F&§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

MIAMI LSO™



EN

DE

FR

ES

NO

DA

N

EL

Fl

NL

PT

PL

cs

TR

ZH

KO

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Notice d'utilisation
Instrucciones para el uso
Istruzioni per l'uso
Bruksanvisning
Brugsanvisning
Bruksanvisning
Obnyieg Xpriong
Kayttoohjeet
Gebruiksaanwijzing
Instrucdes de Utilizagdo
Instrukcja uzytkowania
Ndvod k pouziti
Kullanim Talimatlari
HURERARE
R ER A

RERER

21
24
26
28
31

33

35

38
40
42

44









ENGLISH
Medical Device

INTENDED USE

The device is intended to provide gross immobilization of the lumbar
spine and/or compression

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

Indications for use

Indications that require gross immobilization of the lumbar region of the
spine, this may include stable, non-displaced spinal fractures (L1-L5), spinal
stenosis, herniated discs, degenerative spinal pathologies,
spondylolisthesis, spondylolysis.

Contraindications
« Unstable, displaced fractures.

Warnings and Cautions:

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

« The patient should be instructed how to tighten and loosen the
compression system while at home. Do not overtighten 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.

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

Device Application

Ossur’s recommended application technique is with the patient in
a supine position.

1. 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.

2. Secure Posterior Panel (C) to the inside of the Adjustable Belt (D) via
Hook-and-Loop tabs and close the overlap flap (Fig. 2).

3. Log roll the patient onto their side. Position the Posterior Panel
centered over the spine, with the bottom of the Posterior Panel at
approximately the sacrococcygeal joint.

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

(Fig. 3).



4. Log roll the patient back into the supine position.

5. Wrap the Adjustable Belt around the waist and insert the Ossur Fit
Tool (E) (sold separately) (Fig. 4). Adjust the length of the belt arms to
position the tool centrally. Secure the Belt Ends (F) to desired sizing
(Fig. 5).

Note: If the patient's waist exceeds 127 cm (50"), an optional Belt
Extension (G) can be added to the belt arms to reach a maximum belt
circumference of 178 cm (70").

6. Remove Ossur Fit Tool from belt (Fig. 6).

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. 7).

Follow steps 2—4.

Place Belt Ends into the Overlap Closures (Fig. 8).

8. Once Belt Ends are secured, the Overlap Closures will serve as belt
ends (Fig. 9).

Note: To obtain the lowest profile fit, the Belt Ends can be trimmed if
later adjustments are not required.

9. If required, the Anterior Panel (H) should be centered on the abdomen
with the bottom edge just above the symphysis pubis, while still
allowing the patient to sit comfortably (Fig. 10). The Anterior Panel will
attach via Hook-and-Loop to the inside of the Overlap Closure.

10. Close the belt securing the Overlap Closures. Slide thumbs through
the holes in the two Compression System Handles (1) and pull until
the device is at the appropriate tightness (Fig. 11). Adjust the
Compression System Cord (J) length, if necessary (Fig. 12).

~N

Device Adjustments
The Belt Compression System also allows adjustments by detaching the
Belt Ends from the Hook-and-Loop Strip posteriorly (Fig. 13).
« Trimming the belts at an angle can give the opportunity to
accommodate different anatomies.
« If trimming posteriorly, ensure the Belt Ends are retained and folded
(Fig. 8).
To heat-mold the panels, use a heat gun (175°C/350°F).

Device Removal
1. Detach Compression System Handles slowly from the belt to loosen
and re-attach them to the sides of the Adjustable Belt.
2. Detach the Overlap Closures and remove the device.
3. To ensure a proper fit, ensure the Belt Compression System is
stretched to its full width before re-applying the device.

Accessories 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.

« Airdry.
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
Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Immobilisierung und/oder Kompression der unteren
Lendenwirbelsiule vorgesehen

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

Indikationen

Zu den Indikationen, die eine grobe Ruhigstellung der Lendenwirbelsiule
erfordern, kénnen stabile, nicht verschobene Wirbelsaulenfrakturen (L1-L5),
Spinalkanalstenose, Bandscheibenvorfille, degenerative
Wirbelsdulenerkrankungen, Spondlolisthese und Spondylolyse gehoren.

Kontraindikationen
« Instabile, dislozierte Frakturen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:

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

Der Patient sollte dariiber in Kenntnis gesetzt werden, wie er das
Kompressionssystem zu Hause anziehen bzw. lockern kann. Das
Kompressionssystem nicht zu fest anziehen. Es sollte weder
unbequem sein noch Schwierigkeiten beim Atmen verursachen.

Im Sitzen ist es fur den Patienten méglicherweise angenehmer, wenn
das Kompressionssystem ein wenig gelockert wird.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopidietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in

diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere

Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem

Hersteller und den zustidndigen Behérden gemeldet werden.

Der Patient sollte die Verwendung des Produkts einstellen und einen Arzt

aufsuchen:

« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verandert oder verloren

geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleifd 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

Produktanwendung

Ossur empfiehlt, dem Patienten die Orthese anzulegen, wenn sich dieser

in Riickenlage befindet.

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. Befestigen Sie die Riickenpelotte (C) tiber Klettverschliisse an der
Innenseite des verstellbaren Bauchgurtes (D) und schlieRen Sie die
uiberlappende Lasche (Abb. 2).

3. Den Patienten auf seine Seite rollen. Positionieren Sie die
Riickenpelotte mittig tiber der Wirbelsiule; dabei muss ihr unterer
Rand ungefihr am Kreuz-/Steiflbein-Gelenk liegen.

Hinweis: Die Pelotten kénnen aus dem Stoffuberzug entfernt und
thermoplastisch verformt, beschliffen oder gekiirzt werden, um eine
korrekte Passform fiir den Patienten zu erreichen (Abb. 3).

4. Rollen Sie den Patienten zuriick in die Riickenlage.

5. Legen Sie den verstellbaren Bauchgurt um die Taille und schieben Sie

dabei das Ossur Fit Tool (E) (separat erhiltlich) ein (Abb. 4). Passen
Sie die Lange der beiden Gurtarme an, um das Tool mittig zu
positionieren. Befestigen Sie die Gurtenden (F) in der gewiinschten
GrofRe (Abb. 5).
Hinweis: Wenn die Taille des Patienten gréfer als 127 cm (50 Zoll) ist,
kann eine optionale Gurtverlingerung an den Gurtarmen angebracht
werden, um einen maximalen Bauchgurtumfang von 178 cm (70 Zoll)
zu erreichen.

6. Entfernen Sie das Ossur Fit Tool vom Bauchgurt (Abb. 6).

Hinweis: Wenn kein Ossur Fit Tool verfiigbar ist, legen Sie den
Bauchgurt flach aus, wobei die iiberlappenden Verschliisse entfernt
und das Kompressionssystem gelockert wird. Falten Sie jeden Gurtarm
gleichmifig, um den gewiinschten Taillenumfang zu erreichen, und
sichern Sie die Gurtenden (Abb. 7).

Befolgen Sie die Schritte 2—4.

7. Legen Sie die Gurtenden in die tiberlappenden Verschliisse (Abb. 8).

8. Sobald die Bauchgurtenden gesichert wurden, dienen die
tiberlappenden Verschliisse als Gurtenden (Abb. 9).

Hinweis: Um die beste, unauffilligste Passform zu erlangen, kénnen
die Gurtenden gekiirzt werden, falls keine weiteren Anpassungen mehr
nétig sind.

9. Die Frontpelotte (H) sollte bei Bedarf mittig auf dem Bauch
angebracht werden, mit dem unteren Ende gerade tiber der
Schambeinfuge, sodass der Patient noch bequem sitzen kann
(Abb. 10). Die Frontpelotte wird iiber Klettverschluss an der Innenseite
des tberlappenden Verschlusses befestigt.

10. SchlieRen Sie den Bauchgurt mittels der tiberlappenden Verschliisse.
Schieben Sie die Daumen durch die Lécher in den beiden
Kompressionssystemgriffen (1) und ziehen Sie, bis das Produkt fest
genug sitzt (Abb. 11). Passen Sie bei Bedarf die Linge des
Kompressionssystem-Kabels (J) an (Abb. 12).



Produktanpassungen
Das Gurtkompressionssystem ldsst sich auch anpassen, indem Sie die
Gurtenden im posterioren Bereich vom Klettverschlussstreifen |6sen
(Abb. 13).
« Wenn Sie die Gurte schrig zuschneiden, haben Sie die Méglichkeit, sie
an unterschiedliche Anatomien anzupassen.
« Achten Sie beim Beschneiden im posterioren Bereich darauf, dass die
Gurtenden erhalten bleiben und gefaltet werden (Abb. 8).
Verwenden Sie zum thermoplastischen Verformen der Pelotten eine
HeiRluftfon (175 °C/350 °F).

Entfernen des Produkts

1. Nehmen Sie die Griffe des Kompressionssystems langsam vom
Bauchgurt ab, um sie zu |6sen und wieder an den Seiten des
einstellbaren Gurtes zu befestigen.

2. Losen Sie die tiberlappenden Verschliisse und nehmen Sie das Produkt
ab.

3. Um eine gute Passform zu gewihrleisten, sollte kontrolliert werden, ob
das Gurtkompressionssystem in seiner vollen Breite
auseinandergezogen wurde, bevor das Produkt wieder angepasst wird.

Zubehor und Ersatzteile
Eine Liste der verfugbaren 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 gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

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

FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a offrir une compression et/ou une
immobilisation globale de la colonne lombaire

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




Indications

Indications qui nécessitent une immobilisation générale de la région
lombaire de la colonne vertébrale, celles-ci peuvent inclure les fractures de
la colonne vertébrale stables et non déplacées (L1-L5), les sténoses
vertébrales, les hernies discales, les pathologies dégénératives de la colonne
vertébrale, les spondylolisthésis, les spondylolyses.

Contre-indications
« Fractures instables et déplacées.

Avertissements et mises en garde :

« Il s'agit d'un dispositif de soutien uniquement, il ne permet pas ni ne
garantit d'éviter les blessures a la colonne vertébrale.

« Il faut indiquer au patient comment serrer et desserrer le systéme de
compression une fois rentré chez lui. 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
légerement le systéme de compression.

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 I'utilisation du dispositif.

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

INSTRUCTIONS DE POSE

Mise en place du dispositif

La technique d'application recommandée par Ossur consiste a placer le
patient en position couchée sur le dos.

1. Avant |'application, s'assurer que le systtme de compression de la
ceinture (A) est étiré sur toute sa largeur et retirer les fermetures
croisées (B) des deux extrémités de la ceinture.

2. Fixer le panneau postérieur (C) a l'intérieur de la ceinture réglable (D)
via les languettes auto-agrippantes et fermer le rabat de
chevauchement (Fig. 2).

3. Rouler le patient sur le c6té. Positionner le panneau postérieur de
maniére a le centrer sur la colonne vertébrale, avec le bas du panneau
postérieur approximativement au niveau de l'articulation
sacrococcygienne.

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 (Fig. 3).

4. Rouler le patient en position couchée.

5. Enrouler la ceinture réglable autour de la taille et I'insérer dans I'outil
Ossur Fit (E) (vendu séparément) (Fig. 4). Ajuster la longueur des bras
de la ceinture pour positionner l'outil au centre. Fixer les extrémités de
la ceinture (F) a la taille souhaitée (Fig. 5).



Remarque : si le tour de taille du patient dépasse 127 cm, une extension
de ceinture en option (G) peut étre ajoutée aux bras de la ceinture pour
atteindre une circonférence de ceinture maximale de 178 cm.
6. Retirer l'outil Ossur Fit de la ceinture (Fig. 6).
Remarque : si un outil Ossur Fit n'est pas disponible, poser la ceinture
a plat avec les fermetures croisées retirées et le systeme de
compression desserré. Plier uniformément chaque bras de ceinture
pour obtenir le tour de taille souhaité et fixer les extrémités de la
ceinture (Fig. 7).
Suivre les étapes 2 a 4.

Placer les extrémités de la ceinture dans les fermetures croisées

(Fig. 8).

8. Une fois les extrémités de la ceinture fixées, les fermetures croisées
feront office d'extrémités de la ceinture (Fig. 9).

Remarque : pour obtenir I'ajustement le plus discret, les extrémités de
la ceinture peuvent étre coupées si aucun ajustement ultérieur ne sera
nécessaire.

9. Si nécessaire, le panneau antérieur (H) doit étre centré sur I'abdomen
avec le bord inférieur situé juste au-dessus de la symphyse pubienne,
tout en permettant toujours au patient de s'asseoir confortablement
(Fig. 10). Le panneau antérieur se fixera via une fixation auto-
agrippante a |'intérieur de la fermeture croisée.

10. Fermer la ceinture en fixant les fermetures croisées. Faire glisser les
pouces dans les trous des deux poignées du systéme de compression
(1) et tirer jusqu'a ce que le dispositif soit correctement serré (Fig. 11).
Si nécessaire, ajuster la longueur du cordon du systéme de
compression (J) (Fig. 12).

~

Réglages du dispositif
Le systeme de compression de la ceinture permet également des
ajustements en détachant les extrémités de la ceinture de la bande auto-
agrippante du c6té postérieur (Fig. 13).
« Couper les ceintures en biais peut permettre de s'adapter a différentes
anatomies.
« En cas de coupe postérieure, s'assurer que les extrémités de la
ceinture sont retenues et pliées (Fig. 8).
Pour mouler a chaud les panneaux, utiliser un pistolet thermique
(175 °C/350 °F).

Retrait du dispositif
1. Détacher lentement les poignées du systéme de compression de la

ceinture pour les desserrer et les remettre en place sur les cotés de la
ceinture réglable.

2. Détacher les fermetures croisées et retirer le dispositif.

3. Pour assurer un bon ajustement, s'assurer que le systéme de
compression de la ceinture s'étire sur toute sa largeur avant de
réappliquer le dispositif.

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 I'eau douce et laisser sécher a I'air.

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

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

ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso

Indicaciones que requieren la inmovilizacién macroscépica de la region
lumbar de la columna. Esto puede incluir fracturas vertebrales no
desplazadas estables (L1-L5), estenosis vertebral, hernia de disco,
patologias degenerativas de la columna vertebral, espondilolistesis,
espondilolisis.

CONTRAINDICACIONES
« Fracturas desplazadas e inestables.

Advertencias y precauciones:

« Este dispositivo estd disefiado exclusivamente como ortesis de apoyo
y su disefio no garantiza la prevencién de lesiones de columna.
Es necesario instruir al paciente para que pueda apretar o aflojar el
sistema de compresién por si mismo. 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 compresién.

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 algtn 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

Colocacidn del dispositivo

La técnica de colocacién recomendada por Ossur es con el paciente en
posicién supina.

1

~

. Antes de la colocacidn, asegurese de que el sistema de compresién

tipo faja (A) se estira a su ancho completo y retire los cierres de solapa
(B) de ambos extremos de la faja.

. Fije el panel posterior (C) al interior de la faja ajustable (D) mediante las

lengiietas de fijacién adhesiva y cierre la solapa superpuesta (Fig. 2).

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

lateral del cuerpo. Coloque el panel trasero centrado sobre la columna
vertebral con la parte inferior del panel posterior aproximadamente
sobre la articulacién sacrococcigea.

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 (Fig. 3).

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

posicién supina.

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

herramienta de ajuste de Ossur (E) (se vende por separado) (Fig. 4).
Ajuste la longitud de los brazos de la faja para colocar la herramienta en
el centro. Fije los extremos de la faja (F) al tamafio deseado (Fig. 5).
Nota: Si la cintura del paciente supera los 127 cm (50”), se puede
afiadir una extensién de faja (G) opcional a los brazos de esta para
alcanzar un contorno maximo de 178 cm (70”).

. Retire la herramienta de ajuste de Ossur de la faja (Fig. 6).

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. 7).
Siga los pasos 2-4.

Coloque los extremos de la faja en los cierres de solapa (Fig. 8).

. Una vez que los extremos de la faja estén fijados, los cierres de solapa

servirdn como extremos de la faja (Fig. 9).
Nota: Para ajustarse al perfil mds bajo y si no se van a requerir ajustes
posteriores, es posible recortar los extremos de la faja.

. Si se va a utilizar, el panel anterior (H) debe estar centrado sobre el

abdomen con el borde inferior justo por encima del pubis sinfisis de
forma que permita al paciente sentarse con comodidad (Fig. 10). El
panel anterior se fijard mediante el cierre de fijacién adhesiva al
interior del cierre de solapa.

. Cierre la faja ajustando los cierres de solapa. Deslice los pulgares por

los orificios de las dos asas del sistema de compresién (1) y tire hasta
que el soporte esté debidamente apretado (Fig. 11). Ajuste la longitud
del cordén del sistema de compresién (J) si es necesario (Fig. 12).



Ajustes del dispositivo
El sistema de compresién tipo faja también permite realizar ajustes
separando los extremos de la faja de la tira de fijacién adhesiva de forma
posterior (Fig. 13).
« Recortar la faja en dngulo permite la adaptacién a diferentes anatomas.
« Si se recorta por la parte posterior, asegtirese de que los extremos de
la faja quedan retenidos y doblados (Fig. 8).
Para moldear los paneles con calor, utilice una pistola de calor
(175 °C/350 °F).

Eliminacion del dispositivo
1. Separe lentamente las asas del sistema de compresién de la faja para
aflojarlas y volver a colocarlas en los laterales de la faja ajustable.
2. Desprenda los cierres de solapa y retire el dispositivo.
3. Para asegurar un ajuste adecuado, asegtirese de que el sistema de
compresién tipo faja se estira a su ancho completo antes de volver
a colocar el dispositivo.

Accesorios 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 mds profunda.

« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.

« Dejar secar al aire.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar, usar lejfa 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
Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a fornire I'immobilizzazione macroscopica della
colonna vertebrale lombare e/o la compressione

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




Indicazioni per I'uso

Indicazioni che richiedono un'immobilizzazione macroscopica della
regione lombare della colonna vertebrale, tra cui fratture vertebrali stabili
e non scomposte (L1-L5), stenosi spinale, ernia del disco, patologie spinali
degenerative, spondilolistesi, spondilolisi.

Controindicazioni
« Fratture instabili, dislocate.

Avvertenze e precauzioni:

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

« |l paziente deve essere istruito su come stringere e allentare il sistema
di compressione quando si trova a casa. Non stringere
eccessivamente il sistema di compressione al punto che possa
causare disagio o difficolta di respirazione.

« Per sedersi, potrebbe essere opportuno che il paziente allenti
leggermente il sistema di compressione.

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 I'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

Applicazione del dispositivo

Ossur raccomanda |'applicazione del tutore con il paziente in posizione
supina.

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. Fissare il pannello posteriore (C) all'interno della cintura regolabile (D)
tramite le linguette della cinghia a strappo e chiudere il lembo di
sovrapposizione (Fig. 2).

3. Girare il paziente su un fianco. Posizionare il pannello posteriore
centrato sulla colonna vertebrale, con la parte inferiore all'incirca
a livello della giunzione sacrococcigea.

Nota: & possibile rimuovere i pannelli dalla guaina in tessuto
e personalizzarli mediante stampaggio a caldo, molatura o rifilatura
per ottenere una corretta vestibilita per il paziente (Fig. 3).

4. Girare nuovamente il paziente e riportarlo in posizione supina.

5. Avvolgere la cintura regolabile intorno alla vita e inserire lo strumento
di adattamento Ossur (E) (venduto separatamente) (Fig. 4). Regolare
la lunghezza dei bracci della cintura per posizionare centralmente lo
strumento. Fissare le estremita della cintura (F) alla misura desiderata

(Fig. 5).



Nota: se la vita del paziente supera i 127 cm (50"), & possibile
aggiungere un'estensione della cintura (G) opzionale ai bracci della
cintura per raggiungere una circonferenza massima di 178 cm (70").
6. Rimuovere lo strumento di adattamento Ossur dalla cintura (Fig. 6).
Nota: se lo strumento di adattamento Ossur non & disponibile,
stendere la cintura con le chiusure a sovrapposizione rimosse e il
sistema di compressione allentato. Piegare ogni braccio della cintura
in modo uguale per ottenere la circonferenza della vita desiderata
e fissare le estremita della cintura (Fig. 7).
Seguire i passida 2 a4.

Inserire le estremita della cintura nelle chiusure a sovrapposizione

(Fig. 8).

8. Una volta fissate le estremita della cintura, le chiusure
a sovrapposizione fungeranno da estremita della cintura (Fig. 9).
Nota: per ottenere il profilo piti basso, & possibile rifilare le estremita
della cintura, se non sono necessarie regolazioni successive.

9. Se necessario, il pannello anteriore (H) deve essere centrato
sull'addome, con il bordo inferiore appena sopra la sinfisi pubica,
permettendo comunque al paziente di sedersi comodamente (Fig. 10).
Il pannello anteriore viene fissato all'interno della chiusura
a sovrapposizione mediante la cinghia a strappo.

10. Chiudere la cintura fissando le chiusure a sovrapposizione. Inserire
i pollici attraverso i fori nelle due maniglie del sistema di
compressione (1) e tirare finché il dispositivo non & stretto in modo
appropriato (Fig. 11). Regolare la lunghezza del cordino del sistema di
compressione (J), se necessario (Fig. 12).

~

Regolazioni del dispositivo
Il sistema di compressione della cintura consente anche di eseguire le
regolazioni staccando le estremita della cintura dalla cinghia a strappo
posteriormente (Fig. 13).
« Larifilatura delle cinture ad angolo pud consentire I'adattamento
a diverse anatomie.
- Se si rifila posteriormente, assicurarsi che le estremita della cintura
siano trattenute e piegate (Fig. 8).
Per modellare a caldo i pannelli, utilizzare una pistola termica
(175 °C/350 °F).

Rimozione del dispositivo
1. Staccare lentamente le maniglie del sistema di compressione dalla
cintura per allentarle e fissarle nuovamente ai lati della cintura regolabile.
2. Aprire le chiusure a sovrapposizione e rimuovere il dispositivo.
3. Per garantire una vestibilita adeguata, assicurarsi che il sistema di
compressione della cintura sia completamente allungato prima di
riapplicare il dispositivo.

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 piu 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
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

Denne enheten er ment for immobilisering av nedre del av korsryggen og/
eller kompresjon

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

Indikasjoner som krever grov immobilisering av ryggradens lumbale region,
dette kan omfatte stabile, ikke-forskjevede ryggradsbrudd (L1-L5), spinal
stenose, diskusprolaps, degenerative spinale patologier, spondylolistese,
spondylolyse.

Kontraindikasjoner
« Ustabile frakturer med forskyvning.

Advarsler og forholdsregler:

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

- Pasienten skal f4 opplaering i hvordan kompresjonssystemet kan
strammes og lasnes mens vedkommende er hjemme. lkke stram
kompresjonssystemet s mye at det forarsaker ubehag eller
pustevansker.

« Nar pasienten sitter, kan det vaere gnskelig a losne
kompresjonssystemet litt.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.
Pasienten ma i folgende tilfeller avslutte bruken av enheten og ta kontakt
med helsepersonell:

« Hovis 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

Pdsetting av enheten

Ossurs anbefalte paforingsteknikk er med pasienten i liggende stilling.

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

2. Fest det bakre panelet (C) pa innsiden av det justerbare beltet (D) via
borrelasflikene og lukk den overlappende klaffen (fig. 2).

3. Rull pasienten over pa siden. Sentrer det bakre panelet over ryggsaylen,
med bunnen av det bakre panelet omtrent ved sacrococcygealleddet.
Merk: Panelene kan fjernes fra stofflommen og tilpasses ved
varmeforming, sliping eller trimming for & oppna riktig
pasienttilpasning (fig. 3).

4. Rull pasienten tilbake til ryggleie.

5. Legg det justerbare beltet rundt midjen og sett inn Ossur Fit Tool (E)
(selges separat) (fig. 4). Juster lengden til beltearmene for & sentrere
verktoyet. Fest belteendene (F) til ansket storrelse (fig. 5).

Merk: Hvis pasientens midje overstiger 127 cm (50"), kan en valgfri
belteforlengelse (G) legges til beltearmene for & nd en maksimal
belteomkrets pa 178 cm (70").

6. Fjern Ossur Fit Tool fra beltet (fig. 6).

Merk: Hvis et Ossur Fit Tool ikke er tilgjengelig, legg beltet flatt med

de overlappende lukkingene tatt av og kompresjonssystemet lgsnet.

Brett hver beltearm likt for & oppna ensket midjeomkrets og sikre

belteendene (fig. 7).

Folg trinnene 2-4.

Plasser belteenden inn i de overlappende lukkingene (fig. 8).

8. Nar belteendene er sikret, vil overlappingslukkingene fungere som
belteender (fig. 9).

Merk: For & oppné den laveste profilpassformen, kan belteendene
trimmes hvis senere justeringer ikke er ngdvendig.

9. Hvis det er ngdvendig, skal det bakre panelet (H) sentreres pa
abdomen med bunnkanten over symfysen, samtidig som pasienten
fortsatt kan sitte komfortabelt (fig. 10). Det fremre panelet festes via
borrelas pa innsiden av de overlappende lukkingene.

10. Lukk beltet ved bruk av de overlappende lukkingene. Skyv tomlene
gjennom hullene pa handtakene til kompresjonssystemet (1) og dra til
enheten er passe stram (fig. 11). Juster kompresjonssystemets
snorlengde (J) om nadvendig (fig. 12).
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Justeringer av enheten
Beltekompresjonssystemet tillater ogsa justeringer ved a lgsne
belteendene fra borrelasremmen pa baksiden (fig. 13).
« Trimming av beltene pa skra gir mulighet for tilpasning til ulike
anatomier.
« Hvis du trimmer baksiden, sgrg for at belteendene holdes og brettes
(fig. 8).
For & varmeforme panelene, bruk en varmepistol (175 °C/350 °F).

Fjerning av enheten
1. Losne handtakene til kompresjonssystemet langsomt fra beltet for
a losne det, og fest dem pa siden av det justerbare beltet.



2. Lasne de overlappende lukkingene og fjern enheten.
3. For & sikre god tilpasning ma du pése at beltekompresjonssystemet
strekkes i full bredde far du fester enheten pa nytt.

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

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

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

o 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 folgende:
« 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 miljg.

DANSK
Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at yde fuldsteendig immobilisering af columna
lumbalis og/eller kompression

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug

Indikationer, der kreever fuldsteendig immobilisering af rygsgjlens
leendeomrade, f.eks. stabile, ikke-forskudte rygsgjlefrakturer (L1-L5), spinal
stenose, diskusprolaps, degenerative spinale patologier, spondylolistese,
spondylolyse.

Kontraindikationer
« Ustabile, forskudte frakturer.

Advarsler og forsigtighedsregler:

« Dette er kun en stottende enhed og er ikke beregnet eller garanteret til
at forhindre skader pa rygsgjlen.

- Patienten skal instrueres i, hvordan man kan stramme og lgsne
kompressionsmekanismen, mens vedkommende er hjemme.
Kompressionsmekanismen ma ikke overspandes sa meget, at det
giver ubehag eller andedreetsbesveer.



« Nar patienten sidder ned, kan det veere gnskeligt at losne
kompressionsmekanismen en smule.

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:

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

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

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

PAS/ETNINGSVE]LEDNING

Pdscetning af enheden

Ossurs anbefalede pasatningsteknik er med patienten i rygleje.

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

2. Fastger bagpanelet (C) pa indersiden af det justerbare balte (D) ved
hjelp af burrebandsfligene, og luk den overlappende flap (fig. 2).

3. Rul patienten om pa siden. Placér bagpanelet centreret over rygsgjlen,
med bunden af bagpanelet omtrent ved sacrococcygeal-leddet.
Bemaerk: Panelerne kan tages ud af stofmanchetten og tilpasses ved
hjelp af varmeformning, slibning eller trimning for at opna korrekt
patientpasform (fig. 3).

4. Rul patienten tilbage i liggende stilling.

5. Set det justerbare baelte omkring taljen, og indfer
Ossur tilpasningsvarktejet (E) (sxlges separat) (fig. 4). Juster
leengden af baeltearmene for at placere veerktgjet centralt. Fastger
baelteenderne (F) til den enskede storrelse (fig. 5).

Bemaerk: Hvis patientens talje er over 127 cm (50"), kan en valgfri
beelteforlenger (G) seettes pa beeltearmene, s der kan nas en
maksimal baelteomkreds pa 178 cm (70").

6. Fjern Ossur tilpasningsveerktgjet fra beltet (fig. 6).

Bemzerk: Hvis der ikke er et Ossur tilpasningsveerktej til radighed, skal

du legge beeltet fladt ned med de overlappende lukninger fjernet og

kompressionsmekanismen lgsnet. Fold hver bzeltearm lige meget for

at opna det gnskede taljemal, og fastger baelteenderne (fig. 7).

Folg trin 2-4.

Placer beelteenderne i de overlappende lukninger (fig. 8).

8. Nar baelteenderne er fastgjort, vil de overlappende lukninger fungere
som belteender (fig. 9).

Bemaerk: Bxlteenderne kan skaeres til for at opna den laveste
profilpasform, hvis senere justeringer ikke er ngdvendige.

9. Om ngdvendigt kan forpanelet (H) centreres p4 maven med den
nederste kant lige over symphysis pubis, sa det stadig er muligt for
patienten at sidde komfortabelt (fig. 10). Forpanelet fastgeres med
burreband pa indersiden af den overlappende lukning.

10. Luk beeltet, og fastger de overlappende lukninger. For tommelfingrene
gennem hullerne i de to handtag i kompressionsmekanismen (1), og
traek, indtil enheden er tilpas stram (fig. 11). Juster om ngdvendigt
leengden af kompressionsmekanismens snor ()) (fig. 12).

~
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Justering af enheden
Beeltekompressionssystemet giver ogsa mulighed for justeringer ved at
lgsne beelteenderne fra burrebandet bagpa (fig. 13).
« Hvis baelterne trimmes skrat, giver det mulighed for at tilpasse dem til
forskellige anatomier.
« Ved trimning bagtil skal du sikre, at baelteenderne er fastholdt og
foldet (fig. 8).
Brug en varmepistol (175 °C/350 °F) til at varmeforme panelerne.

Fjernelse af enheden
1. Afmonter langsomt kompressionsmekanismens handtag fra beeltet for
at lgsne dem og fastgere dem pa siderne af det justerbare beelte.
2. Friger de overlappende lukninger, og fjern enheden.
3. For at sikre en ordentlig pasform, skal du sgrge for, at bzeltets
kompressionsmekanisme er strakt ud til fuld bredde, for enheden
pafores igen.

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.
Bemark: Ma ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes
med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfeelde 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
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ar avsedd att ge allman immobilisering av landryggen och/eller
kompression

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Anvindningsomrdde

Indikationer som kraver allman immobilisering av lindryggen, bland annat
stabila, icke-férskjutna ryggradsfrakturer (L1-L5), spinal stenos, diskbrack,
degenerativa ryggradssjukdomar, spondylolistes och spondylolys.
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Kontraindikationer
« Instabila, férskjutna frakturer.

Varningar och férsiktighetsatgirder:

« Det hér dr en enhet som &r konstruerad fér stéd och ar inte avsedd for
att forhindra ryggskador.

« Patienten bér instrueras hur kompressionssystemet dras at och lossas
nér han eller hon dr hemma. Dra inte at kompressionssystemet sa
mycket att det orsakar obehag eller ger andningssvarigheter.

« Nir patienten sitter kan det vara bekvamt att lossa
kompressionssystemet nagot.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som
kravs for siker anvandning av denna enhet.

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

Patienten ska sluta anvanda 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
Applicering av enhet
Ossurs rekommenderade appliceringsteknik ar att patienten ligger pa rygg.

1. Se till fére appliceringen att bilteskompressionssystemet (A) ar strackt
till sin fulla bredd och ta bort de éverlappande férslutningarna (B) fran
bada dndarna av baltet.

2. Fist bakstycket (C) pa insidan av det justerbara biltet (D) med hjilp
av kardborrefistet och sting éverlappningsfliken (bild 2).

3. Blockvind patienten till sidoldge. Placera bakstycket centrerat éver
ryggraden, med bakstyckets nederkant ungefir vid sakrococcygeusleden.
Obs! Panelerna kan tas ut ur sina tyghylsor och anpassas genom
virmeformning, slipning eller trimning fér att uppna ritt passform fér
patienten (bild 3).

4. Blockvind tillbaka patienten till rygglige.

5. Linda det justerbara baltet runt midjan och fér in Ossur Fit Tool (E)
(sdljs separat) (bild 4). Justera biltesdndarnas langd sa att verktyget
sitter centrerat. Fist biltesdndarna (F) till dnskad storlek (bild 5).

Obs! Om patientens midja dverstiger 127 cm kan en valfri
biltesfsrlingning (G) liggas till biltesdndarna for att uppna en
maximal baltesomkrets pa 178 cm.

6. Ta bort Ossur Fit Tool frén béltet (bild 6).

Obs! Om du inte har tillgang till ett Ossur Fit Tool ldgger du baltet

plant med de 6verlappande férslutningarna borttagna och

kompressionssystemet uppslippt. Vik varje biltesinde lika mycket for

att uppna énskat midjematt och fist baltesiandarna (bild 7).

Folj steg 2—-4.

Placera biltesidndarna i de éverlappande férslutningarna (bild 8).

8. Nir biltesidndarna har fists fungerar de 6verlappande férslutningarna
som biltesindar (bild 9).

~N
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Obs! For att fa den ligsta profilpassningen kan biltesandarna trimmas
om senare justeringar inte krévs.

9. Vid behoyv, placera framstycket (H) centrerat pad buken med den nedre
kanten strax ovanfér blygdbensfogen, samtidigt som patienten
fortfarande kan sitta bekvimt (bild 10). Framstycket fists med
kardborreband pa insidan av den éverlappande férslutningen.

10. Sténg biltet som haller fast de éverlappande férslutningarna. Skjut
tummarna genom halen i de tva handtagen till kompressionssystemet
(1) och dra tills enheten &r lampligt dtdragen (bild 11). Justera lingden
pa kompressionssystemets lina (J) vid behov (bild 12).

Enhetsjusteringar
Bilteskompressionssystemet mojliggér ocksa justeringar genom att lossa
biltesdndarna fran kardborrefistet baktill (bild 13).
« Att trimma biltena i en vinkel kan ge méjlighet att anpassa efter olika
kroppsformer.
« Om du trimmar baktill, se till att biltesdndarna halls kvar och 4r vikta
(bild 8).
Anvind en virmepistol (175 °C) fér att virmeforma panelerna.

Borttagning av produkt
1. Lossa kompressionssystemets handtag langsamt fran biltet fér att ta
loss och fista dem igen pa sidorna av det justerbara biltet.
2. Lossa de éverlappande férslutningarna och ta bort enheten.
3. Sikerstill en korrekt passform genom att se till att
bilteskompressionssystemet &r strickt till sin fulla bredd innan du
satter pa enheten igen.

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.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skél;
med sétvatten och lufttorka.

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
+ Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvidnds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljer.
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal va mapéxel OMKR aklvnTomoinon TG 00@UIKNAG Hoipag
NG omovSUAIKNAG 0TAANG rY/KaL cupTtieon

To mpoidv mpénel va TomoBeteital puBuileTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

ENAEIZEIZ XPHZHX

Ev&ei€elg mou amattolv oAIKr aKIvnTomoinon TNG 0GQUIKAE TIEPLOXNG TNG
omovSUNIKNG 0TAANG Umopei va TiepAapBavouy oTabepd, fUn HETATOTMONEVA
Kataypata g omovSUNIKNAG oTAANG (L1-L5), omovSuAIKr| oTévwan, KAAN Tou
HecoomovOUAIou Siokou, EKPUNIOTIKEG OTTOVOUAIKEG TTaBoAoyieg,
omov&uloAioBnon, ormovouhouaon.

Avtevéeiéeic
« Aotafn, petatomopéva Kataypata.

MNposgidonmoinoeig Kat MPo@UAAEELG:

« Tpokeltal yla éva umooTNPIKTIKO TTPOIOV HOVo Kat Sev mpoopileTal oUTe
TIAPEXEL EYyUNON YIA TNV AMOQUYH TPOUUATIOUOU TNG OTTOVSUAIKAG OTAANG.

+ Oa npémnel va S5o6ouv odnyieg oTov aoBEeVI yia TO WG va o@iyyel Kat va
XOAaPWVEL TOo 0UOTNHA oupTieong 6tav Bpioketal oTo omitl. Mnv o@iyyeTe
unePPOAIKA TO CUOTNHA CLPTTIEONC, O BaBuod ou va Mpokalei evoxAnon
1 SuokoAia oTnv avamnvor).

« ‘Otav 0 aoBevn¢ KABeTal, Pmopei va amarteital n eEhagpd xaAdpwaon Tou
OUCTAMATOG CUUTTIEONG.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ
O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL ToV aoBevn yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapPBAVEL TO TAPOV £YyPAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAR XPHON AUTHG TOU TIPOIOVTOG.
Omotodnmote cofapd cupPBav oe OXEON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.
O aoBevii¢ MPEMEL va OTAPATAOEL VA XPNOIHOTIOLE] TO TTPOTdV Kat va
ETMKOIVWVNOEL PE EMayyEAUATia UyEiag:
« Eav mapatnpnBei alayn r anwAela TN AEIToupyIKAOTNTAG TOU TTPOIOVTOG
1 €4v 1o MPOoIdV epavilel ixvn BAGRNG 1 @Bopdg mou epmodifouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« EQv eu@avioTel omoloodnmote movog, EpeBIOOC Tou Séppatog fy
aouvBloTn avTidpaon He Tn XPrion Tou mPoidvTog.
To mpoidv mpoopiletat yia TOMAMAEG P OELG amd évav HOvo acBevi.

OAHTIEZ TONOGETHXIHX
Egpappuoyn mpoiévtog
H TtexvikA epappoyng mou ouviotd n Ossur ival pe Tov acBevry o Untia Béon.
1. Mpwv amé tnv epappoyn, BeBaiwbeite 611 To cUOTNUA cupmieong {wvng (A)
€ival TEVTwPEVO 0TO MARPEG TTAATOC TOU KAl AQaIPEOTE TA KAEICipaTA
emKkAALYNG (B) kat amd ta Svo dkpa tng {wvng.
2. Aogaliote To omioBio mAaioto (M) oto e0wWTEPIKO TNG PUBILOUEVNG {WVNG
(A) péow Twv YAWTTISWV AyKIoTpou Kat Bpoxou Kat KAEoTE To KAAUpHA
emkaluyng (Eik. 2).
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. KuAnote Tov aoBevi wote va Bpebei og mhayla Béon. Kevipdpete 1o
omioBlo MAaiclo emdvw amo Tn omovSUNIKK OTAAN, UE TO KATW YEPOG TOU
omioBlou mAaiciou 0To UPOG TIEPITTOU TNG LIEPOKOKKUYIKNAG apBpwong.
Inpeiwon: Ta maiola pmopouv va agatpebolv amd To upacudtivo
TEPIBANUA Kal va TPOCapUOOToUV Ue Bepikr xUteuon, Aeiavon fy
TIEPIKOTIN, yla va emMTeLXOEi N owoTn epappoyn otov acBevn (Eik. 3).

4. Kuhijote tov aoBevn miow otnv Umtia Béon.

. TUAi€te TN pUBUICOEVN (VN YUPW OTTO TN PEOT KAl EICAYAYETE TO EPYANEIO
tonoBgtnong Ossur (E) (mwAeitai Egxwptotd) (Eik. 4). MpocapudoTe To MAKOG
TWV AKpwv NG {Wvng, WOTe To pyaleio va tomoBetnBei oTo KévTpO.
STEPEWOTE Ta AKpa TNG {Wvng (XT) oto emBuunTo péyedog (Ek. 5).
Inueiwon: Eav n péon tou aoBevoug umepBaivel Ta 127 cm (50"), umopei va
TPooTeDE pia MpoatpeTikr mpoéktaon {wvng (Z) otoug Bpayioves Tng {wvng
Yla va @TACEL O€ Péylotn meplpépeta {wvng 178 cm (70").

6. A@aipéoTte To epyaleio TomoBétnong Ossur and tn {wvn (EiK. 6).

Inueiwon: Eqv Ssv undpyel Siabéoipo epyaleio Tomobétnong Ossur,

am\woTe enineda tn {Wvn €XovTag aPalpécel Ta KAEIIHATA EMKAAUYNG

Kal XaAapwoTe To cVOTNHA cupmieonG. AtmwoTe KABe Bpayiova {wvng

e€ioou yla va emTUxeTe TNV emMOLUNTHA TIEPIPEPELA HEONG KAl ACPANIOTE Ta

akpa NG Cwvng (Eik. 7).

AkolouBnote Ta Bripata 2-4.

TomoBetriote ta dkpa tng {wvng ota KA&sipata emkailuyng (Eik. 8).

8. MOAG ao@aAloToVV Ta dKpa TNG {WVNG, Ta KAEIGIMATA TNG EMKAAUYNG Ba
XPNolpeLouv wg akpa {wvng (Ek. 9).

Inpeiwon: Na va meTuXeTe TNV TOMOBETNON Tou XAUNAGTEPOU TIPOPIA, Ta
AaKkpa NG {Wvng UTOPOUVV va TIEPIKOTIONY, EpdooV Sev amattouvTal
TIPOCAPUOYEG APYOTEPQ.

9. Edv anatteitay, To mpdobio mAaioto (H) mpémel va gival KEVTpaplopévo
TIAVW OTNV KOIMOKH XWPA, HE TO KATW AKPOo akpIBwe mavw amd tnv nPIKA
oUp@UON, VW 0 aoBevri¢ e§akohoubei va pmopei va kdBetat aveta
(Ek. 10). To mp6oBio mhaioto Ba ouvdebei péow Tou aykiotpou Kat Bpdxou
OTNV E0WTEPIKN TTAEUPA TOU KAEIGIPATOC EMKAALYNG.

10. Kheiote ™ {Wivn oTEPEWVOVTAG Ta KAELDipaTa emKAAUYNG. MepAOTE TOUG

QVTIXELPEG PECA amd TIG OTEG TIOU UTTAPYKOULV OTIG SU0 Aafég Tou

ouoThpatog cupmieong (0) kat Tpafrite £éwg 0Tou emTeUXOEL N KATAANNAN

oUo@IEn Tou TPOidvToC (EIK. 11). PuBpioTe To prikog Tou kopdoviol Tou

ovotnpatog ouumieong (1), eav amaiteitat (Eik. 12).

w
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Mpocoapuoyéc mpoiévrog
To oVoTtnua cupmieong {Wwvng EMTPETEL EMIONG TTPOCAPHOYEG ATTOCUVOEOVTAG
Ta dkpa g {wvng amd Tov IHAvTa aykiotpou kat Bpdxou omicdia (Eik. 13).
« Hmepikomm Twv {wviv umd ywvia UImopEi va Tpoo@épel Tn SuvatotnTa
E£QAPHOYNG OE SIAPOPETIKEG AVATOUIEG.
« Edv k6fBete omioBia, BeBaiwbdeite 6Tt Ta dkpa TnG {wvng cuyKpaTouvTaL KAl
eivat Stmwpéva (Eik. 8).
lMa Bgpuikn XUTEUON TWV TAALGIWY, XPNOIUOTIOINOTE éva MOTOM BeppdTnTag
(175 °C/350 °F).

A@aipeon ovuokevrg

1. Amoouvd£oTe apyd Tig AaBéG TOU CUOTHUATOG CUMTESNG amd TN {wvn yla
Va TIG XAAOPWOETE KAl VA TIG OUVOEDETE EK VEOU OTIG TTAEUPEG TNG
puBUICOPEVNG {Wwvnc.

2. AooUVSEDTE Ta KAELCIHATA EMKAANUYNG KAl AQPAIPECTE TO TIPOIOV.

3. NMa va dtaopalioTei n opbr epappoyn, Befaiwdeite 6Tt To cVOTNHA
oupumieong {wvng ival TEVIWHEVO O OAO TO TTAATOG TOU TPV amd TNV €K
VEOU EQAPUOYN TOU TTPOIGVTOG.
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Aeooudp kat avtaldakTikd
Avatpé€te oTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpsite pa Aiota pe ta Siabéoipa
avtaM\akTikd f aeooudp.

XPHZH
Ka@apioudéc kat ppovrtida
To MAUGIUO TNG CUOKEUNG €XOVTAG APAIPETEL TA UPACHATIVA LéPN £Ea0@aNileL
KOAUTEPO KaBapIopd.

« T\UVETE OTO X€PL XPNOILOTTIOLVTAG HTTIO ATTOPPUTTAVTIKO Kal EEMMUVETE UE

apBovo vepd.

« XTEYVWVETE PUOIKA OTOV a€Pal.
Inpeiwon: Mnv mAéVETe O TAUVTIPLO, XPNOILOTIOLEITE OTEYVWTIPLO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE YAwpPIVN 1} TTAEVETE PE HANOKTIKO UQACHATWV.
Inpeiwon: ATTOQUYETE TNV EMAPN UE OAPUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPO. T€
mepimTwon ema@nc, EEMUVETE e YAUKO VEPO KAl OTEYVWOTE ME aépa.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va AmopPITTOVTAl CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoidVTOG CUMPWVA ME TIG 0dnyieg Xpriong.
« YuvapuoAdyNnon Tou POIOVTOG HE e£APTAMATA AAMWY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou mPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWV CUVONKWV XPrioNG, EQAPHOYNS
n meptBdovtog.

SUOMI
Lagkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu lannerangan pitamiseen lahes tiydelliseen
immobilisaatioon ja/tai sen kompressioon.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet

Indikaatiot, jotka vaativat selkdrangan lanneranka-alueen lihes taydellista
immobilisaatiota. Tillaisia voivat olla stabiilit, dislokoitumattomat
selkdrangan murtumat (L1-L5), spinaalistenoosi, vililevytyrit,
degeneratiiviset selkdrangan patologiat, spondylolisteesi ja spondylolyysi.

Kdytdn esteet
« Epistabiilit, dislokoituneet murtumat.

Varoitukset ja varotoimet:

« Tami tuote on pelkki tukea antava laite, eiki sitd ole tarkoitettu
estimain eikd sen taata estdvin selkdrankavammojen syntymista.

« Potilaalle on neuvottava, kuinka kompressiomekanismia voi kiristia ja
|6ysata kotioloissa. Ala kiristd kompressiomekanismia liikaa niin, ett4
se aiheuttaa epimukavuutta tai hengitysvaikeuksia.

- Istuessaan potilas voi haluta, ettd kompressiomekanismia l6ysatdan
hieman.
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YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyikseen
kdyttimaan tata laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvisti vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitd4 lopettaa laitteen kiyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkilésn:
- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kayton yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epitavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttésn, ja se on kestokayttdinen.

PUKEMISOHJEET
Laitteen pukeminen
Ossur suosittelee pukemaan laitteen potilaalle hinen maatessaan selallaan.

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

2. Kiinnita takapaneeli (C) siadettivin vyén (D) sisdpuolelle
tarranauhakiinnikkeills ja sulje paillyslappa (kuva 2).

3. Kadnni potilas kyljelleen. Aseta takapaneeli keskelle selkii selkarangan
paille niin, ettd takapaneelin alareuna on lghell4 ristiluun ja hantdluun
yhtymikohtaa.

Huomautus: Paneelit voi ottaa pois kangastaskustaan ja muotoilla
kuumentamalla, hiomalla tai leikkaamalla niin, etti ne sopivat
potilaalle asianmukaisesti (kuva 3).

4. Kadnni potilas takaisin selilleen.

5. Kiedo saadettava vyd vystaron ympirille ja aseta Ossur Fit Tool
-sovitustydkalu (E) (myytdvini erikseen) paikalleen (kuva 4). Siada
vydn siivekkeiden pituutta niin, ettd tydkalu asettuu keskelle. Kiinnita
hihnan piét (F) halutun koon mukaan (kuva 5).

Huomautus: Jos potilaan vystarén ymparysmitta on yli 127
senttimetrid, vyon siivekkeisiin voi lis4ta lisdvarusteena saatavan vyén
jatkeen (G), jolloin vyén enimmaisympérysmitta on 178 senttimetris.

6. Irrota Ossur Fit Tool -sovitustydkalu vydsté (kuva 6).

Note: Jos Ossur Fit Tool -sovitustydkalua ei ole kdytettavissa, levitd vyd

tasaiseksi siten, ettd tarranauhasulkimet ovat auki ja
kompressiomekanismi on 16ysatty. Taita kaikki vyén siivekkeet
yhdenmukaisesti halutun vystarén ymparysmitan mukaan ja kiinnita
vyon pait (kuva 7).

Toimi vaiheiden 2—4 mukaisesti.

Pujota vyén pait tarranauhasulkimiin (kuva 8).

8. Kun hihnan pait on kiinnitetty, paillekkiiset sulkimet toimivat hihnan
péini (kuva 9).

Huomautus: Mahdollisimman matalan profiilin aikaansaamiseksi
vyénpiit voi leikata, jos mydhempid sditoji ei tarvita.

9. Tarvittaessa etupaneeli (H) pitdisi keskittdd vatsaan nihden niin,
ettd alareuna on juuri hdpyluun ylapuolella ja potilas pystyy edelleen
istumaan mukavasti (kuva 10). Etupaneeli kiinnittyy tarranauhan avulla
tarranauhasulkimen sisépuolelle.

10. Sulje vy6 kiinnittimalld tarranauhasulkimet. Tyénna
peukalot kompressiomekanismin kahvojen (1) reikiin ja vedd, kunnes
laite on sopivan kireilld (kuva 11). Sdddd kompressiomekanismin
hihnan (J) pituutta tarvittaessa (kuva 12).

~
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Laitteen sdddét
Vyskompressiomekanismi mahdollistaa myés sdddét. Namai tehddidn
irrottamalla vyénpéat tarranauhasta takapuolelta (kuva 13).
« Vosiden leikkaaminen vinoon voi antaa mahdollisuuden mukautua
erilaisiin kehon muotoihin.
« Jos vyotid leikataan takapuolelta, varmista, ettd vyonpiit ovat kiinni ja
taitettuina (kuva 8).
Kaytd paneelien limpémuovaamiseen kuumailmapuhallinta (175 °C).

Laitteen irrottaminen

1. Irrota kompressiomekanismin kahvat hitaasti vyosta |6ysatiksesi ne ja
kiinnittadksesi ne uudelleen siddettivin vyén sivuille.

2. Avaa tarranauhasulkimet ja riisu laite.

3. Jotta varmistetaan laitteen asianmukainen istuvuus, varmista, etti
kompressiomekanismi vedetdin tayteen leveyteensa ennen laitteen
uudelleen pukemista.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Laitteen pesu pehmeit osat irrotettuna mahdollistaa perusteellisemman
puhdistamisen.
« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kdyttamalld ja huuhtele huolellisesti.
+ Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al 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
ympiéristomaardysten 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.

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor algehele immobilisatie van de lumbale
wervelkolom en/of voor compressie

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

Aandoeningen waarbij algehele immobilisatie van de lumbale regio van de
wervelkolom nodig is, zijn onder meer stabiele fracturen van de
wervelkolom zonder verplaatsing (L1-L5), spinale stenose, hernia van de
tussenwervelschijven, degeneratieve pathologieén van de wervelkolom,
spondylolisthesis en spondylolysis.

Contra-indicaties
« Instabiele fracturen met verplaatsing.

Waarschuwingen en meldingen:

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

« De patiént moet worden geinstrueerd hoe hij of zij het
compressiesysteem thuis moet vast- en losmaken. Trek het
compressiesysteem niet zo strak aan dat het ongemak of
adembhalingsproblemen veroorzaakt.

« Als de patiént zit, kan het wenselijk zijn het compressiesysteem iets
losser te maken.

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 het
hulpmiddel.

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

PASINSTRUCTIES
Hulpmiddel aanbrengen
Ossur raadt aan de band aan te brengen terwijl de patiént op de rug ligt.
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 gordel zijn verwijderd.
2. Bevestig het achterpaneel (C) met de klittenbandsluitingen (D) aan de
binnenzijde van de verstelbare band en sluit de overlapsluiting (afb. 2).
3. Rol de patiént op zijn/haar zij. Plaats het achterpaneel in het midden
van de wervelkolom, met de onderkant van het achterpaneel ongeveer
ter hoogte van het sacro-coccygeale gewricht.
Opmerking: De panelen kunnen uit de stoffen sleeve worden gehaald
en op maat worden gemaakt door warmtevervorming, slijpen of
afsnijden, om de juiste pasvorm voor de patiént te verkrijgen (afb. 3).
4. Draai de patiént terug in rugligging zonder de wervelkolom te buigen.
5. Wikkel de verstelbare band rond de taille en plaats het Ossur-
pashulpmiddel (E) (afzonderlijk verkrijgbaar) (afb. 4). Pas de lengte
van de band aan door het pashulpmiddel centraal te positioneren. Zet
de banduiteinden (F) vast op de gewenste maat. (afb. 5).
Opmerking: Als de taille van de patiént groter is dan 127 cm (50"), kan
een optionele bandverlenging (G) aan de bandarmen worden
toegevoegd om een maximale bandomtrek van 178 cm (70") te bereiken.
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6. Verwijder het Ossur-pashulpmiddel van de band (afb. 6).

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. 7).

Volg de stappen 2 t/m 4.

Plaats de uiteinden van de band in de overlapsluitingen (afb. 8).

8. Zodra de banduiteinden zijn bevestigd, dienen de overlapsluitingen als
banduiteinden (afb. 9).
Opmerking: Om een onopvallende pasvorm te verkrijgen, kunnen de
banduiteinden worden ingekort als latere aanpassingen niet nodig zijn.

9. Het voorpaneel (H) moet in het midden van de buik worden
gecentreerd, met de onderkant net boven de schaambeenvoeg, zodat
de patiént nog steeds comfortabel kan zitten (afb. 10). Het voorpaneel
kan met klittenband aan de binnenkant van de overlapsluiting worden
bevestigd.

10. Sluit de band om de overlapsluitingen vast te zetten. Schuif uw
duimen door de gaten in de twee handgrepen van het
compressiesysteem (1) en trek eraan totdat het hulpmiddel voldoende
strak zit (afb. 11). Pas indien nodig de koordlengte (J) van het
compressiesysteem aan (afb. 12).

~N

Hulpmiddel afstellen
Het bandcompressiesysteem maakt ook aanpassingen mogelijk door de
banduiteinden posterieur los te maken van de klittenbandstrook (afb. 13).
« Door de banden in een hoek af te snijden, kunnen deze worden
aangepast voor verschillen in anatomie.
« Als u de banden posterieur afsnijdt, moet u ervoor zorgen dat de
banduiteinden worden vastgehouden en gevouwen (afb. 8).
Gebruik een hittepistool (175 °C/350 °F) om de panelen te verhitten.

Hulpmiddel verwijderen
1. Trek de handgrepen van het compressiesysteem langzaam los van de
band en bevestig ze opnieuw aan de zijkanten van de verstelbare band.
2. Maak de overlapsluitingen los en verwijder het hulpmiddel.
3. Voor een goede pasvorm moet u het bandcompressiesysteem tot de
volle breedte uitrekken voordat u het hulpmiddel opnieuw aanbrengt.

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.
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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.

PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a proporcionar imobiliza¢3o total e/ou
compressao da coluna lombar

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

Indicagaes de utilizagdo

Indica¢des que requerem imobilizagdo total da regido lombar da coluna
vertebral, o que pode incluir fraturas estdveis e no deslocadas da coluna
vertebral (L1-L5), estenose espinal, hérnia discal, patologias degenerativas
da coluna vertebral, espondilolistese e espondilélise.

Contraindicagées
« Fraturas deslocadas instdveis

Avisos e precaugoes:

- Este dispositivo tem apenas uma fun¢do de apoio e ndo se destina
nem tem eficdcia comprovada na prevencdo de lesdes da coluna.

- O paciente deve ser instruido sobre como apertar e soltar o sistema
de compressdo quando se encontra em casa. N3o apertar demasiado
o sistema de compress3o ao ponto de causar desconforto ou
dificuldade em respirar.

« Para sentar, poderd ser desejdvel para o paciente soltar um pouco
o sistema de compressado.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

O paciente deve deixar de utilizar o dispositivo e entrar em contacto com
um profissional de satide:

« Em caso de alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se
o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem o seu
funcionamento normal.

« Em caso de dor, irritagdo cutdnea ou reagdo invulgar apds a utilizagdo
do dispositivo.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num dnico paciente — vdrias utilizagdes.

INSTRUGCOES DE AJUSTE

Colocagdo do dispositivo

A Ossur recomenda a técnica de colocagdo em que o doente estd em
decubito dorsal.
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. Antes da aplicagdo, assegurar que o sistema de compressdo com cinto

(A) estd esticado até a sua largura méxima e remover os fechos de
sobreposic¢do (B) de ambas as extremidades.

. Fixar o painel posterior (C) no interior do cinto ajustdvel (D) através

das abas do gancho e alca e fechar a aba de sobreposicio (Fig. 2).

. Colocar o paciente de lado. Posicionar o painel posterior centrado

sobre a coluna, com a parte inferior do painel posterior
aproximadamente na articulagdo sacrococcigea.

Nota: os painéis podem ser retirados da sua manga de tecido

e personalizados por moldagem a quente, moagem ou corte, para
conseguir um ajuste correto ao paciente (Fig. 3).

. Voltar a deitar o paciente em decubito dorsal.
. Colocar o cinto ajustdvel em torno da cintura e inserir a ferramenta de

ajuste da Ossur (E) (vendida separadamente) (Fig. 4). Ajustar

o comprimento dos bragos do cinto para posicionar a ferramenta no
centro. Fixar as extremidades do cinto (F) no tamanho desejado (Fig. 5).
Nota: se a cintura do paciente exceder 127 cm (50"), pode ser
adicionada uma extensdo opcional (G) aos bragos do cinto para
atingir uma circunferéncia méxima de 178 cm (70").

. Remover a ferramenta de ajuste da Ossur do cinto (Fig. 6).

Nota: se n3o estiver disponivel uma ferramenta de ajuste da Ossur,
colocar o cinto numa superficie plana com os fechos de sobreposicdo
removidos e o sistema de compress3o desapertado. Dobrar cada
brago do cinto de forma igual para alcancar a circunferéncia da cintura
desejada e fixar as extremidades (Fig. 7).

Seguir os passos 2 a 4.

Inserir as extremidades do cinto nos fechos de sobreposicdo (Fig. 8).

. Assim que as extremidades do cinto estiverem seguras, os fechos de

sobreposicdo servirdo como extremidades (Fig. 9).
Nota: as extremidades do cinto podem ser aparadas para se obter um
ajuste de perfil baixo, caso ndo sejam necessdrias alteracdes posteriores.

. Se necessdrio, o painel anterior (H) deve estar centrado sobre

o abdémen com a extremidade inferior imediatamente acima da
sinfise pubiana, de forma a que o paciente se possa sentar
confortavelmente (Fig. 10). O painel anterior serd unido através de
gancho e alca ao interior do fecho de sobreposic¢do.

. Fechar o cinto apertando os fechos de sobreposi¢3o. Deslizar

os polegares nos orificios das duas pegas do sistema de compressao (1)
e puxar até atingir o aperto apropriado (Fig. 11). Ajustar o comprimento
do cinto do sistema de compress3o (J), se necessdrio (Fig. 12).

Ajuste do dispositivo

O sistema de compressdo com cinto também pode ser ajustado ao
remover posteriormente as extremidades do cinto da fita de gancho e al¢a
(Fig. 13).

Aparar os cintos num angulo poderd permitir acomodar diferentes
anatomias.

Se aparar posteriormente, assegurar que as extremidades do cinto
est3o fixas e dobradas (Fig. 8).

Para moldar os painéis, utilize uma pistola de ar quente (175 °C/350 °F).

Remogdo do dispositivo

1.

2.
3.

Soltar lentamente as pegas do sistema de compressdo com cinto para
libertar e voltar a fixd-las nos lados do cinto ajustavel.
Soltar os fechos de sobreposicdo e remover o dispositivo.
Para garantir um bom ajuste, assegurar que o sistema de compressdo
estd esticado ao mdximo antes de voltar a aplicar o dispositivo.
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Acessdrios e pegas de substituicdo
Consultar o catélogo Ossur para obter uma lista das pegas ou dos
acessérios de substitui¢ao disponiveis.

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

« Lavar @ mao usando detergente suave e enxaguar bem.

+ Secar ao ar.
Nota: n3o lavar 2 médquina, secar na mdaquina, 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 n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do catkowitego unieruchomienia odcinka
ledZwiowego kregostupa i/lub kompresji

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania

Wskazania wymagajgce znacznego unieruchomienia odcinka ledZzwiowego
kregostupa. Moga obejmowac stabilne ztamania kregostupa bez
przemieszczenia (L1-L5), stenoze kanatu kregowego, przepukling krazkowa,
choroby zwyrodnieniowe kregostupa, kregozmyk, kregoszczeline.

Przeciwwskazania
+ Niestabilne ztamania z przemieszczeniem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

« Jest to wylgcznie wyréb wspomagajacy i nie stuzy do ochrony przed
urazami kregostupa ani jej nie gwarantuje.

« Nalezy udzieli¢ pacjentowi instrukcji dotyczacych dociagania
i luzowania systemu kompresji w warunkach domowych. Nie dokrecac
zbyt mocno systemu kompresji do momentu, w ktérym
spowodowatoby to dyskomfort lub trudnosci w oddychaniu.

« W celu przyjecia pozycji siedzacej pacjent moze lekko poluzowac
system kompresiji.
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OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Pacjent powinien przestac korzystac 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

Zaktadanie wyrobu

Technika stosowania wyrobu zalecana przez firme Ossur opiera sie na

utozeniu pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

1. Przed zastosowaniem wyrobu nalezy sie upewni¢, ze system kompresji
pasa (A) jest rozciagniety na petng szeroko$¢ oraz usunac zapiecia
zaktadkowe (B) z obu koricéw pasa.

2. Zamocowac tylny panel (C) do wewnetrznej strony regulowanego pasa
(D) za pomocg zaczepéw na rzep i zamknac zapiecie zaktadkowe (rys. 2).

3. Obrécié pacjenta na bok. Zamocowaé panel tylny centralnie nad
kregostupem i upewnic sie, ze cze$¢ dolna pokrywa okolice stawu
krzyzowo-guzicznego.

Uwaga: panele mozna wyciagnac z tekstylnej ostony i dostosowad
poprzez termoplastyczna korekcje, szlifowanie lub przycinanie, aby
uzyska¢ odpowiednie dopasowanie dla pacjenta (rys. 3).

4. Obrécic pacjenta do pozycji lezacej na plecach.

5. Owina¢ regulowany pas wokét talii i umiesci¢ narzedzie Ossur Fit (E)
(sprzedawane oddzielnie) (rys. 4). Aby umiesci¢ narzedzie w centralnej
pozycji, nalezy wyregulowac dtugos¢ ramion pasa. Zabezpieczy¢ korice
pasa (F) i uzyska¢ wymagany wymiar (rys. 5).

Uwaga: jesli obwdd talii pacjenta przekracza 127 cm, do ramion pasa
mozna dofaczy¢ opcjonalne przedtuzenie pasa (G), aby osiagnac
maksymalny obwéd 178 cm.

6. Usuna¢ narzedzie Ossur Fit Tool z pasa (rys. 6).

Uwaga: jesli narzedzie Ossur Fit Tool nie jest dostepne, umiesci¢ pas
ptasko z usunietymi zapieciami zaktadkowymi i poluzowanym
systemem kompresji. Ztozy¢ réwnomiernie kazde ramie pasa, aby
uzyskac zadany obwdd talii i zabezpieczy¢ korice pasa (rys. 7).
Wykonaé czynnosci opisane w punktach 2—4.

7. Umiescic korice pasa w zapieciach zaktadkowych (rys. 8).

8. Po zabezpieczeniu koricéw pasa zamkniecia zaktadkowe beda
stanowi¢ korice pasa (rys. 9).

Uwaga: aby uzyskad¢ najmniejsza dtugos¢ pasa, jego korice mozna
przycia¢ w wypadku, gdy jego pdézniejsze regulacje nie beda wymagane.

9. W razie potrzeby panel przedni (H) powinien spoczywac w centralnej
pozycji na brzuchu, a jego dolna krawedz tuz nad spojeniem fonowym.
Jednoczes$nie pacjent powinien mie¢ mozliwo$¢ wygodnego siedzenia
(rys. 10). Panel przedni zostanie przymocowany za pomoca zaczepu ha
rzepy do wewnetrznej strony zamkniecia zaktadkowego.

10. Zapiac pas za pomocg zapie¢ zaktadkowych. Przesuna¢ kciuki przez
dwa otwory w uchwytach systemu kompresiji (1) oraz dociggna¢ do
momentu uzyskania odpowiedniego opiecia wyrobu (rys. 11). W miare
potrzeb wyregulowad dtugos¢ tasmy systemu kompresji (J) (rys. 12). 2



Regulacja wyrobu
System kompresji pasa umozliwia réwniez regulacje poprzez odtgczenie
koficéw pasa od zaczepu na rzepy w tylnej czesci (rys. 13).
« Przycinanie paséw pod katem moze umozliwi¢ dostosowanie wyrobu
do réznych warunkéw anatomicznych.
« W przypadku przyciecia tylnej czesci nalezy upewnic sie, ze korice pasa
sg zachowane i ztozone (rys. 8).
Formowanie paneli nalezy przeprowadzac na goraco z wykorzystaniem
opalarki (175 °C).

Zdejmowanie wyrobu
1. Powoli odtaczy¢ uchwyty systemu kompresji od pasa, aby poluzowa¢
i nastepnie ponownie przymocowac je do bokéw regulowanego pasa.
2. Odczepi¢ zapiecia zaktadkowe i zdjgé wyréb.
3. W celu zapewnienia wtasciwego dopasowania nalezy upewni¢ sie, ze
system kompresji zostat maksymalnie rozciagniety przed ponownym
zatozeniem wyrobu.

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

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Mycie wyrobu po wyjeciu migkkich elementéw pozwala na doktadniejsze
czyszczenie.
» Wyprad recznie, stosujac tagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukad.
» Suszyc¢ na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybielac ani nie stosowa¢ ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang woda.
W przypadku takiego kontaktu sptukac stodkg 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 instrukcjg
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
Zdravotnicky prostiedek

URCENE POUZITI

Zatizenf slouZi k poskytovanf celkové imobilizace bederni patefe a/nebo
komprese.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.
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Indikace k pouziti

Indikace vyZadujici velkou imobilizaci bederni oblasti pétefe. Tyto stavy
mohou zahrnovat stabilni, nedislokované spindlnf fraktury (L1-L5), spinaln{
stendzu, hernie disku, degenerativni spindIni patologie, spondylolistézu,
spondylolyzu.

Kontraindikace
« Nestabilni, dislokované fraktury.

Upozornéni a varovani:

- Toto je pouze podpuirné zatizeni a nezaruCuje, Ze zabrdni trazu pdtefe,
ani k tomu nenf uréeno.

« Pacient musi byt poucen, jak doma utdhnout a uvolnit kompresivni
systém. Neutahujte kompresivni systém pfili§ az do okamziku, kdy to
zpusobuje nepohodli nebo potize s dychanim.

« Bé&hem sezeni muZe byt pro pacienta Zddouci mirné uvolnit
kompresivni systém.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdntim.
Pacient by mél zafizenf pfestat pouzivat a kontaktovat zdravotnického
pracovnika:
« Jestlize se funk&nost zaFizeni narusi & zménfi nebo zafizeni vykazuje
zndmky poskozeni & opotfebent, které brani jeho normdlni 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
Aplikace zaFizeni

Spole¢nost Ossur doporuuje techniku aplikace, kdy pacient zaujima

polohu na zddech.

1. PFed aplikaci roztahnéte pasovy kompresivni systém (A) na plnou 3i¥i
a sejméte prekryvajici se uzdvéry (B) z obou koncti pasu.

2. Pomoci suchého zipu upevnéte posteriorni pelotu (C) k vnitin{ strané
nastavitelného pdsu (D) a uzaviete prekryvajici se zavés (obr. 2).

3. Prevratte pacienta na bok. Umistéte posteriorni pelotu rovhomérné
pfes patef tak, aby byla doIni ¢ast peloty priblizné
v sakrokokcygedlnim kloubu.

Poznamka: Peloty Ize vyjmout z jejich textilniho obalu a individudlné
upravit pomocf tvarovéni za tepla, brouseni nebo fezanf tak, aby
odpovidaly poZzadovanym tvaram pacienta (obr. 3).

4. Prevalte pacienta zpét do polohy na zddech.

5. Ovifite nastavitelny pds kolem pasu a vloZte Ossur Fit Tool (E)

(proddvdno samostatné) (obr. 4). Nastavte délku ramen pésu tak, aby
se ustavovaci dil nachdzel uprostted. Zajistéte konce pasu (F) na
pozadovanou velikost (obr. 5).
Poznamka: Pokud pas pacienta presahuje 127 cm (50"), Ize k ramentim
pdsu pfidat volitelné prodlouzeni pdsu (G), abyste doséhli
maximélniho obvodu pdsu 178 cm (70").

6. Sejméte Ossur Fit Tool z pasu (obr. 6).
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Pozndmka: Pokud neni Ossur Fit Tool k dispozici, sejméte prekryvajici
se uzdvéry, uvolnéte kompresivni systém a umistéte pas naplocho.
Pfehnéte obé ramena pdsu rovnomérné tak, abyste dosahli
pozadovaného obvodu pasu a upevnéte konce pdsu (obr. 7).
Postupujte podle kroki 2—4.
Umistéte konce pasu do ptekryvajicich se uzdvéru (obr. 8).
8. Jakmile jsou konce pdsu zajistény, prekryvajici se uzdvéry budou slouzit
jako konce pdsu (obr. 9).
Poznamka: Pro dosazeni co nejnizsiho profilu spravného tvaru mohou

~

nastaven.

9. V piipadé potfeby musi byt stfed p¥edni vyztuhy (H) umistén na
bfichu, pfi¢emz spodnf okraj je v misté stydké spony. Pacientovi musf
byt umoznén pohodlny sed (obr. 10). Pomoci suchého zipu se ptedni
vyztuha pfipevnf k vnitini strané ptekryvajiciho se uzavéru.

10. Zajisténim prekryvajicich se uzdvéri zaviete pds. Prostréte palce otvory
v obou drZdcich kompresivniho systému (1) a tdhnéte, dokud zafizeni
neni vhodné utaZeno (obr. 11). Dle potieby nastavte délku $ndiry
kompresivniho systému (J) (obr. 12).

Nastaveni zarizeni
Kompresivni systém pdsu také umozfiuje nastaveni odpojenim koncut
pasu od pdsku se suchym zipem zezadu (obr. 13).
« Rezédni past pod Ghlem muze poskytnout ptileZitost p¥izpUsobit se
riiznym anatomiim.
« V pfipadé zkrdceni vzadu se ujistéte, Ze jsou konce pdsu zajistény
a prehnuty (obr. 8).
Pro modelovdnf dilti za tepla pouzijte horkovzdusnou pistoli (175 °C /
350 °F).

Sejmuti zafizeni
1. Pomalu odpojte drzaky kompresivniho systému od pdsu, aby se
uvolnily, a znovu je pfipevnéte po strandch nastavitelného pédsu.
2. Odpojte prekryvajici se uzavéry a zafizeni sejméte.
3. Abyste zajistili spravné uchyceni, ujistéte se, Ze je pdsovy kompresivn{
systém pied opétovnym nasazenim natazen na svou celou $itku.
Prislusenstvi a ndhradni Edsti
Seznam dostupnych nahradnich &astf a pfislusenstvi naleznete v katalogu
spole&nosti Ossur.

POUZIVANI
Cisténi a udrzba
Umyvan{ zafizen( s odpojenymi mékkymi soucdstmi umozfiuje
dukladngjsi ocistént.
+ Umyvejte ru¢né s pouzitim jemného Eistictho prostiedku a dukladné
opldchnéte.
« Suste na vzduchu.
Poznamka: Neperte v pracce, nesuste v susiéce, nezehlete, nebélte ani
neperte v avivdzi.
Poznamka: Zabrarite kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou.
V piipadé kontaktu opldchnéte sladkou vodou a osuste na vzduchu.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostdtnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.
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ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neptebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrZzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporuéenych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.

TURKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

Uriin, lomber omurgada biitiin immobilizasyon ve/veya kompresyon
saglamak icin tasarlanmigtir

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim Endikasyonlar

Omurganin lomber bélgesinde biitiin immobilizasyon gerektiren dengeli ve
kaymarmis omurga kiriklari (L1-L5), spinal stenoz, fitiklagrmis diskler,
dejeneratif omurga patolojileri, spondylolistesis, spondilolizis gibi
durumlarda endikedir.

Kontrendikasyonlar
« Dengesiz, kaymis kiriklar.

Uyarilar ve Onlemler:

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

« Hasta evdeyken sikistirma sistemini nasil gevsetip sikistiracag
konusunda bilgilendirilmelidir. Sikistirma sistemini, rahatsizliga veya
nefes almada zorluga neden olacak sekilde asiri sikmayin.

« Oturmak icin hasta sikistirma sistemini hafifce gevsetmek isteyebilir.

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

UYGULAMA TALIMATLARI

Uriiniin Uygulanmasi

Ossur tarafindan tavsiye edilen uygulama teknigi hastanin sirtusti
yatarken oldugu pozisyondur.

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

2. Velkro uglarini kullanarak Posterior Paneli (C) Ayarlanabilir Kemerin
(D) igine sabitleyin ve értiisen kapagi kapatin (Sek. 2).
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3. Hastayi yan tarafina dogru dondiiriin. Posterior Panelin alt kismi
yaklasik olarak sakrokoksigeal eklemde olacak sekilde Posterior Paneli
omurga lizerinden ortalayarak konumlandirin.

Not: Panellerin hastaya dogru sekilde uygulanabilmesi i¢in kumas
kilifindan gikarilabilir ve 1s1 ile sekillendirme, zimparalama veya kesme
yéntemiyle kisiye gore 6zellestirilebilir (Sek. 3).

4. Hastay tekrar sirtistii yatar pozisyona gelecek seklide déndiiriin.

5. Ayarlanabilir Kemeri bel cevresine sarin ve Ossur Sabitleme Aracini (E)
(ayri satilir) takin (Sek. 4). Araci merkezi olarak konumlandirmak tizere
kemer kollarinin uzunlugunu ayarlayin. Kemer Uglarini (F) istenen
boyuta sabitleyin (Sek. 5).

Not: Hastanin bel kismi 127 cm'yi (50 ing) agiyorsa maksimum 178
cm'lik (70 ing) bir kemer cevresi elde edilecek sekilde kemer kollarina
istege bagl bir Kemer Uzatma Parcasi eklenebilir.

6. Ossur Sabitleme Aracini kemerden gikarin (Sek. 6).

Not: Ossur Sabitleme Araci yoksa kemeri, Ortiisen Kapaticilari
cikarilmis ve sikistirma sistemi gevsetilmis olarak diiz bir sekilde
koyun. istenilen bel cevresini elde etmek ve Kemer Uclarini sabitlemek
icin her bir kemer kolunu esit sekilde katlayin (Sek. 7).

2.-4. adimlari uygulayin.

7. Kemer Uglarini Ortuisen Kapaticilara yerlestirin (Sek. 8).

8. Kemer Uglari sabitlendiginde, Ortiisen Kapaticilar kemer ucu olarak
islev gérur (Sek. 9).

Not: En diisiik profil uyumunu elde etmek i¢in daha sonra ayarlama
yapilmasi gerekmeyecekse Kemer Uglari kesilebilir.

9. Gerekirse Anterior Panel (H), alt kismi simfizis pubisin hemen ustiine
denk gelip karni ortalayacak sekilde ve hastanin rahatca oturmasina
izin verecek sekilde yerlestirilmelidir (Sek. 10). Anterior Panel, Velkro
araciligryla Ortiisen Kapaticilarin i¢ kismina tutturulur.

10. Ortiisen Kapaticilar sabitleyerek kemeri kapatin. Iki Sikistirma Sistemi
Kolunun (1) bulundugu deliklere bag parmaklarinizi sokarak uygun
sikiliga gelene kadar aleti gekin (Sek. 11). Gerekirse Sikistirma Sistemi
Kordon (J) uzunlugunu ayarlayin (Sek. 12).

Uriin Ayarlan
Kemer Sikistirma Sistemi, Kemer Uglarini Velkro seritten arkadan gikararak
ayar yapilmasina olanak tanir (Sek. 13).
« Kemerlerin belirli bir agiyla kesilmesiyle farkli anatomilere uyum
saglama firsati yakalanabilir.
« Arkadan kesim yapiliyorsa Kemer Uglari tutulmali ve katlanmalidir
(Sek. 8).
Panelleri isiyla sekillendirmek igin bir isi tabancasi kullanin (175 °C/350 °F).

Uriiniin Cikarilmasi

1. Gevsetmek ve Ayarlanabilir Kemerin yanlarina yeniden tutturmak igin
Sikistirma Sistemi Kollarini kemerden yavasca cikarin.

2. Ortiisen Kapaticilari birbirinden ayirin ve aleti cikarin.

3. Uygun sekilde takildigindan emin olmak icin aleti yeniden takmadan
6nce Kemer Sikistirma Sisteminin en sonuna kadar gevsetildiginden
emin olun.

Aksesuarlar ve Yedek Pargalar

Mevcut yedek parca veya aksesuarlarin listesi icin liitfen Ossur kataloguna
bakin.
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KULLANIM
Temizlik ve bakim
Urtintin yumusak malzemeler gikanlmis halde yikanmasi, daha iyi bir
temizlik saglar.

« Sivi deterjan ile elde yikayin ve iyice durulayin.

« Agik havada kurutun.
Not: Makinede yikamayin, kurutmayin, tttilemeyin, 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
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan artin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan tiriin.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kéln, 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 - Espafa

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 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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Ossur hf.
Grjéthiéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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