beeltet fladt ned med de overlappende lukninger fjernet og
kompressionsmekanismen lgsnet. Fold hver baeltearm lige meget for
at opna det gnskede taljemal, og fastger baelteenderne (fig. 5). Folg
trin 2-4.

Bemeerk: Hvis patientens taljemal overstiger 127 cm (50"), kan et
forlengelsesbzlte sattes pa hver baltearm for at na det maksimale
baeltemal pa 178 cm (70").

Placer beelteenderne i de overlappende lukninger (fig. 6).
Beeltearmenes ender kan skaeres til for at opna den laveste
profilpasform, hvis senere justeringer ikke er ngdvendige.

. Luk beeltet rundt om taljen.
. For fingrene gennem hullerne i de to handtag

i kompressionsmekanismen, og traek, indtil beeltet er tilpas stramt
(fig. 7). Juster om ngdvendigt leengden af kompressionsmekanismens
ledning. (fig. 8)

. Fjern beelteforankringen (D) fra beeltet, placer skulderremmene (E)

over skulderen, og fastger remforankringen pa bzeltet (fig. 9).
Bemaerk: Placer remforankringen pa et glat omrade af baeltet s langt
bagud som muligt for patienten, uden at det medferer ubehag ved
armhulerne.

Treek baeltet for at stramme skulderremmene.

Juster brystremmens position ved at flytte D-ringen (F) (fig. 10).
Fastgar brystspaendet (G), og stram brystremmen.

Ortosen kan kraeve finjustering for komfort, pasform og stabilisering,
nar patienten sidder, star eller gar omkring. Dette kan omfatte justering
eller stramning af remme, kompressionssystem og/eller stive paneler.

Justering af enheden
Panel og balte

Brug en varmepistol (175 °C) til at varmeforme panelerne.
Bzltearmene kan skeres til foran, hvor bzlteenderne foldes, eller
bagpa ved at lgsne baeltearmene fra burrebandet ved siden af
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baeltekompressionsmekanismen (fig. 11). Ved trimning bagpa skal du
sorge for, at beelteenderne holdes og foldes (fig. 6).

Fjernelse af enheden

1. Lgsn brystremmens spaende.

2. Friger kompressionssystemhandtagene, og losn dem. Seet dem fast
pa baltet efter at have lgsnet dem.

3. Frigar den overlappende lukning, og fjern enheden.

4. For enheden paseettes igen, og for at sikre god pasform, skal du serge
for, at kompressionssystemet straekkes til fuld bredde ved at traekke
baeltets ender fra hinanden.

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

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
Vask af enheden mens de blade dele er afmonteret muligger en mere
grundig renggring.

+ Handvaskes med mild saebe og skylles grundigt.

« Luftterres.
Bemaerk: Ma ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes
med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfelde af kontakt
skylles med ferskvand og lufttgrres.

BORTSKAFFELSE

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

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

SVENSKA

SYMBOLS

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd att ge allmén immobilisering av thorakal- och

landryggen
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Anvindningsomrdde
Indikationer som kréver allmin immobilisering av brést- och landryggen
i samtliga tre plan, dar foljande tillstand kan fsrekomma:

« Diskbrack

« Degenerativa ryggsjukdomar

+ Postoperativ stabilisering

« Stabila, icke-forskjutna spinalfrakturer

« Spinal stenos
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« Spondylolistes
« Spondylolys

Kontraindikationer
- Instabila, férskjutna frakturer

Varningar och férsiktighetsatgirder:

« Dra inte 4t kompressionssystemet s& mycket att det orsakar obehag
eller ger andningssvarigheter. Nir patienten sitter ned kan det vara
bekvimt att lossa kompressionssystemet nagot.

Det hir dr en enhet som dr konstruerad fér stéd och &r inte avsedd fér
att férhindra ryggskador.

Far inte maskintvittas eller torktumlas.

Ossur tar inget ansvar fér skada som kan uppsta vid anvindning av
ortosen.

Se till att de ledade justeringsmekanismerna ir tillrickligt atdragna for
att lasas i lage.

Férutom att dka risken fér infektion, kan begagnade
produktkomponenter innehalla sma omirkbara defekter som kan leda
till icke-optimal prestanda, och dven mekaniska fel.

Ortoserna ir inte avsedda att anvandas under bad.

Enheten &r en icke-invasiv justerbar ortos, avsedd fér enpatientsbruk.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Patienten ska sluta anvidnda enheten och kontakta sjukvardspersonal:

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

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

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

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Anvind 6versiktsbilden som referens fér lokalisering av komponenter
som omnamns i texten ndr du utfér féljande instruktioner (bild 1).

Applicering av enhet

1. Se till fére appliceringen att bilteskompressionssystemet (A) ar
strickt till sin fulla bredd och ta bort skarvdelarna (B) fran bada
andarna av biltet.

2. Rulla 6ver patienten till sidolidge. Hoppa 6ver det hir steget om
inpassningen utférs i stdende ldge. Om patienten star maste ryggen
vara rak och brostet utskjutet.

3. Placera den bakre panelen och PTE (C) centrerad 6ver ryggraden, med
nederdelen av den bakre panelen ungefir vid sakrococcygeusleden
(bild 2).

Obs! Panelerna kan tas bort fran sina tyghylsor och anpassas genom
virmeformning, slipning eller nerkortning fér att passa patienten

4. Rulla tillbaka patienten till rygglidge. Hoppa éver det hir steget om
inpassningen utférs i stdende lage.
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5. Linda landryggsbaltet runt midjan och genom Ossur Fit Tool (bild 3).
Justera biltesdndarnas lingd sa att verktyget sitter centrerat. Fist
biltesandarna till 6nskad storlek (bild 4).

6. Ta bort Ossur Fit Tool fran biltet.

Obs! Om du inte har tillgang till en Ossur Fit Tool lagger du baltet

plant med skarvdelarna borttagna och kompressionssystemet

uppsldppt. Vik varje biltesiande lika fér att uppna énskat midjematt

och fast baltesdndarna (bild 5). Félj steg 2—-4.

Obs! Om patientens midjematt 4r dver 127 cm, kan du lagga till en

biltesférlingning fér att na en maximal baltesomkrets p& 178 cm

(70 tum).

Placera reméndarna i skarvdelarna (bild 6). Obs! For att fa den lagsta

profilpassningen kan du korta ner biltesindarna om senare

justeringar inte krévs.

8. Stang biltet runt midjan.

9. Skjut fingrarna genom halen i de tva kompressionssystemhandtagen
och dra tills biltet ar [ampligt atdraget (bild 7). Justera lingden pa

kompressionssystemets snére om det behovs. (bild 8)

10. Lossa remfistet (D) fran biltet, placera axelremmarna (E) dver axeln
och fast remféstet igen pa biltet (bild 9).

Obs! Placera remfistet pa en slit del av biltet sa langt bak pa
patienten som majligt utan att det skaver i armhalan.
11. Dra i materialet for att spdnna axelremmarna.
12. Justera bréstremmens position genom att skjuta D-ringen (F)
(bild 10).

13. Fist brostspannet (G) och dra &t brostremmen.

14. Bandet kan behéva finjusteras for komfort, passform och stabilisering
ndr patienten sitter, star eller gar. Detta kan inkludera justering eller
atdragning av rem, kompressionssystem och/eller styva paneler.

~N

Enhetsjusteringar
Panel och bilte
« For att virmeforma panelerna, anvind en virmepistol (175 °C/350 °F).
- Bilteséndarna kan kortas ner fram dér de &r vikta, eller bak genom att
lossa dem fran kardborrefistet bredvid biltekompressionssystemet
(bild 11). Om du kortar ner baktill, se till att biltesidndarna halls kvar
och &r vikta (bild 6).

Borttagning av produkt

1. Lossa bréstremspinne.

2. Lossa kompressionssystemhandtagen och ta av dem. Sitt darefter
tillbaka dem pa biltet.

3. Lossa skarvdelen och ta bort enheten.

4. Innan du sitter pa enheten igen och sikerstiller en korrekt passform,
var noga med att kompressionssystemet dr utdraget till full bredd
genom att dra isdr biltesindarna.

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

ANVANDNING
Skdtsel och rengéring
Att tvitta enheten med de mjuka delarna avtagna méjliggér en mer
grundlig rengéring.
« Handtvitta med milt tvittmedel och skslj noga.
« Lufttorka.
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Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.

Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt,
skolj med sétvatten och lufttorka.

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

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

EAAHNIKA

SYMBOLS
latpoteXVOAOYIKO TTPOTIOV

NPOBAEMOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopiletal va mapéxel OAIKN akivnTomoinon Tng OwpakIknig Kal tng
00@UIKAG hoipag TNG omovSUNIKAG 0TAANG

To mpoidv mpémel va TormoBeteital pubpifeTal AmOKAEIOTIKA amod emayyehpatia
uyeiag.

Evéeieig xpriong

Ev&ei€elg mou amattovv GuVOAIKH aktvnTomoinon tTng BwPAKIKAG KAt 00QUIKAG
poipag Tng omovSUAIKIG 0TAANG Kat oTa Tpia emineda, 0TI akOAouBeg TaBNoEIG:
KAAn &iokou

« Ex@ulhioTikég mabroelg TG omovSUAIKAG OTAANG

MeteyxelpnTiki otaBepomoinon

>1aBepd, Un MAPEKTOMIOPEVA KATAYUATA OTTOVSUAIKAG OTAANG

+ ZmovSUANIKR oTévwon

>movSuloAioBnon

« YmovSuloluon

.

.

Avtevéeieig
+ Aotafn), yeTatomopéva Kataypata

Mpo&1domolnoelg Kat MPOo@UAAgelg:

Mnv cuo@iyyete unepBoAikd To cUOTNUa cupmieong, o€ Babué mou va
mpokalei evoxAnon r SuokoAia otnv avanvor. Otav o acBevrg kdbetal,
umopei va amatteital EAa@pd XaAdpwon ToU CUCTHHUATOG CUMTTIEDNG.
MpoKetTal yla £va UTTOOTNPIKTIKO TTPOIOV HOVO Kalt Sev ipoopiletal oute
TIAPEXEL EYYUNON YIA TNV ATTOPUYH TPAUHATIOHOU TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG.
Mnv mAévete o€ MAUVTAPLO 1 XPNOIUOTIOLEITE OTEYVWTPLO.

« H Ossur 6ev amodéxetal kauia uBOVN yia OTIOIOVSATIOTE TPAUUATIONO
mou Ba pmopovoE va MPOKUYPEL KATA TN Xprion TG 6pOwang.
BeBaiwBeite 6T1 ot apBpwToi pnxaviopoi pUBUIONG Eivatl EMAPKWE
oplypévol woTe va ao@alifouv otn Béon Touc.

EKTOG amé tTnv av§non tou Kivéuvou Aoipwéng, Ta xpnotpomotnpéva
£§0PTAPATA TOU TIPOIOVTOG UITOPEL VA TTEPIEXOUV HIKPQ, N AVIXVEUCIHA

.

.
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EAATTWHATA TTOU PITOPOUV VA 08NyRoouV o€ pn BEATIOTN amodoon, akoun
Kat o€ unxavikr BAASN.
+ O1knSepodveg Sev éxouv oxedlaoTei yia xprion Katd tn Sidpkela Tou Aoutpou.
« AUt n cUoKeLN gival évag pn emeppatikog Kndepovag pe Suvatdtnta
TIPOCAPUOYNG, Yia Xprion amd évav pévo acbevn.

FENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAZ
O gmayyeApatiag uyeiag Ba mpémel va evnuePWOEL ToV aoBevi yia ONEG TIG
odnyieg mou mePIAapPBAVEL TO TTAPOV £yyPaAPO Kal Ol OTTOIEC TTPETTEL VA
TNPOUVTAL YIa TNV AGPAN| XPrioN AUTHE TOU TTPOIOVTOC.
Omolodnmote coPapd cuPPBAV OE OXEDN LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH| KAl OTIG APHOSIEG APXEC.
O a0Bevri¢ TPETEL VA OTAPATOEL VA XPNOIHOTIOLE] TO TTPOTdV Kal va
EMIKOWVWVIOEL UE EMayyeAUaTia vyeiag:
« Eav mapatnpnOei al\ayn rj anwAela TG AETOUPYIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOC
N €av 1o MPoidv epgavilel ixvn BAARNG i @Bopdc mou gumodiCouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« Eav epgpaviotei omoloodrimote mévog, epebiopdg Tou Sépuatog i
aouvnBIloTn avTidpaon Ue T XPrion Tou MPoidvToG.
To mpoidv mpoopiletar yia MTOAATAEG XPHOEIG amd évav HOvo acBevr.

OAHTIEZ TONOGETHXZHX

Ev) akoAouBeite Tig mapakdtw odnyies, avatpé&Te 0To OXHa EMOKOTNONG

Y10 TOV EVTOTIIOHO TWV OTOLXEIWV TTOU avagépovTal oTo Keipevo (Eik. 1).

Epappoyn mpoidvtog

. Mpw amd v epappoyn, Befaiwdeite 6Tt To cuoTNua cupmieong {wvng (A)
€ival TEVTwPEVO 0TO MARPEG TTAATOC TOU KAl AQaIPEOTE T KAEICipaTA
emKkAALYNG (B) kat amd ta SVo dkpa tng {wvng.

. Kukrjote tov aoBeviy wote va Bpebei oe mhayla Béon. Mapaleite autd to
Bripa dv n TomoBétnon yivetal oe 6pOia Bon. Av o acBevi¢ gival og SpBia
Béon, Mpémel va OTEKETAL P {010 TNV MAATN Kat Tov Bwpaka mpog ta €§w.

. Kevtpdpete 1o omioBio mhaioto kat tnv PTE (N emdvw amoé tn omovSUAKn
oTAAN, HE To KATW PéPOG Tou omicBiou AalGiou 0To VYOG TTIEPITIOV TNG
IEPOKOKKUYIKNG ApBpwong (Eik. 2).

Inpeiwon: Ta miaicta prmopoulv va agpaipebovv amod To UQACHATIVO
TEPIBANUA TOUG Kal VA TIPOCAPHOCTOUV HE BEpUIKN XUTEVON, Agiavon 1
KOTTT), Yia va eMTEVXOE( N OWOTH Epappoyr otov acBevn

4. Kuhijote tov aoBevn miow otnv Umtia Béon. Mapaleidte auto To Pripa edv
n TonmoBétnon yivetai og 6pOia Béon.

. Tuhi€te TNV 0oPUIKN {Wvn YUpw and Tn péon Kat Slapéoou Tou epyaleiou
tonoBétnong Ossur (Eik. 3). PuBuioTe To prjkog Twv Bpaxiévwy e {wvng
£T01 WOTE TO £PYAAEiO va gival KEVTPAPIOHEVO. ACPANIOTE Ta AKPA TNG
{wvng oTo emBuunTo péyedog (Eik. 4).

6. ApaipéoTe To epyaleio TomoBétnong Ossur ané tn {wvn.

Inueiwon: Eav Sev undpyel Slabéoipo spyaleio tomoBétnong Ossur,

anm\woTe emimeda Tn {Wvn €XOVTag aPalpECEl Ta KAEICIHATA EMKAAUYNG

Kal XaAapwoTe To cVOTNUA cupmieonG. AtmwoTe KAOe Bpayiova {wvng

£€ioou yla va emTUXeTe TNV eMOLUNTHA TIEPIPEPELA HEONG KAl ACPANIOTE Ta

axkpa g (wvng (Ewk. 5). AkodouBnote ta Bripata 2-4.

Inpeiwon: Eav n péon tou aoBevoig umepPaivel Ta 127 cm (50”), pia

eméktaon {wvng pmopei va mpootebei og kaBe Bpayiova Tng {wvng yia va

PTACEL TN PEYIOTN TTEPIPEPEL TNG (VNG Twv 178 cm (70”).

TomoBetrioTe Ta dkpa tng {Wvng péoa ota KAEloipata emkaAuyng (Ek. 6).

lNa va ETUXETE TNV TOOBETNON TOU XAUNAOTEPOU TIPOYIA, Ta AKPA TOU

Bpaxiova {wvng pmopolv va komoLy, epdoov Sev amaitouvTtal

TIPOCAPUOYEG APYOTEPQ.

—_

N

w

w

N
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8. KA\giote Tn {wvn yupw amo n péon.

9. Nepdote Ta SAxTUAA péoa améd TiG oméG TTou UTIApyoLV oTIG SUO AaBég Tou
OUOTAHATOG cupTTieoNG Kat TPABRETE €éwg 6Tou va emTeuxOei N KATAANAN
oUo@iEn TG (wvng (Ewk. 7). Eav gival amapaitnto, pubpioTe To PAKOG TOU
KopSovioU Tou oUoTAHUATOG cuprtieonc. (Eik. 8)

10. Apaipéote TV ao@dlion pavta (A) amé tn {wvn, TomoBETHOTE TOUG
1HAVTEC WOV (E) mvw amé Tov WO Kal EMavacuvSECTE TNV ac@ANoN
1navta otn Cwvn (Ek. 9).

Inpeiwon: TomoBeTAOTE TNV A0PANION IHAVTA OE Ml OPAAR TIEPLOXH TOU
1LAVTA 600 TO SuVATOV TILO TToW, XWPIG va TTPOKAAECETE SuCPOpPia OTOV
aoBevr} oTnV MePLOXA TNG HOOKAANG.

. TpaPré&te 10 SIKTUWTO TUAHA YIa VO CUCPIEETE TOUG ILAVTES TWV WHWV.

12. PuBuiote Tn B€0on Tou 1pndvta otrifoug ohioBaivovtag Tov SakTtUAlo
oxnuatog D (2T) (Ek. 10).

13. Aogahiote Tnv mépmn otiBoug (Z) kai cuoi€te Tov Ipdvta otdouc.

14. Katd to kabiopa, Tn otdon fj tn Badion, umopei va amatrrovvtat
UIKpOopUBHIoELG TOU KNSepdva yia dveon, epapuoyr Kal otabepomoinon.
AuTO pmopei va mepAapBavel tn pUBUION 1 TN CUCPIEN TWV IHAVTWY, TOU
OUOTHHATOG CUMTTIEONG 1)/KAl TWV AKAUTTITWV TTAQUCIWV.

—_
=

Mpooappuoyég mpoiévrog
MAaioto kat {wvn

« Ta Bepuikn XUTELON TWV TTAAIGIWVY, XPNOIMOTOINOTE éva TMOTON
Bepudtntag (175 °C/350 °F).

+ O1 Bpayioveg TG {wvng pmopouv va Komouv mpdodia émou ta dkpa tng
{wvng givat Stmwpéva 1 omiodia agalpwvtag Toug payioveg Tng {wvng
amnd tov pdavta yavtlou kat fpoxou Sima 0to cUGTNHA CUPTTIEONG TNG
Cwvng (Ewk. 11). Eav kéBete omioBia, BePaiwbeite 6T1 Ta dkpa TG {wvng
ouyKpatouvTal Kat givat Stmwpéva (Ek. 6).

A@aipson ouokevijg

1. ATooUVOEDTE TNV TOPTIN TOU IHAVTA OTRBOoUC.

2. AToouvGEoTE Kal XOAAPWOTE TIG AAPBEG TOU GUOTAMATOG CUUTTiEONG. MOAIG
TIG XOAAPWOETE, OTEPEWOTE TIG 0N {Wovn.

3. ATTOGUVOEOTE Ta KAELCTHATA EMKAAUYNG KAl AQPAIPECTE TN GUCKEUN.

4. MpotoL eNavatomoBEeTACETE TN CUOKEUN KAl TIPOKEIMEVOU Va
£§00PaNioeTE TN OWOTH EPappoyn, BeBaiwBeite dTi To cuoTNUa
oupumieong ival MANPWE AVEMTUYUEVO KATA TAGTOG Tpapwvtag Ta dkpa
NG {wvng Pog avTiBeTeg KATELOUVOELG.

Aeooudp kat avtaAAakTIKd
Avatpé€te oTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pa Aiota pe ta Siabéoipa
avTOANOKTIKA 1) a§ecoudp.

XPHZH
KaBapiouoc kat ppovtida
To mMAUGIHO TNG CUOKEUNG £XOVTAG APAIPEDEL TA UPACHATIVA LéPN £§ao@aNilel
KAAUTEPO KABAPIOHO.

« MAUvETE OTO XEPL XPNOIMOTIOIWDVTAG RTTIO ATOPPUTAVTIKS KAl EETTAUVETE PE

apBovo vepd.

+ JTEYVWVETE QUOLKA OTOV a€pa.
Inpeiwon: Mnv mMAEVETE O€ TTAUVTIPLO, XPNOILOTIOLEITE OTEYVWTNPIO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE YAWPIVN 1} TIAEVETE IE LANOKTIKO UQACHATWV.
Inpeiwon: AToQUYETE TNV EMAPH HE ANHUPS VEPO 1 XAwPIwHEVO VEPD. e
niepinTwon emaeng, EEMMUVETE e YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE WE 0€pa.
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AMOPPIYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MPETEL va AmoPPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoidvTog CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xxpriong.
+ JuvVapHOAOYNON TOU TTPOIGVTOG HE £0PTAHATA AAAWY KATOOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidvTog EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPrioNG, EQApUOYNS
n meptBaovtog.

SUOMI

SYMBOLS
Lagkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu rinta- ja lannerangan pitimiseen lihes tdysin paikoillaan.
Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet
Indikaatiot, jotka edellyttavit rinta- ja lannerangan
kokonaisimmobilisaatiota kaikissa kolmessa tasossa ja joissa voi ilmets
seuraavia tiloja:

« vililevytyrd

« degeneratiiviset selkdsairaudet

« leikkauksen jilkeinen stabilointi

« stabiilit, dislokoitumattomat selkdrangan murtumat

« spinaalistenoosi

« spondylolisteesi

« spondylolyysi.

Kdyton esteet
- Epistabiilit, dislokoituneet murtumat

Varoitukset ja varotoimet:

Al kiristd kompressiomekanismia liikaa eli niin paljon, etts se alkaa

tuntua epamukavalta tai vaikeuttaa hengittamista. Istumista varten

potilas voi ehkd haluta hieman |6ysita kompressiojirjestelmaa.

Tami tuote on pelkki tukea antava laite, eiki sitd ole tarkoitettu

estimain eikd sen taata estdvin selkdrankavammojen syntymista.

Al3 konepese tai rumpukuivaa.

Ossur ei vastaa mistaan laitteen kayton yhteydessa mahdollisesti

syntyvistd vammoista.

Varmista, ettd nivelelliset saatomekanismit on kiristetty riittavan

kiredlle, jotta ne lukkiutuvat paikoilleen.

Infektioriskin lisddntymisen ohella kdytettyjen tuotteiden

komponenteissa voi olla pienid huomaamattomia vikoja, jotka voivat

huonontaa ihanteellista suorituskykyé ja jopa aiheuttaa mekaanisen

vian.

Laitteita ei ole suunniteltu kaytettdviksi kylvyn aikana.

« Laite on noninvasiivinen, siddettava yhden potilaan kiyttoon
tarkoitettu tuki.
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YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tita laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitd4 lopettaa laitteen kiyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkiloon:
- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estivit sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kayton yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epitavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttésn, ja se on kestokayttdinen.

PUKEMISOHJEET
Kun toimit seuraavien ohjeiden mukaisesti, katso yleiskuvasta tekstissa
mainittujen osien sijainnit (kuva 1).

Laitteen pukeminen

1. Varmista ennen pukemista, ettd vyon kompressiomekanismi (A) on
vedetty tiyteen leveyteensi, ja irrota tarranauhasulkimet (B) vyon
kummastakin paasts.

2. Kadnni potilas logroll-tekniikalla kyljelleen. Jat4 tim3 vaihe vilist3, jos

sovitus tehddin seisoma-asennossa. Jos potilas seisoo, hinen on
seistdvi selkd suorana ja rinta esiin tyonnettyna.

3. Aseta takapaneeli ja PTE (C) keskitetysti selkdrangan péille siten, ettd

takapaneelin alareuna on suunnilleen risti-hintiluunivelen kohdalla
(kuva 2).

Huomautus: Paneelit voi ottaa pois kangaspusseistaan ja
limpdmuovata, hioa tai leikata potilaalle mahdollisimman hyvin
sopiviksi.

4. Kaanni potilas logroll-tekniikalla takaisin selalleen. J4ta tami vaihe
vilistd, jos sovitus tehdddn seisoma-asennossa.

5. Kiedo lannevyd vystarslle ja pujota se Ossur-sovitustyskalun Iapi
(kuva 3). Saida vysn siivekkeiden pituutta niin, etta tyckalu asettuu
keskelle. Kiinnitd hihnan piat haluamasi koon mukaisesti (kuva 4).

6. Irrota Ossur-sovitustyokalu vyosta.

Huomautus: Jos Ossur-sovitustydkalu ei ole kaytettdvissi, levita vyd
tasaiseksi siten, ettd tarranauhasulkimet on avattu ja
kompressiomekanismi l8ysitty. Taita kukin vyén siiveke tasaisesti

halutun vystarén ymparysmitan mukaan ja kiinnitd vyén pait (kuva 5).

Tee vaiheet 2-4.

Huomautus: jos potilaan vyétarénympirys on yli 127 senttimetrid (50

tuumaa), lisdvarusteena saatavan vyon jatkeen voi liittaa vyén

siivekkeisiin, jolloin vyén suurin ympérysmitta on 178 senttimetrid (70

tuumaa).

~

voi leikata, jotta rakenteesta saadaan mahdollisimman ohut, jos
sidtovaraa ei tarvita mydhemmin.
8. Sido vy vystaron ympirille.

9. Tyénna sormet kompressiojirjestelmin kahvojen reikien l4pi ja veds,

Aseta vy6n piit tarranauhasulkimiin (kuva 6) Vyén siivekkeiden piita

kunnes vy6 on sopivan kiredlld (kuva 7). Sdddi kompressiodrjestelmin

johdon pituutta tarvittaessa. (kuva 8)

10. Irrota hihnankiinnitin (D) vydstd, vie olkahihnat (E) olkapain yli ja
kiinnitd hihnankiinnitin uudelleen vyshén (kuva 9).
Huomautus: Pane hihnankiinnitin vyén sileille alueelle
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mahdollisimman posteriorisesti potilaaseen ndhden niin, ettd se ei
tunnu kainalossa epimukavalta.

11. Kirista olkahihnat vetimilla verkkoa.

12. S&ddi rintahihnan asentoa liu'uttamalla D-rengasta (F) (kuva 10).

13. Kiinnit4 rintasolki (G) ja kiristd rintahihna.

14. Tukea voi olla tarpeen hienosiataid mukavuuden, istuvuuden ja
tukevuuden varmistamiseksi potilaan istuessa, seistessé tai
kavellessi. Tahan voi liittyd hihnojen, kompressiojérjestelmin ja/tai
jaykkien paneelien saitamista tai kiristdmista.

Laitteen sdddot
Paneeli ja vyé
« Jos lampomuovaat paneeleja, kdyta kuumailmapistoolia (175 °C / 350 °F).
« Vyon siivekkeitd voi leikata anterioriselta puolelta, missa vyén piit
ovat taitettuina, tai posterioriselta puolelta irrottamalla vyon siivekkeet
vyén kompressiomekanismin vieressa olevasta tarranauhasta
(kuva 11). Jos leikkaat posterioriselta puolelta, varmista, ettd vyén pait
ovat kiinni ja taitettuina(kuva 6).

Laitteen irrottaminen

1. Irrota rintahihnan solki.

2. Irrota kompressiojirjestelmian kahvat ja [6ysai vyé. Kiinnita kahvat
vy6hon 16ysdamisen jilkeen.

3. Avaa tarranauhasulkimet ja riisu laite.

4. Jotta laite istuisi asianmukaisesti, varmista, ettd ennen sen pukemista
uudelleen kompressiomekanismi venytetdin tayteen mittaansa
vetdmalld vydn piitd eri suuntiin.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Laitteen pesu pehmeit osat irrotettuna mahdollistaa perusteellisemman
puhdistamisen.

« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kayttimalli ja huuhtele

huolellisesti.

« Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al4 pese pesukoneessa, 4l4 rumpukuivaa, silits, valkaise tai
kayta huuhteluainetta.
Huomautus: Vilti kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos
laite joutuu kosketuksiin tillaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla
vedelld ja anna kuivua.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiéristéméaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.
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NEDERLANDS

SYMBOLS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor algehele immobilisatie van de thoracale
en lumbale wervelkolom

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

Indicaties voor gebruik

Indicaties die algehele immobilisatie van de thoracale en de lumbale
wervelkolom in alle drie vlakken vereisen, waarbij de volgende
aandoeningen aanwezig kunnen zijn:

hernia van een tussenwervelschijf

degeneratieve pathologieén van de wervelkolom
postoperatieve stabilisatie

stabiele fracturen van de wervelkolom zonder verplaatsing
spinale stenose

spondylolysthese

spondylolyse

Contra-indicaties
« Instabiele, verplaatste fracturen

Waarschuwingen en meldingen:

Het compressiesysteem mag niet zo strak worden aangetrokken dat
het ongemak of ademhalingsproblemen veroorzaakt. Tijdens het
zitten kan het voor de patiént prettiger zijn om het
compressiesysteem iets losser te maken.

Dit product is slechts een ondersteunend hulpmiddel en is niet
bedoeld of gegarandeerd om letsel aan de wervelkolom te voorkomen.
Geen wasmachine of wasdroger gebruiken.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor eventueel letsel die zou
kunnen optreden tijdens het gebruik van de orthese.

Zorg dat de scharnierende verstelmechanismen voldoende zijn
vastgedraaid om ze op hun plaats te vergrendelen.

Gebruikte productcomponenten vergroten niet alleen het risico op infectie,
maar kunnen ook kleine, onopvallende gebreken hebben die kunnen
leiden tot niet-optimale prestaties en zelfs tot mechanische gebreken.

De braces zijn niet ontworpen om tijdens het baden te worden gedragen.
Het hulpmiddel is een niet-invasieve, aanpasbare brace, die is
ontworpen voor gebruik door één patiént.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De patiént moet stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met een professionele zorgverlener:

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

« als pijn, huidirritatie of ongewone reacties optreden bij gebruik van
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het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één
patiént.

PASINSTRUCTIES

Raadpleeg bij het uitvoeren van de volgende instructies de
overzichtsafbeelding voor het lokaliseren van de onderdelen die in de
tekst worden genoemd (afb. 1).

Hulpmiddel aanbrengen

1. Alvorens het bandcompressiesysteem (A) aan te brengen, moet
u ervoor zorgen dat het over de volle breedte is uitgerekt en de
overlapsluitingen (B) aan beide uiteinden van de band zijn verwijderd.

2. Rol de patiént op diens zij. Sla deze stap over als de patiént de brace
staand aanpast. Als de patiént staat, moet deze rechtop staan met de
borst naar voren.

3. Plaats het achterpaneel en PTE (C) gecentreerd over de wervelkolom,
met de onderkant van het achterpaneel ongeveer op het sacro-
coccygeale gewricht (afb. 2).

Opmerking: panelen kunnen uit hun stoffen sleeve worden verwijderd
en op maat worden gemaakt door middel van thermische vorming,
slijpen of bijsnijden om de juiste pasvorm voor de patiént te
verkrijgen.

4. Draai de patiént terug in rugligging zonder de wervelkolom te buigen.
Sla deze stap over als de patiént de brace staand aanpast.

5. Wikkel de lumbale band rond de taille en door het Ossur-
pashulpmiddel (afb. 3). Pas de lengte van de bandarmen aan om het
pashulpmiddel in het midden te plaatsen. Zet de banduiteinden vast
op de gewenste strakte (afb. 4).

6. Verwijder het Ossur-pashulpmiddel van de band.

Opmerking: als er geen Ossur-pashulpmiddel beschikbaar is, legt u de

band plat neer, zonder overlapsluitingen en met het

compressiesysteem losgemaakt. Vouw elke bandarm even ver om om
de gewenste tailleomtrek te bereiken en zet de uiteinden van de band

vast (afb. 5). Volg stappen 2-4.

Opmerking: als de taille van de patiént groter is dan 127 cm, kan een

verlengband aan de bandarmen worden toegevoegd voor een

maximale bandomtrek van 178 cm.

Plaats de uiteinden van de band in de overlapsluitingen (afb. 6). Voor

een onopvallende pasvorm kunnen de bandarmuiteinden worden

bijgesneden, als er geen latere aanpassingen nodig zijn.

8. Sluit de band rond de taille.

9. Schuif de duimen door de openingen in de twee duimlussen van het
compressiesysteem en trek deze aan totdat de brace de gewenste
compressie geeft (afb. 7). Pas de koordlengte van het
compressiesysteem indien nodig aan. (afb. 8)

10. Maak de bandbevestiging (D) los van de band, plaats de
schouderbanden (E) over de schouder en maak de bandbevestiging
weer vast aan de band (afb. 9).

Opmerking: plaats de bandbevestiging op een glad gebied van de
band zo ver mogelijk naar de achterzijde van de patiént, zonder dat
ongemak in de oksel ontstaat.

11. Trek aan het materiaal om de schouderbanden aan te spannen.

12. Pas de positie van de borstband aan door de D-ring (F) te verschuiven
(afb. 10).

13. Maak de borstgesp (G) dicht en trek de borstband aan.

~N
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14. De brace moet mogelijk nog iets worden aangepast voor comfort,
pasvorm en stabilisatie bij zitten, staan of lopen. Hiertoe moeten
mogelijk de banden, het compressiesysteem en/of de rigide panelen
worden aangepast of aangespannen.

Hulpmiddel afstellen
Paneel en band

« Gebruik een warmtepistool (175 °C) om de panelen door
warmtevervorming op maat te maken.
De armen van de band kunnen aan de voorzijde worden bijgesneden
op de plaats waar de uiteinden van de band worden omgevouwen, of
aan de achterzijde door de armen los te maken van de
klittenbandstrook naast het bandcompressiesysteem (afb. 11). Bij
bijsnijden aan de achterzijde moet u ervoor zorgen dat u de uiteinden
van de band worden vastgehouden en gevouwen (afb. 6).

Hulpmiddel verwijderen

1. Maak de gesp van de borstband los.

2. Verwijder de duimlussen van het compressiesysteem langzaam om de
spanning van de band te halen. Bevestig ze na het losmaken opnieuw
op de band.

3. Maak de overlapsluiting los en verwijder het hulpmiddel.

4. Voordat u het hulpmiddel opnieuw aanbrengt en om een goede
pasvorm te garanderen, moet u ervoor zorgen dat het
compressiesysteem tot de volle breedte wordt uitgerekt door de
uiteinden van de band uit elkaar te trekken.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Door het hulpmiddel zonder het polstermateriaal te wassen, is een
grondigere reiniging mogelijk.

« Met de hand wassen met een milde zeep en goed uitspoelen.

« Aan de lucht laten drogen.
Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen,
strijken, bleken of wassen met wasverzachter.
Opmerking: Vermijd contact met chloor- of zout water. Bij contact
afspoelen met schoon water en aan de lucht laten drogen.

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

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

SYMBOLS
Dispositivo médico

UTILIZAQAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a proporcionar imobilizag3o total da coluna
tordcica e da coluna lombar

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

Indicagaes de utilizagdo
Indica¢des que requeiram imobilizagao total da coluna tordcica e coluna
lombar em todos os trés planos, com a presenca das seguintes condi¢des:
« Hérnia discal
- Patologias degenerativas da coluna vertebral
« Estabilizagdo pés-cirdrgica
- Fraturas vertebrais estdveis e ndo deslocadas
. Estenose espinal
« Espondilolistese
« Espondildlise

Contraindicagées
« Fraturas deslocadas instdveis

Avisos e precaucdes:

N3ao apertar demasiado o sistema de compressdo ao ponto de causar
desconforto ou dificuldade em respirar. Para sentar, poderd ser
desejdvel para o paciente soltar um pouco o sistema de compress3o.
Este dispositivo tem apenas uma func¢3o de apoio e ndo se destina
nem tem eficdcia comprovada na prevencdo de lesdes da coluna.

N3o lavar nem secar na médquina.

A Ossur ndo aceita nenhuma responsabilidade por quaisquer lesdes
que possam ocorrer durante o uso da ortétese.

Assegurar que os mecanismos de ajuste articulados estao
suficientemente apertados para fixar na posi¢do.

Além de aumentarem o risco de infecdo, componentes usados podem
conter pequenos defeitos impercetiveis que podem levar a um
desempenho nio 6timo e inclusive falha mecénica.

Os suportes n3o foram concebidos para serem usados durante o banho.
O dispositivo € um suporte ajustavel ndo invasivo para utilizagdo num
lnico paciente.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagao
segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
O paciente deve deixar de utilizar o dispositivo e entrar em contacto com
um profissional de sadde:
« Em caso de alterag3o ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou
se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem
o seu funcionamento normal.
« Em caso de dor, irritagdo cutdnea ou reagdo invulgar apés a utilizagdo
do dispositivo.
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O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vdrias
utilizagdes.

INSTRUCOES DE AJUSTE
Ao executar as seguintes instrugdes, consultar a figura de sintese para
localizar os componentes mencionados no texto (Fig. 1).

Colocagdo do dispositivo

1. Antes da aplicagdo, assegurar que o sistema de compressdo com
cinto (A) estd esticado até a sua largura maxima e remover os fechos
de sobreposicao (B) de ambas as extremidades.

2. Colocar o paciente de lado. Ignorar este passo se estiver a colocar de
pé. Se estiver em pé, o paciente tem de estar com as costas retas e o
peito para fora.

3. Posicionar o painel posterior e ETP (C) centrado sobre a coluna
vertebral, com o fundo do painel posterior aproximadamente na
articulagdo sacrococcigea (Fig. 2).

Nota: os painéis podem ser removidos da sua manga de tecido
e personalizados por moldagem a quente, moagem ou corte para
obter um ajuste adequado ao paciente.

4. Voltar a deitar o paciente em decubito dorsal. Ignorar este passo se
estiver a colocar de pé.

5. Colocar a correia lombar em torno da cintura e através da ferramenta
de ajuste da Ossur (Fig. 3). Ajustar o comprimento dos bragos da
correia para posicionar a ferramenta no centro. Fixar as extremidades
da correia no tamanho desejado (Fig. 4).

6. Remover a ferramenta de ajuste da Ossur da correia.

Nota: se n3o estiver disponivel uma ferramenta de ajuste da Ossur,
colocar a correia numa superficie plana com os fechos de
sobreposi¢do removidos e o sistema de compress3o desapertado.
Dobrar cada brago da correia de forma igual para alcangar

a circunferéncia da correia desejada e fixar as extremidades (Fig. 5).
Seguir os passos 2 a 4.

Nota: se a cintura do paciente exceder 127 cm (50"), pode ser
adicionada uma extensdo opcional aos bragos da correia para atingir
uma circunferéncia maxima de 178 cm (70”).

7. Inserir as extremidades da correia nos fechos de sobreposicao (Fig. 6).
As extremidades da correia podem ser aparadas para se obter um
ajuste de perfil baixo, caso n3o sejam necessdrias
alteragdes posteriores.

8. Fechar a correia a volta da cintura.

9. Deslizar os dedos pelos orificios das duas pegas do sistema de
compressdo e puxar até conseguir o aperto apropriado (Fig. 7). Ajustar
o comprimento do cinto do sistema de compressao, se necessario.
(Fig. 8)

10. Remover a dncora de cinta da correia, colocar as cintas do ombro (E)
e voltar a apertar a dncora de cinta na correia (Fig. 9).

Nota: colocar a 4ncora de cinta numa drea lisa da correia e o mais
posterior possivel ao paciente sem introduzir desconforto axilar.

11. Puxar o conjunto para apertar as cintas do ombro.

12. Ajustar a posicdo da cinta peitoral deslizando a anilha D (F) (Fig. 10).

13. Apertar a fivela do peito (G) e a cinta peitoral.

14. Com os movimentos de sentar, por de pé ou caminhar, pode ser
necessdrio ajustar melhor a ortétese para que ndo incomode, esteja
bem colocada e se adapte ao corpo. Isto pode incluir o ajuste ou
aperto de cintas, do sistema de compressdo e/ou de painéis rigidos.
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Ajuste do dispositivo
Painel e correia
« Para moldar os painéis, utilizar uma pistola de ar quente (175 °C/350 °F).
« Os bragos da correia podem ser aparados anteriormente onde as
extremidades se dobram, ou posteriormente, separando os bragos do
gancho e al¢a adjacentes ao sistema de compress3o (Fig. 11). Se
aparar posteriormente, assegurar que as extremidades da corria estao
fixas e dobradas (Fig. 6).

Remogdo do dispositivo

1. Desprender a fivela da cinta peitoral.

2. Desprender as pegas do sistema de compress3o e soltar. Fixar na
correia depois de soltar.

3. Soltar os fechos de sobreposicdo e remover o dispositivo.

4. Antes de voltar a usar o dispositivo, e para garantir um ajuste
adequado, assegurar que o sistema de compress3o estd esticado até
a sua extensdo maxima afastando as extremidades da correia.

Acessdrios e pegas de substituicdo
Consultar o catdlogo Ossur para obter uma lista das pegas ou dos
acessérios de substitui¢do disponiveis.

UTILIZAGAO
Cuidados e limpeza
A lavagem do dispositivo com os tecidos soltos permite uma limpeza
mais completa.

« Lavar a mao usando detergente suave e enxaguar bem.

+ Secaraoar.
Nota: n3o lavar 8 maquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear
ou lavar com amaciador de roupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de
contacto, enxaguar com dgua doce e secar ao ar.

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instruc¢des de utilizagao.
. Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

POLSKI

SYMBOLS
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do catkowitego unieruchomienia odcinka
piersiowego i ledZzwiowego kregostupa

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.
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Wskazania do stosowania
Wskazania wymagajace catkowitego unieruchomienia odcinka piersiowego
i ledZwiowego kregostupa we wszystkich trzech ptaszczyznach, takie jak:

« Przepuklina dysku ( dyskopatia)

« Zmiany zwyrodnieniowe kregostupa

- Stabilizacja pooperacyjna

« Stabilne ztamania kregostupa bez przemieszczenia

« Zwezenie kanatu kregowego - stenoza kregostupa,

« Kregozmyk,

« Spondyloza

Przeciwwskazania
« Niestabilne ztamania, ztamania z przemieszczeniem

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

« Nie nalezy nadmiernie dociagac systemu kompresji do pozycji,
w ktérej moze wystepowac dyskomfort lub trudnosci w oddychaniu.
W celu przyjecia pozycji siedzacej pacjent moze lekko poluzowad
system kompresiji.
Jest to wytgcznie wyréb wspomagajacy i nie stuzy do ochrony przed
urazami kregostupa ani jej nie gwarantuje.
Nie pra¢ w pralce ani nie suszy¢ w suszarce bebnowej.
Firma Ossur nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
urazy, ktére moga wystapi¢ podczas uzywania ortezy.
Upewnic sig, ze zawiasowe mechanizmy regulacyjne sg wystarczajaco
dokrecone, aby zablokowac je na swoim miejscu.
Produkt moze zawiera¢ drobne elementy, ktére zwekszajg ryzyko
podraznienia lub zranienia.
Orteza nie jest przeznaczona do uzywania podczas kapieli.
Produkt jest wyrobem medycznym i moze by¢ uzywany tylko przez
jednego pacjenta.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

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

Pacjent powinien przestaé korzystaé z wyrobu i skontaktowac sie

z pracownikiem opieki zdrowotnej:

- jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne
funkcjonowanie.

« jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry
lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Podczas wykonywania ponizszych instrukcji nalezy odnosi¢ sie do
rysunku pogladowego w celu zlokalizowania wymienionych w tekscie
elementéw (rys. 1).

Zaktadanie wyrobu
1. Przed zastosowaniem produktu nalezy upewnic sig, ze system
kompresji pasa (A) jest w petni rozciagniety oraz usunaé
zabezpieczenia (B) z obu koricéw pasa.
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1.
12.

13.
14.

. Obrécic pacjenta na bok. Poming¢ ten krok w przypadku, gdy orteza

zaktadana jest w pozycji stojacej. Jezeli pacjent jest w pozycji stojacej,
nalezy zadbad, aby stanat z wyprostowanymi plecami oraz
z wyprostowang klatkg piersiowa.

. Umiescic pas w centralnej czesci plecéw aby panel tylny (PTE)

znajdowat sie wzdtuz kregostupa, a dolng czes¢ panelu tylnego

w potozeniu na stawie krzyzowo-guzicznym.(rys. 2).

Uwaga: panele mozna wyciagnac¢ z tekstylnej ostony i dostosowaé
poprzez termoplastyczna korekcje, szlifowanie lub przycinanie, aby
uzyskac odpowiednie dopasowanie dla pacjenta.

. Obrécic pacjenta do pozycji lezacej na plecach. Poming¢ ten krok,

w przypadku, gdy orteza zaktadana jest w pozycji stojacej.

. Owing¢ pas ledzwiowy wokét talii, przektadajac go przez narzedzie

Ossur Fit Tool (rys. 3). Aby umiesci¢ narzedzie w centralnym
potozeniu, nalezy wyregulowac dtugos¢ ramion pasa. Dostosowac
wymiar za pomocg zabezpieczeri znajdujacych sie na koficu pasa.
(rys. 4).

. Usuna¢ narzedzie Ossur Fit Tool z pasa.

Uwaga: jesli narzedzie Ossur Fit Tool nie zostato dotaczone, umiesci¢
pas ptasko rozciagajac go na catej dtugosci. Ztozy¢ réwno kazde ramie
pasa, aby uzyskac zadany obwdd talii i zabezpieczy¢ korice (rys. 5).
Wykonaé kroki 2—4.

Uwaga: jesli obwdd talii pacjenta przekracza 127 cm, do kazdego
ramienia pasa mozna dotaczy¢ przedtuzenie pasa, aby osiagnad
maksymalny obwéd 178 cm.

Umiesci¢ korice pasa w zapieciach zaktadkowych (rys. 6). Aby skréci¢
dtugosc pasa, jego korice mozna przycia¢. Przed ucigciem upewnij sie
czy jego dtugos¢ jest odpowiednia, gdyz jego péZniejsze regulawanie
nie bedzie mozliwe.

. Zapig¢ pas wokdt talii.
. Przesuna¢ palce przez otwory w dwéch uchwytach systemu kompresji

i dociagna¢ do momentu, az pas uzyska odpowiednie dopasowanie
(rys. 7). W miare potrzeb wyregulowaé dtugos¢ tasmy systemu
kompresji. (Rys. 8)

. Zdjac zaczep pasa, zatozy¢ paski naramienne i ponownie zamocowac

zaczep na pasie (rys. 9).

Uwaga: umiesci¢ zaczep pasa na gtadkiej powierzchni pasa jak
najblizej pacjenta, nie powodujac dyskomfortu pod pacha.
Pociagnad tasme, aby zacisng¢ paski naramienne.

Wyregulowaé pozycje pasa klatki piersiowej, przesuwajac pierscien
d-ring (F) (rys. 10).

Zapia¢ klamre klatki piersiowej (G) i napiac pas klatki piersiowej.
Orteza moze wymagac precyzyjnego dopasowania, aby zapewni¢
wygode, dopasowanie i stabilizacje podczas siedzenia, stania lub
chodzenia. Moze to wymagac regulacji lub naciagniecia paséw,
systemu kompresji i/lub sztywnych paneli.

Regulacja wyrobu
Panel i pas

Aby uformowac panele na ciepto, uzy¢ pistoletu grzewczego (175°C).
Ramiona pasa mozna przyciac z przedniej czesci, gdzie korice pasa sg
ztozone, lub z tylnej czesci, odfaczajgc ramiona pasa poprzez
rozczepienie zaczepu na rzepy sasiadujacego z systemem kompresji
pasa (rys. 11). W przypadku przyciecia tylnej czesci nalezy upewnic sie,
ze konice pasa sg zachowane i ztozone (rys. 6).
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Zdejmowanie wyrobu
1. Zdja¢ klamry pasa klatki piersiowe;.
2. Odtaczyé uchwyty systemu kompresji i poluzowaé. Po poluznieniu
zamocowac je na pasie.
3. Odczepié zapiecie zaktadkowe i zdja¢ produkt.
4. Przed ponownym zatozeniem produktu i w celu zapewnienia
odpowiedniego dopasowania, upewnic sie, ze system kompresji jest
rozciggniety do petnej szerokosci, rozsuwajac korice pasa.

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

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Mycie wyrobu po wyjeciu miekkich elementéw pozwala na doktadniejsze
czyszczenie.

« Wyprad recznie, stosujgc tagodny Srodek pioracy, i doktadnie

wyptukad.

« Suszy¢ na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybielac ani nie stosowaé ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang woda.
W przypadku takiego kontaktu sptuka¢ stodka woda i wysuszy¢ na
powietrzu.

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

ODPOWIEDZIALNOSC

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;

do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

CESTINA
SYMBOLS

Zdravotnicky prostiedek

URCENE POUZITI
Zafizen{ slouZi k poskytovanf celkové imobilizace hrudnf a bedernf patete.
Nasazeni a sefizen( tohoto prostfedku musf provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouziti
Indikace vyzadujici hrubou imobilizaci hrudni a bedernf patefe ve viech
tfech rovindch, kdy mohou byt p¥itomny nésledujici stavy:

+ Hernie disku

« Degenerativni spindlni patologie

« Pooperaénf stabilizace

« Stabilni, neposunuté zlomeniny patefe

« Spindlni stenéza
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« Spondylolistéza
« Spondyléza

Kontraindikace
« Nestabilnf fraktury

Upozornéni a varovani:

Neutahujte kompresivni systém do bodu, kdy zptsobuje nepohodli
nebo potiZze s dychdnim. Pfi sezeni muzZe byt pro pacienta pohodlngjsi
kompresivn( systém lehce uvolnit.

Toto je pouze podptirné zatizeni a nezarucuje, Ze zabrdni trazu
patefe, ani k tomu nenf uréeno.

Neperte v pracce ani nesuste v suSicce.

Spole¢nost Ossur nenese zaddnou odpovédnost za pFipadné zranén,
ke kterému by mohlo dojit pfi pouzivdni ortézy.

Dbejte na to, aby byly mechanismy nastavenf{ kloubovych dlah
dostate¢né utazeny k jejich uzaméenfi v poloze.

Kromé zvysent rizika infekce mohou pouZité soucdsti vyrobku
obsahovat malé nepostfehnutelné vady, které mohou vést

k neoptimdlnimu vykonu a dokonce k mechanickému selhdnt.

Ortézy nejsou navrzeny na nosenf pfi koupdni.

Toto zafizenf je neinvazivni, nastavitelnd ortéza pro jednoho pacienta.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivadni tohoto prostiedku.
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.
Pacient by mél zafizeni prestat pouZivat a kontaktovat zdravotnického
pracovnika:
« Jestlize se funk&nost zaFizeni narusi & zménfi nebo zafizen{ vykazuje
zndmky poskozeni ¢&i opotiebent, které brani jeho normainf funkci.
« Jestlize se pfi pouzivédni zafizeni dostavi bolest, podrdzdénf kiize nebo
neobvyklé reakce.
Zafizenf je uréeno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouZiti.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI
Pti provddéni nésledujicich instrukei se fidte pfehledovym obrdzkem, kde
naleznete komponenty uvedené v textu (obr. 1).

Aplikace zaFizeni

1. Pfed aplikaci roztahnéte pasovy kompresivni systém (A) na plnou 3ifi
a sejméte prekryvajici se uzavéry (B) z obou koncl pasu.

2. Prevratte pacienta na bok. V pfipadé zkousky ve stoje tento krok
vynechejte. Probihd-li zkouska ve stoje, musi pacient stit s rovhymi
zady a vypnutym hrudnikem.

3. Umistéte posteriorni pelotu a PTE (C) rovnomérné pfes pdtef tak, aby
byla dolni ¢4st posteriorni peloty pfiblizné v sakrokokcygedlnim
kloubu (obr. 2).

Poznamka: Peloty Ize vyjmout z jejich textilniho obalu a individudlné
upravit pomoci tvarovéni za tepla, brousenim nebo fezanim tak, aby
odpovidaly poZadovanym tvariim pacienta.

4. Prevratte pacienta zpét do polohy na zddech. V pfipadé zkousky ve
stoje tento krok vynechejte.

5. Ovifite bederni pds kolem pasu a ptes ustavovaci dil Ossur Fit Tool
(obr. 3). Upravte délku ramen pdsu tak, aby se ustavovaci dil nachazel
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uprostied. Upevnénim konct pasu zajistéte pozadovanou velikost
(obr. 4).

. Sejméte ustavovacf dil Ossur Fit Tool z pasu.

Poznédmka: Pokud je ustavovaci dil Ossur Fit Tool nedostupny, sejméte
prekryvajici se uzavéry, uvolnéte kompresivni systém a umistéte pds
naplocho. Pfehnéte obé ramena pdsu rovnomérné tak, abyste dosahli
pozadovaného obvodu pasu, a upevnéte konce pdsu (obr. 5).
Postupujte podle kroki 2—4.

Poznamka: Pokud obvod pasu pacienta pfesahuje 127 cm (50"), je
mozné k ramenlim pdsu pfidat volitelné prodlouzenf pdsu,

a dosdhnout tak maximdiniho obvodu pasu 178 cm (70").

. Umistéte konce pdsu do prekryvajicich se uzdvéra (obr. 6). Pokud

pozdéji nebude zapotiebi provddét tipravy, konce ramenniho pdsu Ize
ofiznout na nejkrat3i vhodnou velikost.

. Zapnéte pas kolem pasu.
. Prostréte prsty otvory v obou drzicich kompresivniho systému

a tédhnéte, dokud pds nebude spravné utazen (obr. 7). Dle potteby
nastavte délku $nitiry kompresivniho systému (obr. 8).

. Odpojte z pdsu kotvu popruhu (D), umistéte ramenni popruhy (E) na

ramena a znovu upevnéte kotvu popruhu k pasu (obr. 9).

Poznamka: Umistéte kotvu popruhu na hladkou plochu pédsu co nejvice
dozadu na pacientovi bez zptsobeni nepohodli v axilarni oblasti.
Zatdhnéte za popruhy a utdhnéte ramenni popruhy.

Posunutim D spony (F) nastavte polohu hrudniho popruhu (obr. 10).
Zapnéte hrudni pfezku (G) a utdhnéte hrudni popruh.

Na sezeni, stdni nebo chiizi mize ortéza vyzadovat jemné doladéni pro
pohodli, sprdvny tvar a stabilizaci. To miZe zahrnovat tipravu nebo
utazeni popruht, kompresivniho systému a/nebo rigidnich pelot.

Nastaveni zafizeni
Pelota a pds

Pro ucely tvarovéni pelot za tepla pouZzijte horkovzdus$nou pistoli
(175 °C / 350 °F).

Ramena pdsu Ize zkratit vpfedu na misté prehnuti konct pasu nebo
vzadu oddélenim ramen pdsu od popruhu na suchy zip pfiléhajiciho
k pdsovému kompresivnimu systému (obr. 11). V p¥ipadé zkrceni
vzadu se ujistéte, Ze jsou konce pdsu zajistény a prehnuty (obr. 6).

Sejmuti zafizeni

1.
2.

Odpoijte prezku hrudniho popruhu.
Odpojte drzaky kompresivniho systému a uvolnéte je. Po uvolnénf je
upevnéte na pds.

. Odpojte prekryvajici se uzavér a zafizeni sejméte.
. Pfed opétovnym nasazenim zafizeni a pro zajisténi spravného tvaru

roztdhnéte kompresivni systém na celou jeho $itku odtazenim konct
pasu od sebe.

PtisluSenstvi a ndhradni Edsti
Seznam dostupnych nahradnich &asti a pfislusenstvi naleznete v katalogu
spole&nosti Ossur.

POUZIVANI

Cisténi a vdrzba

Umyvani zafizeni s odpojenymi mékkymi sou¢dstmi umozfiuje
dukladngjsi ocisténi.
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« Umyvejte ru¢né s pouzitim jemného &istictho prostiedku a dukladné
opldchnéte.
« Suste na vzduchu.
Pozndmka: Neperte v praéce, nesuste v susicce, nezehlete, nebélte ani
neperte v avivazi.
Poznamka: Zabrartite kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou.
V pfipadé kontaktu opldchnéte sladkou vodou a osuste na vzduchu.

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

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

TURKCE

SYMBOLS
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

Uruin, torakal ve lomber omurgada biitiin immobilizasyon saglamak icin
tasarlanmistir

Uriin yalnizca bir saglk uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim Endikasyonlari
Asagidaki kosullarin mevcut olabilecegi her ii¢ diizlemde de biitiin olarak
thorasik ve lomber omurga immobilizasyonunu gerektiren endikasyonlar:
. Bel fitig
« Dejeneratif Omurga Patolojileri
« Cerrahi Sonrasi Stabilizasyon
- Stabil, kaymamis omurga kiriklar
« Spinal Stenoz
« Spondylolistesis
« Spondilolizis

Kontrendikasyonlar
« Stabil olmayan, kaymis kiriklar

Uyarilar ve Onlemler:

« Sikistirma sistemini, rahatsizlik veya nefes almada zorluga neden
olacak diizeyde sikmayin. Hasta, oturmak icin sikistirma sistemini
hafifce gevsetme ihtiyaci duyabilir.

« Bu, yalnizca destekleyici bir alettir ve spinal yaralanmayi 6nlemek
tizere tasarlanmamig ya da bunu énleyecegi garanti edilmemistir.

+ Makinede yikama veya kurutma yapmayin.

« Ossur, ortez kullanimi sirasinda meydana gelebilecek yaralanmalardan

sorumlu degildir.
Menteseli ayar mekanizmalarinin yerine oturmasi igin yeterince
sikildigindan emin olun.



« Enfeksiyon riskini artirmaya ek olarak, kullanilmis tirtin aksamlari
optimum olmayan performansa yol acabilecek kiigiik fark edilmeyen
kusurlari ve hatta mekanik arizayi icerebilir.

« Ortezler banyo sirasinda kullanim igin tasarlanmamustir.

« Alet, tek hasta kullanimi i¢in invaziv olmayan, ayarlanabilir bir ortezdir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Urainle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.
Hasta, su durumlarda triinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmanina
basvurmaldir:
« Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa.
« Urantin kullanimi ile herhangi bir agn, cilt tahrisi veya olagan disi
reaksiyon meydana gelirse.
Uruin tek bir hastada birden fazla kullanim igindir.

UYGULAMA TALIMATLARI

Asagidaki talimatlari yerine getirirken, metinde bahsedilen komponentlerin
yerini bulmak icin lutfen genel bakis sekline bakin (Sek. 1).

Uriiniin Uygulanmasi

1. Uygulamadan énce, Kemer Sikistirma Sisteminin (A) tam genislikte
gerildiginden emin olun ve Ortiisen Kapaticilari (B) kemerin her iki
ucundan gikarin.

2. Hastay yan tarafina dogru donduiriin. Ayakta takiliyorsa bu adimi
atlayin. Ayakta durma pozisyonundaysa hasta dik ve gégsii disarida
durmalidir.

3. Posterior Panelin alt kismi yaklasik olarak sakrokoksigeal eklemde
olacak sekilde Posterior Panel ve PTE'yi (C) omurga tizerinden
ortalayarak konumlandirin (Sek. 2).

Not: Panellerin hastaya dogru sekilde uygulanabilmesi i¢in kumas
kilifindan ¢ikarilabilir ve 1s1 ile sekillendirme, zimparalama veya kesme
ybntemiyle kisiye gore 6zellestirilebilir.

4. Hastay tekrar sirtiistii yatar pozisyona gelecek seklide déndiiriin.
Ayakta takiliyorsa bu adimi atlayin.

5. Ossur Fit Tool ile lomber kemeri bel cevresine sarin (Sek. 3). Aleti
merkezi olarak konumlandirmak tizere kemer kollarinin uzunlugunu
ayarlayin. Kemer uglarini istenen boyutta sabitleyin (Sek. 4).

6. Ossur Fit Tool'u kemerden cikarin.

Not: Ossur Fit Tool yoksa kemeri, Ortiisen Kapaticilari gikarilmis ve

sikistirma sistemi gevsetilmis olarak diiz bir sekilde koyun. istenilen

bel cevresini elde etmek ve kemer uglarini sabitlemek icin her bir
kemer kolunu esit sekilde katlayin (Sek.5). 2.-4. adimlari izleyin.

Not: Hastanin beli 127 cm'den (50 ing) fazlaysa 178 cm'lik (70 ing)

maksimum kemer cevresi uzunlugu elde etmek icin herhangi bir

kemer koluna uzatma kemeri eklenebilir.

Kemer uglarini Ortiisen Kapaticilara yerlestirin (Sek. 6). Daha sonra

ayarlama yapilmasi gerekli olmayacaksa, dustik profile uygun hale

getirmek icin kemer kol uglari kisaltilabilir.

8. Kemeri bel gevresinde kapatin.

9. iki sikistirma sistemi sapindaki deliklere parmaklarinizi sokup uygun
sikiiga gelene kadar kemeri gekin (Sek. 7). Gerekirse sikistirma
sisteminin kordon uzunlugunu ayarlayin. (Sek. 8)

~N
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10. Bant Baglantisini (D) kemerden cikarin, Omuz Bantlarini (E)
omuzlarin tizerinden gegirerek yerlestirin ve Bant Baglantisini kemere
yeniden tutturun (Sek. 9).

Not: Bant Baglantisini, aksilla rahatsizligi olusturmadan, hastaya
miimkiin oldugunca posterior olacak sekilde kemerin diiz bir alanina
tutturun.

11. Omuz Bantlarini sikmak tizere seridi gekin.

12. D-Halkay: (F) kaydirarak gégiis bandinin konumunu ayarlayin (Sek. 10).

13. Gogiis Kopgasi (G) tutturun ve gégiis bandini sikin.

14. Ortezin oturma, ayakta ve ambulasyon sirasinda konfor, uyum ve
stabilizasyon saglamasi igin ince ayar yapiimasi gerekebilir. Buna
bantlarin, sikistirma sisteminin ve/veya sert panellerin ayarlanmasi ya
da sikilmasi dahil olabilir.

Uriin Ayarlan
Panel ve Kemer
« Panelleri isiyla sekillendirmek icin bir i1si tabancasi (175 °C/350 °F) kullanin.
« Kemer kollari, Kemer Uglarinin katlandigi yerde 6ne dogru veya Kemer
Sikistirma Sistemine bitisik Kopga ve Halka Hattindan kemer kollari
cikarilarak arkaya dogru kesilebilir (Sek. 11). Arka taraftan kesiliyorsa
kemer uglarinin sabitlendiginden ve katlandigindan emin olun (Sek. 6).

Uriiniin Cikarilmasi

1. Géglis Bandi Kopgasini agin.

2. Sikistirma sisteminin tutamaklarini ayirip gevsetin. Gevsettikten sonra
kemere takin.

3. Ortiigen Kapaticiyi birbirinden ayirin ve aleti ¢ikarin.

4. Aleti yeniden takmadan dnce ve uygun sekilde oturmasini saglamak
icin kemer uglarini gekerek sikistirma sisteminin tam genislikte
gerildiginden emin olun.

Aksesuarlar ve Yedek Parcalar
Mevcut yedek parca veya aksesuarlarin listesi icin liitfen Ossur kataloguna
bakin.

KULLANIM
Temizlik ve bakim
Uriiniin yumusak malzemeler cikarilmis halde yikanmasi, daha iyi bir
temizlik saglar.

« Sivi deterjan ile elde yikayin ve iyice durulayin.

« Acik havada kurutun.
Not: Makinede yikamayin, kurutmayin, iitiilemeyin, agartmayin veya
yumusatici kullanmayin.
Not: Tuzlu su veya klorlu su ile temastan kaginin. Temas olmasi
durumunda, tath su ile yikayin ve agik havada kurutun.

iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan driin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen trtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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PYCCKUI

SYMBOLS

- MepnumunHckoe ycTpoiicTBo

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTponcTBO NpeaHasHaveHo Ana obLen MMMoOUAN3aLmnm rpyaHoro 1
NOACHWYHOTO OTAENOB MO3BOHOYHMKA

YcTaHaBNMBaTh 1 PeryinpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMNIA
PaboTHUK.

lMokaszaHusA K npumeHeHulo
MokasaHus, TpebytoLyme XeCTKOM MMMOBUAN3aLMI FPYAHOTO 1 MOACHUYHOTO
oTZeN10B NO3BOHOYHMKA BO BCEX TPEX MIOCKOCTAX, NPY KOTOPOW MOTYT
NPUCYTCTBOBATb CNIeflytoLMe COCTOAHNUA:

« lpblka MeXMNO3BOHOYHOTO ANCKa

« [lereHepaTvBHble NaTONOrN MO3BOHOUHNKA

- MNocneonepaunoHHas cTabunmsayms

« CrabunbHble nepenomMbl NO3BOHOYHMKA 6e3 cmeLLeHns

« CTeHO03 NO3BOHOYHOrO KaHana

« CnoHgunonucres

« CnoHgunonus

ﬂpomusonOKasaHun
+ HectabunbHble nepenombl CO cMeleHnem

MpepynpexpaeHna n ocobble yKasaHna

He 3aTArmBaiite KOMNPECCMOHHYIO CUCTEMY CIULLKOM CUIbHO [10
oLyLeHna AuckompopTa Unm 3aTpyaHeHUA AblxaHnA. B nonoxeHun cuaa
naLmeHT, BO3MOXHO, 3aX0UeT c/lerka 0c/labnAaTb KOMNPECCUOHHYIO CUCTEMY.
370 YCTPOWCTBO ABNAETCA TONbKO MOAAEPKUBAIOLLVM 1 He
npefHasHauyeHo AN1A rapaHTMPOBAHHOIO NPeAOTBPALLEHUA TPaBMbl
MO3BOHOYHNKA.

He ctupaiite B cTMpanbHO MaLLMHE 1 He CyLuKTe B CYLUUbHOW MalLnHe.
Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a JIo6ble TPaBMbl, KOTOpble
MO>HO MOMYYUTb BO BPEMA NCMONb30BaHUA STOro opTesa.

Y6enumTech, UTo LWAPHNPHbIE MEXaHN3Mbl PEryIMPOBKM 3aTAHYTbI
[OCTAaTOYHO AN1A UX PrKcaLmu.

MomuMo yBennueHusa prcka nHdpekuuu, bbilune B ynotpebneHun
KOMMOHEeHTbI NPoAyKTa MOTyT cofiepxaTb Hebonblune He3ameTHble
nedeKTbl, KOTopble MOTYT NPUBECTU K HEONTUMaNbHOW paboTe 1 aaxe K
MeXaHNYeCKoMy NOBPeXAeHMIO.

Bpelicbl He NpefHa3HaueHbl 417 HOWEHWA BO BPeMA NPUHATUA AyLua Uan
BaHHbI.

JlaHHOe YCTPONCTBO NpeAcTaBnAeT co60 HEMHBA3UBHbIN Perynnupyembii
6pelic, NpefHa3HaY€eHHbIN ANA MHOrOPa3oBOro NCNONb30BaHNA OQHUM
nauveHToM.

.

.

.

MHCTPYKLUWWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanumnHCKNI paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
CopepalLyoca B laHHOM AOKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxogumyto ans
6e30MacHOro 1CMNob30BaHUA 3TOMO YCTPOWNCTBA.

O niobbix cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEOOXOANMO
coo6LaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIMIM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

47



MaymneHT foMKeH NPeKPaTUTb NCMONb30BaHMe YCTPOMCTBA U 06PATUTLCA K
MeAULMHCKOMY PaboTHIKY:

« NPV U3MEHEHUAX UK NoTepe GYHKLMOHANBHOCTA N MPU3HaKax
NOBPEXAEHNA UMM N3HOCA YCTPONCTBA, MELLAIOLLMX €r0 HOPManbHOMY
dYHKLMOHMPOBaHWIO;

+ Ecnu npn ncnonb3oBaHWM yCTPOMCTBa NaLMEHT UCMbITbIBAET 60nb,
BO3HUKAIOT pasfpaxeHna KoxXn unm nobble noboyHble peakumm.

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHUA OAHIM
nauveHToM.

WHCTPYKLUU NO NOATOHKE

Mpw BbINONHEHNN CRefyoWMX UHCTPYKLMIA CM. PacronoxeHne

KOMMAEKTYIOLLWX, YNIOMAHYTbIX B TEKCTe, Ha 0630pHOM purcyHKe (puc. 1).

lMpumeHeHue ycmpoiicmea

1. Mepep NnpumeHeHVem ybeanTeCh, YTO KOMMPECCUOHHAA CUCTEMA PEMHSA
(A) pacTAHyTa Ha BCIO LUIMPWHY, U CHUMUTE C 060UX KOHLIOB PEMHS

3acTeXkKku BHaxnecT (B).

. NMoBepHuTe NauyeHTa Ha 60K. ECin NoAroHKa BbINOHAETCA B MOSIOKEHUN
CTOA, NPOMYCTUTE 3TOT War. B nonoXeHnn cToA NauneHT JOMKeH CTOATb,
BbINPAMMB CMVIHY 1 pacnpaBuB nieyn.

. PacnonoxwuTe 3afHt0l0 NaHesb 1 NOAAEPXKKY FPYAHOro oTaena co
CTOPOHbI cnuHbl (C) Hag LEHTPOM MO3BOHOYHNKA TaK, UTOObI HUXHSAA
KpOMKa 3aiHel NaHenn HaxoAUNachb NPMMEPHO Ha YPOBHe KPecTL0BO-
KOMUMKOBOIO CouneHeHus (puc. 2).

Mpumeuanume. MNaHenn MOXHO BbIHYTb 13 TKAHEBbIX YEXJIOB U

OTperynnpoBaTh C MOMOLLbIO TEPMUYECKOW 06paboTKH, WANGOBKUN 1nn

nogpesaHuns gna obecrneyeHns NpPaBuIbHOM NOCAKM NaUneHTa.

4. MNoBepHWTE NaLMeHTa 06paTHO B NONOXKEHNE Nexa Ha cnuHe. Ecnn
NOArOHKa BbIMOJTHAETCA B MONIOXEHUW CTOA, MPOMYCTUTE STOT War.

. O6epHUTE NOACHUYHDBIN PeMEHb BOKPYT Tanuu 1 NpornycTuTe yepes
nHcTpymeHT noaroHku Ossur (puc. 3). OTperynmpyiite AANHY 3arHyTbix
KpaeB peMHs, UTobbl PacnonoXnTb MHCTPYMEHT No LeHTpy. Mpuxmute
KpenexHble NMnyykn ansa dprkcaumm Heobxoammorn anvHel (puc. 4).

6. CHAMUTE C peMHs MHCTPyMeHT nogroHkuy Ossur.

Mpumeuanue. Mpy OTCyTCTBUM MHCTPYyMeHTa noaroHkn Ossur ynoxure

pemeHb POBHO, CHAB 3aCTEXKW BHaXeCT M 0CNabyB KOMMPECCUOHHYI0

cucTemy. 3arHuTe Kpas pemHs OfMHaKoBbIM 06pa3oM, YTobbl AOCTUYD

Kenaemoro obxBata Tanuu, N NPUKMUTE KpenexxHble Nunyykn (puc. 5).

BbinonHuTte warun 2-4.

Mpumeuanme. Ecnun 06xBaT Tanuu naymeHTa npesbiwaet 127 cv (50

LIOIMOBY), MO KPasM PeEMHA MOXXHO [06aBUTb YANNHUTENBHYIO NEHTY ANA

yBennyeHna AavHbl Ao 178 cm (70 aonmos).

HapeHbTe Ha KOHLbl peMHsA 3aCTeXKM BHaxnecT (puc. 6). ina poctmxeHns

MaKCMMasbHO MIIOTHOM MOCaAKM KOHLbI PEMHA MOXHO 06pe3aTb, eC/n He

TpebyeTca nocnenytoLlas perynmposka.

8. 3acTerHute pemeHb Ha Tanumu.

9. MpocyHbTe NanbLibl Yepes OTBEPCTUA B ABYX PyUKaX KOMMNPECCUOHHOMN
CUCTEMBI U TAHUTE [0 AOCTVXKEHNA HYHOW CTEMeHM KeCTKOCTY PeMHSA
(puc. 7). Mpu HeO6XOAMMOCTU OTPEryNNpYITe ANNHY WHYpa
KOMMPEeCCUOHHON cncTembl (puc. 8).

10. CHMMWTe C peMHsA KpenneHne pemHs (D), HanoxwuTe nneyesble peMHu (E)
Ha nneyvyo 1 3aduKCUpyiTe KpenneHre pemHs Ha pemHe (puc. 9).
MpumeuaHune. NomecTnTe KpenneHne pemMHsA Ha ragKyto NoBepXHOCTb
PEMHS KaK MOXXHO bviKe C3aau, He co3aaBasn AUCKOMOpPTa B NOAMbILLKE
nauueHTa.

11. MoTAHUTE NAMKK, YTOObI 3aTAHYTb NeYeBble PEMHU.

N

w

w
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12. OTperynupyiite NonoxeHune rpyAHOro pemHs, CABMHYB [1-obpasHoe
konbLo (F) (puc. 10).

13. 3akpenuTe rpyaHyio 3acTexky (G) n 3aTAHUTe rpyAHON pemMeHb.

14. Ecnu naumeHT 6yaeT cupeTb, CTOATb MAK XOANTD, ANA obecneyeHns
KOoM$OPpTa, MOArOHKU 1 CTabMM3aLmm MOXeT noTpebosatbca 6onee
TOYHaA perynmpoBka 6peiica. OHa MOXeT BKOYaTb B cebA perynmpoBky
WNW 3aTATVBaHNE PEMHel, KOMMNPECCUOHHOW CUCTEMbI U/VSN XKeCTKNX
naHenen.

Pezynupoeka ycmpoiicmea
MaHenb n pemeHb

« [InAa HarpeBsa naHenen ncnonb3ywire Tennosyto nywky (175 °C/350 °F).

+ Kpas pemHa MoxHO obpe3saTb cnepeaw, rae 3arnbaioTca KoHLbl, Uin
€3a/i1, OTCOEAVHMB Kpas PEMHA OT SIMMYUKN PAJOM C KOMMNPECCUOHHOM
cuctemoii pemHs (puc. 1). Mpu obpeske c3aam ybeauTecn, UTo Kpas
pemMHA 3adUKCMPOBaHbI 1 COXKEHbI B COOTBETCTBUM C (puc. 6).

CHamue ycmpoticmea

1. OTCOeANHUTE NPAXKKY FPYAHOTO PEMHSA.

2. OTcoeamnHUTE PYUKN KOMMPECCUOHHOM CUCTEMbI U OCIabbTe HaTsAXKeHMe.
Mocne ocnabneHnsa NpUKpenuTe nx K PEMHIO.

3. Pa3beayniHMTe 3aCTEXKY BHAXNECT U CHAMUTE YCTPOWCTBO.

4. Nepep NOBTOPHbIM HaNOXEHNEM YCTPONCTBa AN1A obecneyeHns
npaBuibHON Nocagky ybeamnTech, YTO KOMMPECCUOHHAA CMCTeMa
MOJIHOCTbIO PACTAHYTA, NOTAHYB KOHLbl PEMHA B Pa3Hble CTOPOHbI.

AKCECCyapbl u 3anacHsle Yyacmu
Cnncok AOCTYMNHbIX 3anaCHbIX yacten un aKceccyapoB CM. B KaTanore Ossur.

NCNOJIb30OBAHUE
Oyucmka u yxod
CTvpKa 13Aenma C 0TCOeANHEHHbIMU MATKUMM COCTaBAAOLMMI NO3BONAET
npoussecTyn 6onee TIWATENbHYIO OUNCTKY.

+ CTupaiiTe BpyUHYI0 MATKMM MOIOLMM CPEICTBOM U1 TLIATeNIbHO

npononackmeanTe.

« [MpocywuTe Ha BO3aYyXe.
Mpumeuanne. He cTupaiiTe B CTUpPanbHON MalliHe, He CyLIWTe B CYLUIUIbHOW
MalluHe, He rajibTe, He UCMoNb3yiTe 0T6eNMBaTeNb UM CMATYNTENb TKaHN
npu cTupKe.
MpumeuaHume. V36eraiiTe KOHTaKTa C CONEHOMN UK XNOPUPOBaHHON Bogoi. B
C/lyyae KOHTaKTa NPOMbITb NPECHOI BOAO 1 BbICYLINTb Ha BO3AyXe.

YTUNM3ALNA
YCTPOWCTBO U ynaKoBKa [JOJTKHbI ObiTb YTUAM3MPOBaHbI COFlacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAUVIOHASTbHBIM 3KOJIOrMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:
+ YCTpOWiCTBa, KOTOPble He 06CYKMBaNNChb B COOTBETCTBUN C
MNHCTPYKLMAMYN MO NPUMEHEHWIO.
« V3penus, B KOTOPbIX MCMOJb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYriX
npovisBoauTenein.
« W3penua, KoTopble SKCnyaTpoBanuch 6e3 cobnofeHns
peKkoMeHayeMmbIX YCNOBUIA U OKpY»KatoLelt cpeabl nMbo He no
Ha3HauyeHuto.
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive
Suite 700, Irvine, CA 92618, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

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

Tel: +39 051 692 0852
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 83382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
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3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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