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ENGLISH

Medical Device

INTENDED USE
The device is intended to provide gross immobilization of the thoracic and lumbar spine
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications for use
« Back pain caused by stable vertebral compression fracture (VCF).
« Post-operative immobilization

Contraindications
« Unstable, displaced fractures.

Warnings and Cautions:
« Do not over tighten the compression system to the point where it causes discomfort or difficulty breathing. For
sitting, the patient may find it desirable to slightly loosen the compression system.
These instructions do not supersede the specific orders of your healthcare professional.
This is a supportive device only and is not intended or guaranteed to prevent spinal injury.
The device should be worn over light clothing.
The device is not meant to be worn during sleep, nor while bathing.
Do not alter the personalized configurations and settings created by your healthcare professional, unless
instructed to do so.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is required for safe
use of this device.

Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant authorities.

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

FITTING INSTRUCTIONS

Size Selection

Measure the back length from the top of the sacrum up to a finger width above the bony protrusion at the base of
the neck (C7 vertebrae) - follow the spinal curvature. Choose the appropriate size by following the guidance in the
table below

Size Back Length

X-Small 14.5" - 17" (37 - 44 cm)

Small 17" -20" (44 - 51 cm)

Medium 19" - 22" (49 - 56 cm)

Large 21" - 24" (55-61cm)
Device Adjustments

Adjusting Belt length: Measure the patient’s waist circumference. Following the guidelines on the chart below and
the belt arms (B), trim both belt arms to the proper size (Fig. 3).

Note: Be careful not to cut through the cord on the opposite side of the brace while trimming.

Remove and discard the cut portion of the belt and reattach both belts using the belt attachments (C) (Fig. 4).



Please note that the attachment of the pulley panel hook and loop and the belt arms is not designed to be
readjusted more than 50 times.

Size Waist circumference
XS 26" - 30" (66 - 76 cm)
30" - 34" (76 - 86 cm)
M 34" - 38" (86 - 96 cm)
L 38" - 42" (96 - 106 cm)
XL 42" - 46" (106 - 116 cm)
2XL 46" - 50" (116 - 127 cm)
3XL 50" - 54" (127 - 137 cm)
4XL 54" - 58" (137 - 147 cm)
5XL 58" - 62" (147 - 157 cm)
6XL 62" - 66" (157 - 167 cm)

Adjusting the back panel: Hold the back panel (A) against the patient’s back so that the lower edge of the device is
level with the coccyx (Fig. 5). The upper edge should reach to approximately 118 —1.97 inches / 3 — 5 cm below C7.
The aluminium strut (D) contained inside the device is cold-formable and can be shaped without a tool. Start by
shaping at the lordosis and then work upwards (Fig. 6).

Device Application

Before application, ensure the Belt Compression System is stretched to its full width.

Device should be applied while standing with back in corrected position.

1. Position the posterior panel centered over the spine, with the bottom of the posterior panel at approximately
the sacrococcygeal joint.

2. Wrap the belt arms around the waist and secure with the overlapping closures (1) (Fig. 7).

3. Slide fingers through the holes in the two compression system handles (H) and pull outwards until the belt is
at the appropriate tightness. Attach handles to the oval area of the overlapping closures (Fig. 8).

4. Remove the axillary strap handles from the external button hooks (J), place the axillary straps (E) over the
shoulders (Fig. 9) and refasten to the internal button hooks (K) (Fig. 10).

5. Slide Axillary Strap pads downwards to access the alligator clips (M). Remove alligator clips, adjust the length
of the straps pull the straps downwards until a snug fit is achieved (Fig. 11).

Note: The straps should not be too tight, digging into the skin or axilla. A finger width gap should be left. Trim the

strap to the appropriate length, if needed, and replace alligator clip on strap. (Fig. 12).

6. Reposition the axillary strap pads (F) for comfort (Fig. 13).

Final Fitting Checklist

A properly applied device will look like (Fig. 14).

The back portion should fit the patient’s spinal curvature .

The belt arms run snugly around top of the pelvis / waist .

The axillary straps are flat against the body.

Compression system handles for lower back support are placed in the front oval area.

Axillary strap handles (L) are clipped on the internal button hooks.

To avoid the possibility of the brace slipping, the belt arms need to sufficiently grip the patient’s waist, and have
a higher level of tightness than the shoulder straps.

Device removal
Clip the axillary strap handles back to the external button hooks (Fig. 15). Detach compression system handles
slowly from the belt to loosen, and attach them at the original position — on the side of the belt arms (Fig. 16).



Detach the overlapping front closure (Fig. 17). Remove axillary straps from shoulders to remove the device from
the body.

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

USAGE
Cleaning and care
« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
« Air dry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In case of contact, rinse with fresh water and air dry.

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

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



DEUTSCH

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist zur Immobilisierung der Brustwirbelsiule und der Lendenwirbelsiule vorgesehen
Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen
« Riickenschmerzen aufgrund einer stabilen Wirbelkérperkompressionsfraktur (VCF)
« Postoperative Immobilisierung

Kontraindikationen
« Instabile, dislozierte Frakturen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:

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

- Diese Anweisungen ersetzen nicht die spezifischen Anweisungen lhres Arztes.

Es handelt sich hierbei lediglich um ein Hilfsmittel, das nicht dazu bestimmt ist, Verletzungen der Wirbelsiule

vorzubeugen, und dies auch nicht garantiert.

« Das Produkt sollte tiber leichter Kleidung getragen werden.

« Das Produkt sollte weder im Schlaf noch beim Baden getragen werden.

« Andern Sie die von lhrer orthopidietechnischen Fachkraft erstellten personalisierten Konfigurationen und
Einstellungen nicht, es sei denn, Sie werden dazu aufgefordert.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Der Patient sollte sofort eine orthopédietechnische Fachkraft aufsuchen:
« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verdndert oder verloren geht oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif? aufweist, die seine normalen Funktionen beeintréchtigen.
« 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

Auswabhl der Grifie

Messen Sie die Riickenldnge von der Oberseite des Kreuzbeins bis eine Fingerbreite oberhalb des knéchernen
Vorsprungs an der Basis des Halses (C7-Wirbel) — folgen Sie dem Verlauf der Wirbelsaule. Wahlen Sie die geeignete
Gréf3e anhand der nachstehenden Tabelle

GrofRe Riickenlinge

XS 14,5"-17" (37-44 cm)
Klein 17"-20" (44-51 cm)
M 19"-22" (49-56 cm)
L 21"-24" (55-61 cm)




Produktanpassungen

Anpassen der Gurtlinge: Messen Sie den Taillenumfang des Patienten. Schneiden Sie beide Gurtarme gemif den
Richtlinien in der Tabelle unten und den Gurtarmen (B) auf die richtige GroRe zu (Abb. 3).

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie beim Zuschneiden nicht durch die Schnur auf der gegeniiberliegenden Seite
der Orthese schneiden.

Entfernen und entsorgen Sie den abgeschnittenen Teil des Gurtes und befestigen Sie beide Gurte wieder mit den

Gurtanschliissen (C) (Abb. 4). Bitte beachten Sie, dass die Befestigung des Klettverschlusses der Gurtpelotte und
der Gurtarme nicht dafiir ausgelegt ist, mehr als 50-mal nachgestellt zu werden.

Grofle Taillenumfang
XS 26"-30" (66—76 cm)
30"-34" (76-86 cm)
M 34"-38" (86-96 cm)
L 38"-42" (96-106 cm)
XL 42"-46" (106-116 cm)
2XL 46"-50" (116-127 cm)
3XL 50"-54" (127-137 cm)
4XL 54"-58" (137-147 cm)
5XL 58"-62" (147-157 cm)
6XL 62"-66" (157-167 cm)

Einstellen der Riickenpelotte: Halten Sie die Riickenpelotte (A) so an den Riicken des Patienten, dass die
Unterkante des Produkts auf einer Hohe mit dem Steif3bein liegt (Abb. 5). Die Oberkante sollte bis etwa 3-5 cm
unterhalb von C7 reichen. Die im Produkt enthaltene Aluminiumstrebe (D) ist kalt verformbar und kann ohne
Werkzeug geformt werden. Beginnen Sie mit der Formung an der Lordose und arbeiten Sie sich dann nach oben
vor (Abb. 6).

Produktanwendung
Vergewissern Sie sich vor dem Anlegen, dass das Gurtkompressionssystem auf seine volle Breite gestreckt ist.
Das Produkt sollte im Stehen und in korrigierter Riickenlage angelegt werden.

1. Positionieren Sie die hintere Pelotte mittig tiber der Wirbelsiule, wobei sich die Unterseite der hinteren Pelotte
ungefihr auf Hohe des Sakrokokzygealgelenks befinden sollte.

2. Legen Sie die Gurtarme um die Taille und sichern Sie sie mit den tiberlappenden Verschliissen (1) (Abb. 7).

3. Fuihren Sie die Finger durch die Lécher in den beiden Griffen des Kompressionssystems (H) und ziehen Sie sie
nach auflen, bis der Riemen die richtige Spannung erreicht hat. Befestigen Sie die Griffe im ovalen Bereich der
tiberlappenden Verschliisse (Abb. 8).

4. Entfernen Sie die Griffe der Achselgurte von den duferen Knopfhaken (J), legen Sie die Achselgurte (E) tber die
Schultern (Abb. 9) und befestigen Sie sie wieder an den inneren Knopfhaken (K) (Abb. 10).

5. Schieben Sie die Polster des Achselgurts nach unten, um an die Krokodilklemmen (M) zu gelangen. Entfernen
Sie die Krokodilklemmen, passen Sie die Linge der Gurte an und ziehen Sie die Gurte nach unten, bis sie fest
sitzen (Abb. 11).

Hinweis: Die Gurte sollten nicht zu eng sein und nicht in die Haut oder die Achselhéhle einschneiden. Es sollte ein

fingerbreiter Abstand gelassen werden. Kiirzen Sie den Gurt gegebenenfalls auf die richtige Linge, und bringen Sie
die Krokodilklemme wieder am Gurt an. (Abb. 12).
6. Positionieren Sie die Achselhshlengurtpolster (F) neu, um den Tragekomfort zu erhéhen (Abb. 13).

Abschliefende Checkliste fiir die Anpassung

Ein ordnungsgemifd angebrachtes Produkt sieht wie folgt aus (Abb. 14).
« Das Riickenteil sollte sich dem Verlauf der Wirbelsiule des Patienten anpassen.
« Die Gurtarme laufen eng um den oberen Teil des Beckens/der Taille.
+ Die Achselgurte liegen flach am Kérper an.



« Die Griffe des Kompressionssystems zur Unterstiitzung des Kreuz-Lendenbereichs sind im vorderen ovalen
Bereich angebracht.

« Die Griffe des Achselgurtes (L) werden an den inneren Knopfhaken eingehingt.

« Um ein Verrutschen der Orthese zu vermeiden, miissen die Gurtarme die Taille des Patienten ausreichend
umschlieRen und eine héhere Festigkeit aufweisen als die Schultergurte.

Entfernen des Produkts

Befestigen Sie die Griffe des Achselgurtes wieder an den duferen Knopfhaken (Abb. 15). Lésen Sie die Griffe des
Kompressionssystems langsam vom Gurt und bringen Sie sie an der urspriinglichen Position an — an der Seite der
Gurtarme (Abb. 16). Lésen Sie den iiberlappenden Frontverschluss (Abb. 17). Entfernen Sie die Achselgurte von den
Schultern, um das Produkt vom Kérper zu entfernen.

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

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege

+ Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

« An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, buigeln, 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 tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemiafs der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemiR den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné a offrir une immobilisation globale de la colonne thoracique et de la colonne lombaire
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications
« Douleurs dorsales causées par une fracture de compression vertébrale stable
« Immobilisation postopératoire

Contre-indications
« Fractures instables et déplacées.

Avertissements et mises en garde :

+ Ne pas trop serrer le systéme de compression au point de causer une géne ou des difficultés respiratoires.
Pour s'asseoir, le patient peut trouver souhaitable de desserrer Iégérement le systéme de compression.
Ces instructions ne remplacent pas les instructions spécifiques de votre professionnel de santé.
Il s'agit d'un dispositif de soutien uniquement, il ne permet pas ni ne garantit d'éviter les blessures a la colonne
vertébrale.
Le dispositif doit étre porté par-dessus des vétements légers.
Le dispositif n'est pas destiné a étre porté pendant le sommeil, ni pendant la douche ou le bain.
Ne pas modifier les configurations et parameétres personnalisés créés par votre professionnel de santé, sauf
indication contraire.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le patient doit immédiatement contacter un professionnel de santé :
« en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou si le dispositif présente des signes de
dommages ou d'usure empéchant son fonctionnement normal.
« En cas de douleur, d'irritation de la peau ou de réaction inhabituelle lors de I'utilisation du dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE

Sélection de la taille

Mesurer la longueur du dos depuis le haut du sacrum jusqu'a une largeur de doigt au-dessus de la protubérance
osseuse a la base du cou (vertebre C7) : suivre la courbure de la colonne vertébrale. Choisir la taille appropriée en
suivant les indications du tableau ci-dessous

Taille Longueur du dos
Trés petit 37-44 cm
Petit 44-51 cm
Moyen 49-56 cm
Grand 55-61 cm

Réglages du dispositif
Réglage de la longueur de la ceinture : mesurer le tour de taille du patient. En suivant les indications du tableau
ci-dessous et les pans de ceinture (B), couper les deux pans de ceinture a la bonne taille (Fig. 3).



Remarque : veiller a ne pas couper la cordelette du c6té opposé de I'orthése pendant le découpage.

Retirer et jeter la partie coupée de la ceinture et rattacher les deux ceintures a I'aide des attaches de ceinture (C)
(Fig. 4). Veuillez noter que les attaches auto-agrippantes prés des poulies et des bras de la ceinture ne sont pas
congues pour étre réajustées plus de 50 fois.

Taille Tour de taille
TP 66-76 cm
P 76-86 cm
86-96 cm
96-106 cm
TG 106-116 cm
TTG 116-127 cm
TTTG 127-137 cm
4TG 137-147 cm
5TG 147-157 cm
6TG 157-167 cm

Réglage du panneau arriére : maintenir le panneau arriére (A) contre le dos du patient de sorte que le bord
inférieur du dispositif soit au niveau du coccyx (Fig. 5). Le bord supérieur doit arriver environ 3 a2 5 cm en dessous
de la vertebre C7. Le montant en aluminium (D) contenu a l'intérieur du dispositif est fagonnable a froid et peut
&tre faconné sans outil. Commencer par fagonner au niveau de la lordose puis remonter (Fig. 6).

Mise en place du dispositif
Avant l'application, s'assurer que le systéme de compression de la ceinture est étiré sur toute sa largeur.
Le dispositif doit étre appliqué en position debout avec le dos en position corrigée.

1. Positionner le panneau postérieur de maniére a le centrer sur la colonne vertébrale, avec le bas du panneau
postérieur approximativement au niveau de I'articulation sacrococcygienne.

2. Enrouler les pans de la ceinture autour de la taille et les fixer avec les fermetures superposées (1) (Fig. 7).

3. Faire glisser les doigts dans les trous des deux poignées du systeme de compression (H) et tirer vers I'extérieur
jusqu'a ce que la ceinture soit correctement serrée. Fixer les poignées sur la zone ovale des fermetures
superposées (Fig. 8).

4. Retirer les poignées des sangles axillaires des crochets externes des boutons (J), placer les sangles axillaires (E)
sur les épaules (Fig. 9) et les refixer aux crochets internes des boutons (K) (Fig. 10).

5. Faire glisser les coussinets des sangles axillaires vers le bas pour accéder aux pinces crocodiles (M). Retirer les
pinces crocodile, ajuster la longueur des sangles, tirer les sangles vers le bas jusqu'a obtenir un ajustement
parfait (Fig. 11).

Remarque : les sangles ne doivent pas étre trop serrées, ni s'enfoncer dans la peau ou l'aisselle. Un espace d'une

largeur de doigt doit étre laissé. Couper la sangle a la longueur appropriée, si nécessaire, et replacer la pince

crocodile sur la sangle. (Fig. 12).
6. Repositionner les coussinets des sangles axillaires (F) pour plus de confort (Fig. 13).

Liste de vérification pour I'ajustement final
Un dispositif correctement appliqué se présentera comme sur la (Fig. 14).
« La partie arriére doit s'adapter a la courbure de la colonne vertébrale du patient.
« Les pans de la ceinture sont bien ajustés autour du haut du bassin/de la taille.
+ Les sangles axillaires sont a plat contre le corps.
« Les poignées du systéme de compression pour le soutien lombaire sont placées dans la zone ovale avant.
« Les poignées des sangles axillaires (L) se clipsent sur les crochets internes des boutons.
« Pour éviter que I'orthése ne glisse, les pans de la ceinture doivent suffisamment saisir la taille du patient et
avoir un niveau de serrage plus élevé que les sangles d'épaule.



Retrait du dispositif
Clipser les poignées des sangles axillaires sur les crochets externes des boutons (Fig. 15). Détacher lentement les

poignées du systéme de compression de la ceinture pour les desserrer, puis les fixer dans la position d'origine : sur

le c6té des pans de la ceinture (Fig. 16). Détacher la fermeture frontale superposée (Fig. 17). Retirer les sangles
axillaires des épaules pour retirer le dispositif du corps.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien

« 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 seche-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 étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales
locales ou nationales en vigueur.

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



ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO
El dispositivo estd disefiado para proporcionar la inmovilizacién total de la columna tordcica y lumbar.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
« Dolor de espalda causado por fracturas por compresién vertebral (FCV) estables
« Inmovilizacién después de intervenciones quirirgicas

Contraindicaciones
« Fracturas desplazadas e inestables.

Advertencias y precauciones:
« No apriete el sistema de compresién en exceso hasta el punto de producir molestias o dificultades para
respirar. Para sentarse, el paciente podria necesitar aflojar ligeramente el sistema de compresién.
Estas instrucciones no sustituyen los protocolos de hospitales ni las 6rdenes directas de su profesional
sanitario.
« Este dispositivo estd disefiado exclusivamente como ortesis de apoyo y su disefio no garantiza la prevencién de
lesiones de columna.
El dispositivo debe llevarse sobre ropa ligera.
- El dispositivo no debe utilizarse para dormir ni bafiarse.
« No modifique las configuraciones y ajustes personalizados creados por su profesional sanitario, a menos que
se le indique.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este documento para el uso
seguro de este dispositivo.

Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las autoridades
pertinentes.

El paciente debe de ponerse en contacto de inmediato con un profesional sanitario:
« Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de
dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales.
« Si experimenta algun dolor, irritacién de la piel o reaccién inusual con el uso del dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Seleccién de tamaiio

Mida la longitud de la espalda desde la parte superior del sacro hasta un ancho de dedo por encima de la
protuberancia ésea de la base del cuello (vértebra C7): siga la curva de la columna. Elija el tamafio adecuado
siguiendo las indicaciones de la tabla a continuacién.

Tamafio Longitud de la parte posterior
X-Pequefio 37-44 cm (14,5"-17")
Pequefia 44.51 cm (17"-20")

Medio 49-56 cm (19" - 22")

Grande 55-61 cm (21" - 24")




Ajustes del dispositivo

Ajuste de la longitud de la faja: Mida el contorno de la cintura del paciente. Siguiendo las directrices de la tabla

a continuacién y los brazos de la faja (B), recorte ambos brazos de la faja al tamafio correcto (Fig. 3).

Nota: Tenga cuidado de no cortar a través del cordén en el lado opuesto del soporte mientras lo recorta.

Retire y deseche la parte cortada de la faja y vuelva a acoplarla con sus accesorios (C) (Fig. 4). Tenga en cuenta que
el cierre de fijacién adhesiva del panel de la polea y los brazos de la faja no estdn disefiados para reajustarse mds
de 50 veces.

Tamaiio Contorno de cintura
XS 66-76 cm (26" - 30")

S 76-86 cm (30" - 34")
M 86-96 cm (34" - 38")

L 96-106 cm (38" - 42")
XL 106-116 cm (42" - 46")
2XL 116-127 cm (46" - 50")
3XL 127-137 cm (50" - 54")
4XL 137-147 cm (54" - 58"
5XL 147-157 cm (58" - 62")
6XL 157-167 cm (62" - 66")

Ajuste del panel posterior: Sostenga el panel posterior (A) contra la espalda del paciente de modo que el borde
inferior del dispositivo quede a nivel del coxis (Fig. 5). El borde superior debe queda aproximadamente 3-5 cm
(1,18-1,97 pulgadas) por debajo de C7. El puntal de aluminio (D) que se encuentra en el interior del dispositivo es
moldeable en frio y puede moldearse sin necesidad de herramientas. Empiece por darle forma en la lordosis y,

a continuacién, hacia arriba (Fig. 6).

Colocacion del dispositivo
Antes de la colocacién, aseglrese de que el sistema de compresién de la faja se estira hasta su anchura méxima.

El dispositivo debe colocarse mientras se encuentra de pie con la espalda en la posicién corregida.

1. Coloque el panel posterior centrado sobre la columna vertebral, con la parte inferior de este aproximadamente
en la articulacién sacrococcigea.

2. Envuelva los brazos del faja alrededor de la cintura y fijelos con los cierres superpuestos (1) (Fig. 7).

3. Deslice los dedos por los orificios de las dos asas del sistema de compresién y tire hasta que la faja esté
debidamente apretada. Coloque asas en la zona ovalada de los cierres superpuestos (Fig. 8).

4. Retire las asas de la correa axilar de los ganchos de botén externos (J), coloque la correa axilar (E) sobre los
hombros (Fig. 9) y vuelva a ajustar los ganchos de botén internos (K) (Fig. 10).

5. Deslice las almohadillas de la correa axilar hacia abajo para acceder a las pinzas de cocodrilo (M). Retire las
pinzas de cocodrilo y ajuste la longitud de las correas. Tire de las correas hacia abajo hasta lograr un ajuste
6ptimo (Fig. 11).

Nota: Las correas no deben estar demasiado apretadas, ni clavarse en la piel o las axilas. Debe dejarse un espacio
de un dedo. Recorte la correa a la longitud adecuada, si es necesario, y sustituya la pinza de cocodrilo de la correa.
(Fig. 12).

6. Vuelva a colocar las almohadillas de la correa axilar (F) para mayor comodidad (Fig. 13).

Lista de comprobacidn de ajuste final
En la figura se muestra la posicién correcta del dispositivo (Fig. 14).
« El panel posterior debe ajustarse a la curvatura de la columna vertebral del paciente.
« Los brazos de la faja se ajustan a la parte superior de la pelvis/cintura.
« Las correas de las axilas estdn planas contra el cuerpo.
« Las asas del sistema de compresién para la sujecién de la parte inferior de la espalda estdn situadas en la zona
ovalada delantera.



« Las asas de las correas de la axilas (L) estdn sujetas a los ganchos de los botones internos.
« Para evitar la posibilidad de que el soporte se deslice, los brazos de |a faja deben sujetar bien la cintura del
paciente y tener un nivel de tensién mayor que el de las correas de los hombros.

Eliminacidn del dispositivo

Enganche las asas de la correa axilar en los ganchos de botén externos (Fig. 15). Separe lentamente las asas del
sistema de compresién de la faja para aflojarlas y coléquelas en la posicién original, en el lateral de los brazos de
la faja (Fig. 16). Retire el cierre frontal superpuesto (Fig. 17). Retire la correa axilar de los hombros para quitarse el
dispositivo.

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

uso
Limpieza y cuidado
« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.
« Dejar secar al aire.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada o agua clorada. En caso de contacto, aclarar con agua dulce y secar al
aire.

ELIMINACION

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

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



ITALIANO
Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a fornire I'immobilizzazione macroscopica della colonna vertebrale toracica e lombare
Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso
« Dolore alla schiena causato da frattura da compressione vertebrale (VCF) stabile
« Immobilizzazione post-operatoria

Controindicazioni
« Fratture instabili, dislocate.

Avvertenze e precauzioni:

+ Non stringere eccessivamente il sistema di compressione al punto che possa causare disagio o difficolta di
respirazione. Per sedersi, |'utente pud trovare opportuno allentare leggermente il sistema di compressione.

« Queste istruzioni non sostituiscono gli ordini specifici del Suo professionista sanitario.

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

« Il dispositivo deve essere indossato sopra indumenti leggeri.

- Il dispositivo non & destinato a essere indossato durante il sonno né mentre si fa il bagno/la doccia.

« Non alterare le configurazioni e le impostazioni personalizzate create dal Suo professionista sanitario, a meno
che non sia stato/a istruito a farlo.

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 contattare immediatamente un professionista sanitario:
« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano
il normale funzionamento.
« In caso di dolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante |'uso del dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Selezione della misura

Misurare la lunghezza della schiena dalla parte superiore dell'osso sacro fino a un dito sopra la sporgenza ossea
alla base del collo (vertebra C7), seguendo la curvatura spinale. Scegliere la misura appropriata seguendo le
indicazioni nella tabella sottostante

Misura Lunghezza posteriore
X-Small 14,5" - 17" (37 - 44 cm)
Small 17" -20" (44 - 51 cm)
Medium 19" - 22" (49 - 56 cm)
Large 21" - 24" (55-61cm)

Regolazioni del dispositivo

Regolazione della lunghezza della cintura: misurare la circonferenza della vita del paziente. Seguendo le linee guida
della tabella sottostante e i bracci della cintura (B), rifilare entrambi i bracci della cintura alla misura corretta (Fig. 3).
Nota: fare attenzione a non tagliare il cordone sul lato opposto del tutore durante la rifilatura.

Rimuovere e scartare le porzioni tagliate della cintura e fissare entrambe le cinture utilizzando gli appositi punti di
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fissaggio (C) (Fig. 4). Notare che |'attacco della cinghia a strappo del pannello della puleggia e dei bracci della
cintura non & progettato per essere regolato piti di 50 volte.

Misura Circonferenza della vita
XS 26" - 30" (66 - 76 cm)
30" - 34" (76 - 86 cm)
M 34" - 38" (86 - 96 cm)
L 38" - 42" (96 - 106 cm)
XL 42" - 46" (106 - 116 cm)
2XL 46" - 50" (116 - 127 cm)
3XL 50" - 54" (127 - 137 cm)
4XL 54" - 58" (137 - 147 cm)
5XL 58" - 62" (147 - 157 cm)
6XL 62" - 66" (157 - 167 cm)

Regolazione del pannello posteriore: tenere il pannello posteriore (A) contro la schiena del paziente in modo che il
bordo inferiore del dispositivo sia a livello del coccige (Fig. 5). Il bordo superiore dovrebbe arrivare a circa 1,18-1,97
pollici / 3-5 cm sotto C7. Il montante di alluminio (D) contenuto all'interno del dispositivo & modellabile a freddo
e pud essere sagomato senza l'ausilio di strumenti. Iniziare a modellare a livello della lordosi e poi proseguire
verso l'alto (Figura 6).

Applicazione del dispositivo

Prima dell'applicazione, assicurarsi che il sistema di compressione della cintura sia allungato per tutta la sua
larghezza.

Il dispositivo deve essere applicato stando in piedi con la schiena in posizione corretta.

1. Posizionare il pannello posteriore centrato sulla colonna vertebrale, con la parte inferiore del pannello
posteriore all'incirca a livello della giunzione sacrococcigea.

2. Avvolgere i bracci della cintura intorno alla vita e fissarli con le chiusure sovrapposte (1) (Figura 7).

3. Fare scorrere le dita attraverso i fori nelle due maniglie del sistema di compressione (H) e tirare verso |'esterno
finché la cintura non & stretta adeguatamente. Attaccare le maniglie all'area ovale delle chiusure sovrapposte
(Fig. 8).

4. Rimuovere le maniglie delle cinghie ascellari dai ganci esterni dei bottoni (J), posizionare le cinghie ascellari (E)
sulle spalle (Fig. 9) e riapplicare ai ganci interni dei bottoni (K) (Fig. 10).

5. Far scorrere i cuscinetti della cinghia ascellare verso il basso per accedere ai morsetti a coccodrillo (M).
Rimuovere i morsetti a coccodrillo, regolare la lunghezza delle cinghie tirare le cinghie verso il basso fino
a ottenere una perfetta aderenza (Fig. 11).

Nota: le cinghie non devono essere troppo strette, tali da segnare la pelle o I'ascella. Si dovrebbe lasciare uno
spazio vuoto pari alla larghezza di un dito. Tagliare il cinturino alla lunghezza appropriata, se necessario,

e sostituire il morsetto a coccodrillo sulla cinghia. (Fig. 12).

6. Riposizionare i cuscinetti della cinghia ascellare (F) in modo che risultino comodi (Fig. 13).

Elenco di controllo del montaggio finale
Un dispositivo applicato correttamente apparira come (Fig. 14).
« La parte posteriore deve adattarsi alla curvatura spinale del paziente.
« | bracci della cintura sono avvolti in modo aderente intorno alla parte superiore del bacino/vita.
« Le cinghie ascellari sono piatte contro il corpo.
- Le maniglie del sistema di compressione per il supporto della parte inferiore della schiena sono posizionate
nella zona ovale anteriore.
+ Le maniglie delle cinghie ascellari (L) sono agganciate ai ganci interni dei bottoni.
« Per evitare la possibilita che il tutore scivoli, i bracci della cintura devono essere sufficientemente stretti attorno
alla vita del paziente e avere un livello di tenuta maggiore rispetto agli spallacci.



Rimozione del dispositivo

Riagganciare le maniglie della cinghia ascellare ai ganci dei bottoni esterni (Fig. 15). Staccare lentamente le
maniglie del sistema di compressione dalla cintura per allentarle e fissarle nella posizione originale, sul lato dei
bracci della cintura (Fig. 16). Staccare la chiusura frontale sovrapposta (Fig. 17). Rimuovere le cinghie ascellari dalle
spalle per togliere il dispositivo.

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

UTILIZZO
Pulizia e cura

- 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.
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NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

Denne enheten er ment for immobilisering av brystkassen og nedre del av korsryggen
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
+ Ryggsmerter forarsaket av et stabilt vertebral kompresjonsfraktur (VCF)
« Postoperativimmobilisering

Kontraindikasjoner
« Ustabile frakturer med forskyvning.

Advarsler og forholdsregler:
« Ikke stram kompresjonssystemet for mye, da det kan fgre til ubehag eller problemer med & puste. | sittende
stilling kan det vare gnskelig for pasienten a lasne litt p4 kompresjonssystemet.
Disse instruksjonene erstatter ikke de spesifikke anbefalingene fra helsepersonell.
« Dette produktet er kun en stottende enhet og er ikke ment for eller garanterer a hindre skade pa ryggsoylen.
Enheten skal brukes over lette klzr.
« Enheten er ikke ment & brukes under sgvn, eller under bading.
« Ikke endre de tilpassede konfigurasjonene og innstillingene som er opprettet av helsepersonell, med mindre du
blir bedt om det.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker bruk av denne
enheten.

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante myndigheter.

Pasienten skal umiddelbart kontakte helsepersonell:
« Huvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som
hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner ved bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING

Valg av storrelse

Mal lengden pa ryggen fra toppen av korsbenet opp til en fingerbredde over det benete fremspringet ved
nakkebunnen (C7 ryggvirvler) — folg ryggraden. Velg riktig storrelse ved 4 folge veiledningen i tabellen nedenfor

Storrelse Rygglengde
Ekstra liten 37-44 cm
Liten 44-51 cm
Middels 49-56 cm
Stor 55-61cm

Justeringer av enheten
Justering av beltelengden: Mal pasientens midjeomkrets. Folg retningslinjene pa diagrammet nedenfor og
beltearmene (B), og beskjar begge beltearmene til riktig sterrelse (Fig. 3).
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Merk: Veer forsiktig sa du ikke klipper gjennom ledningen pa motsatt side av selen mens du beskjaerer.
Fjern og kast den avskarne delen av beltet, og fest begge beltene igjen med beltetilbehoret (C) (Fig. 4). Veer
oppmerksom p3 at festet til stroppanelets borrelas og beltearmene ikke er utformet for & justeres mer enn 50 ganger.

Starrelse Midjeomkrets
XS 66-76 cm

S 76-86 cm
M 86-96 cm

L 96-106 cm
XL 106-116 cm
2XL 116-127 cm
3XL 127-137 cm
4XL 137-147 cm
5XL 147-157 cm
6XL 157-167 cm

Justere bakpanelet: Hold bakpanelet (A) mot pasientens rygg, slik at den nedre kanten av enheten er i niva med
halebenet (Fig. 5). Den gvre kanten skal na ca 1,18-1,97 tommer / 3-5 cm under C7. Aluminiumstag (D) inne

i enheten er kaldformbar og kan formes uten verktgy. Start med & forme ved lordosen, og arbeid deretter oppover
(Fig. 6).

Pdsetting av enheten

Serg for at beltekompresjonssystemet er strukket til sin fulle bredde for pafering.

Enheten skal paferes mens du star med ryggen i korrigert posisjon.

1. Sentrer det bakre panelet over ryggsaylen, med bunnen av det bakre panelet omtrent ved os sacrum

2. Fest beltearmene rundt midjen og fest med de overlappende lukkene (1) (Fig. 7).

3. Skyv fingrene gjennom hullene i de to handtakene for kompresjonssystemet (H), og dra utover helt til beltet er
strammet riktig. Fest handtakene til det ovale omréidet pa de overlappende lukkene (Fig. 8).

4. Fjern handtakene til aksilleerstroppen fra de ytre knappekrokene (J), plasser akselstroppene (E) over skuldrene (
Fig.9) og fest igjen til de interne knappekrokene (K) (Fig. 10).

5. Skyv putene til aksilleerstroppene nedover for 4 f4 tilgang til krokodilleklemme (M). Fjern krokodilleklemmene,
juster lengden pa stroppene og trekk stroppene nedover til en god passform er oppnadd (Fig. 11).

Merk: Stroppene ber ikke vaere for stramme, grave ned i huden eller skulderen. En fingerbreddeapning ber veere

igjen. Beskjeer stroppen til passende lengde, om ngdvendig, og bytt krokodilleklemmer pa stroppen. (Fig. 12).

6. Plasser putene til aksillzerstroppene (F) for komfort (Fig. 13).

Sjekkliste for endelig tilpasning
En enhet som er ordentlig satt pa vil se ut som (Fig. 14).
« Baksiden skal passe til pasientens ryggradskurvatur.
+ Beltearmene lgper tett rundt toppen av bekkenet / midjen.
« Aksilleerstroppene er flate mot kroppen.
« Kompresjonssystemhandtak for nedre ryggstotte er plassert i det ovale omradet foran.
« Handtakene til aksillaerstroppene (L) er klippet pa de interne knappekrokene.
« For & unnga muligheten for at selen glir, ma beltearmene gripe pasientens midje tilstrekkelig og sitte
strammere pa enn skulderstroppene.

Fjerning av enheten

Fest handtakene til aksillaerstroppene tilbake til de eksterne knappekrokene (Fig. 15). Lasne handtakene til
kompresjonssystemet sakte fra beltet for & lasne stramhet, og fest dem i den opprinnelige posisjonen — pa siden
av beltearmene (Fig. 16). Lasne den overlappende frontluken (Fig. 17). Fjern aksillzerstroppene fra skuldrene for
a fjerne enheten fra kroppen.

22



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

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
« Vask for hand med mildt vaskemiddel, og skyll grundig.
« Lufttark.
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 luftterk.

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

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at yde fuldsteendig immobilisering af columna thoracalis og columna lumbalis
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
+ Rygsmerter forarsaget af stabilt vertebralt kompressionsbrud
« Postoperativimmobilisering

Kontraindikationer
« Ustabile, forskudte frakturer.

Advarsler og forsigtighedsregler:

+ Undga at overstramme kompressionsmekanismen sa meget, at den forarsager ubehag eller andedraetsbesvaer.
| siddende stilling vil patienten maske gnske at lgsne kompressionsmekanismen en smule.

« Disse anvisninger erstatter ikke de specifikke ordrer fra din laege.

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

+ Enheden skal baeres over let tgj.

« Enheden er ikke beregnet til at blive brugt under sgvn eller under badning.

« Du m4 ikke andre de tilpassede konfigurationer og indstillinger, som er foretaget af din leege, medmindre du
bliver bedt om det.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Patienten skal straks kontakte en laege:
« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis enheden viser tegn pa skader eller
slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.
« Hvis der opstar smerter, hudirritation eller en usaedvanlig reaktion ved brug af enheden.
Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.

PASZATNINGSVEJLEDNING

Valg af storrelse

Mal rygleengden fra toppen af korsbenet op til en fingerbredde over knoglefremspringet pa nederste del af nakken
(ryghvirvel C7) — folg rygsejlens krumning. Vaelg den korrekte storrelse ved at folge vejledningen i tabellen nedenfor

Storrelse Ryglaengde

X-Small 37-44 cm (14,5-17")

Small 44-51 cm (17-20")

Medium 49-56 cm (19-22")

Large 55-61 cm (21-24")
Justering af enheden

Justering af baltets leengde: Mal omkredsen af patientens talje. Folg retningslinjerne i nedenstaende skema og
baeltearmene (B), og trim begge baltearme til den korrekte storrelse (Fig. 3).

Bemaerk: Pas pa ikke at skeere igennem snoren pa den modsatte side af skinnen, nar beeltearmene skeeres til.
Fjern og kassér den afskarne del af bzeltet, og paseet begge bzlter igen ved hjalp af fastgarelsesanordningerne (C)
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(Fig. 4). Bemeerk, at fastgarelsen af remskivepanelets burreband og baeltearmene ikke er designet til at blive
genjusteret mere end 50 gange.

Starrelse Taljeomkreds
XS 66-76 cm (26-30")
76-86 cm (30-34")
M 86-96 cm (34-38")
L 96-106 cm (38-42")
XL 106-116 cm (42-46")
2XL 116-127 cm (46-50")
3XL 127-137 cm (50-54")
4XL 137-147 cm (54-58")
5XL 147-157 cm (58-62")
6XL 157-167 cm (62-66")

Justering af bagpanelet: Hold bagpanelet (A) mod patientens ryg, sa den nederste kant af enheden er i niveau med
halebenet (Fig. 5). Den gverste kant skal na op til ca. 3-5 cm under C7. Aluminiumsskinnen (D) i enheden er
formbar kold og kan formes uden brug af veerktgj. Start med at forme ved lordosen, og arbejd derefter opad

(Fig. 6).

Pdscetning af enheden

Serg for, at beltets kompressionsmekaniske er strakt til fuld bredde for pafering.

Enheden skal paferes, mens patienten stér i korrigeret position.

1. Placér bagpanelet centreret over rygsgjlen med bunden af bagpanelet omtrent ved sacrococcygeal-leddet.

2. Vikl baeltearmene rundt om taljen, og fastger dem med de overlappende lukninger (1) (Fig. 7).

3. For fingrene gennem hullerne i de to handtag i kompressionsmekanismen (H), og treek udad, indtil beeltet er
tilpas stramt. Fastger handtagene til det ovale omréade af de overlappende lukninger (Fig. 8).

4. Fjern armhuleremmenes handtag fra de udvendige knapkroge ()), anbring armhuleremmene (E) over skuldrene
(Fig. 9), og szt dem fast igen pa de indvendige knapkroge (K) (Fig. 10).

5. Skub armhuleremmenes puder nedad for at fa adgang til krokodillenaebbene (M). Fjern krokodillenabbene,
juster leengden af remmene, og traeek remmene nedad, indtil der opnés en god pasform (Fig. 11).

Bemaerk: Remmene ma ikke strammes s meget, at de gnaver ind i huden eller armhulerne. Der bgr veere et

mellemrum pa ca. en fingerbredde. Tilpas om ngdvendigt remmen til den passende leengde, og seet

krokodillenaebbene fast pa remmen igen. (Fig. 12).

6. Skub puderne pa armhuleremmen pa plads igen (F) for komfort (Fig. 13).

Tjekliste til afsluttende tilpasning
En korrekt pafert enhed vil se ud som i (Fig. 14).
« Den bageste del skal passe til formen pa patientens rygsgijle.
+ Beaeltearmene Igber teet rundt om det overste af baekkenet/taljen.
« Armhuleremmene ligger fladt mod kroppen.
« Kompressionsmekanismens handtag til leendestotte er placeret i det forreste ovale omrade.
« Armhuleremhéndtagene (L) er fastgjort med klemmer pa de indvendige knapkroge.
« For at undga, at skinnen glider, skal baeltearmene gribe tilstraekkeligt fat om patientens talje og strammes mere
end skulderremmene.

Fjernelse af enheden

Fastggr armhuleremmenes handtag pa de udvendige knapkroge (Fig. 15). Afmonter langsomt
kompressionsmekanismens handtag fra beeltet for at lasne dem og fastgere dem i den oprindelige position — pa
siden af baeltearmene (Fig. 16). Friger de overlappende lukninger fortil (Fig. 17). Fjern armhuleremmene fra
skuldrene for at tage enheden af kroppen.
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Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgengelige reservedele eller tilbeher.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
+ Handvaskes med mild saebe og skylles grundigt.
. Lufttgrres.
Bemaerk: M4 ikke maskinvaskes, tgrretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.

Bemark: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfelde af kontakt skylles med ferskvand og lufttarres.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for felgende:
« 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.

26



SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd att ge allmén immobilisering av thorakal- och lindryggen
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Anvindningsomrdde
+ Ryggsmairta som orsakas av stabila kotkompressionsfrakturer (vertebral compression fracture, VCF)
« Immobilisering efter operation

Kontraindikationer
« Instabila, férskjutna frakturer.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Dra inte at kompressionssystemet s mycket att det orsakar obehag eller ger andningssvarigheter. Nar
patienten sitter ned kan det vara bekvamt att lossa kompressionssystemet nagot.

De hir instruktionerna ersitter inte sjukvardspersonalens specifika instruktioner.

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

Enheten ska baras 6ver latt kladsel.

Enheten &r inte avsedd att biras nér anvindaren ska sova eller bada.

Andra inte de anpassade konfigurationerna och instillningarna som gjorts av sjukvardspersonalen, savida du
inte blir instruerad att géra det.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker anvindning av denna
enhet.

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

Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal i féljande situationer:
« Om nagon av produktens funktioner dndras eller inte lingre fungerar, eller om produkten visar tecken pa skada
eller slitage som hindrar dess normala funktioner.
« Om det uppstar smirta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid anvindning av enheten.
Enheten &r avsedd fér enpatientsbruk, men kan anvindas flera gdnger av samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Val av storlek

Mit rygglingden fran toppen av korsbenet upp till en fingerbredd ovanfér det beniga utspranget vid nacken
(C7-kotan) — f8lj ryggraden. Vilj lamplig storlek genom att félja anvisningarna i tabellen nedan.

Storlek Rygglingd
X-Small 37-44 cm
Small 44-51 cm
Medium 49-56 cm
Large 55-61cm
Enhetsjusteringar

Justera biltets lingd: Mit patientens midjematt. Folj riktlinjerna i diagrammet nedan och justera bada
biltesidndarna (B) till ritt storlek (Bild 3).

Obs! Var forsiktig sa att du inte skir igenom linan pa motsatt sida av ortosen vid justering.

Ta bort och kasta éverbliven rem och sitt tillbaka bada remmarna med hjilp av biltesfistena (C) (Bild 4).
Observera att kardborreremmen och remindarna inte 4r avsedda att justeras fler an 50 ganger.
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Storlek Midjematt
S 66-76 cm

S 76-86 cm
M 86-96 cm

L 96-106 cm
XL 106-116 cm
2XL 116-127 cm
3XL 127-137 cm
4XL 137-147 cm
5XL 147-157 cm
6XL 157-167 cm

Sa har justerar du bakstycket: Hall bakstycket (A) mot patientens rygg s att enhetens nedre kant 4r i nivd med
svanskotan (Bild 5). Den dvre kanten ska na upp till ungefir 3-5 cm under C7. Aluminiumstaget (D) som finns
inuti enheten ar formbart och kan formas utan verktyg. Bérja med att forma staget vid lordos och arbeta sedan
uppat (Bild 6).

Applicering av enhet
Innan applicering maste du se till att kompressionssystemet fér remmarna &r stréckt till sin fulla bredd.
Enheten ska appliceras nér du star med ryggen i ritt lige.
1. Placera bakstycket centrerat 6ver ryggraden, med bakstyckets nedre del ungefir vid sakrococcygeusleden.
2. Fast baltesandarna runt midjan och sikra med de 6verlappande stingningarna (1) (Bild 7).
3. Skjut fingrarna genom halen i de tvd kompressionssystemsandarna (H) och dra utat tills baltet ar korrekt
atdraget. Fast dndarna pa de 6verlappande férslutningarnas ovala omrade (Bild 8).

4. Ta bort axillirremmarnas andar fran de utvindiga krokarna (J), placera axillirremmarna (E) éver axlarna (Bild 9)

och fést igen pé de inviandiga hyskorna (K) (Bild 10).
5. Skjut axillirremskuddarna nedat fér att komma at krokodilklimmorna (M). Ta bort krokodilklimmorna, justera
remmarnas lingd och dra remmarna nedat tills en passande form uppnas (Bild 11).
Obs! Remmarna far inte sitta for hart och skava mot huden eller axeln. En fingerbredds spelrum bér finnas. Klipp
remmen till lamplig lingd om det behovs och byt krokodilklimma pa remmen (Bild 12).
6. Justera axillarremkuddarna (F) fér komfort (Bild 13).

Checklista for slutlig inpassning
En korrekt inpassad enhet ser ut sa hir (Bild 14).
« Den bakre delen ska passa ryggradens krékning.
« Biltesdndarna gar titt runt backenets/midjans éver del.
« Axillirremmarna ligger platt mot kroppen.
« Kompressionssystemets dndar for stdd av ryggens nedre del &r placerade i det frimre ovala omradet.
« Axillirremmens dndar (L) kndpps fast pa de inviandiga krokarna.
« For att undvika att ortosen glider maste biltesindarna sitta tight pa patientens midja och dessutom sitta
tightare 4n vad axelremmarna gér.

Borttagning av produkt

Knipp fast axillirremmens dndar pa de utvindiga krokarna (Bild 15). Lossa forsiktigt kompressionssystemets
andar fran biltet och fist dem i ursprungsliget — pa sidan av biltesdndarna (Bild 16). Lossa pa den éverlappande
frontstiangningen (Bild 17). Ta bort axillirremmarna fran axlarna fér att ta bort enheten fran kroppen.

Tillbehér och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista 6ver tillgingliga reservdelar eller tillbehér.
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ANVANDNING
Skdtsel och rengéring
+ Handtvitta med milt tvattmedel och skolj noga.
« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med skaljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skélj 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 anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden, anvindningsomréaden eller miljser.
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

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

Kdyttéaiheet
« Selkikipu, joka johtuu vakaasta selkdnikaman puristusmurtumasta (VCF)
« Leikkauksen jilkeinen paikallaanpito

Kdyton esteet
« Epistabiilit, dislokoituneet murtumat.

Varoitukset ja varotoimet:

« Al kiristd kompressiomekanismia liikaa eli niin paljon, etti se alkaa tuntua epimukavalta tai vaikeuttaa
hengittamistd. Istumista varten potilas voi ehké haluta hieman I8ysitd kompressiojarjestelmaa.
Nimi ohjeet eivit korvaa terveydenhuollon ammattihenkilén antamia maarayksia.
Tami tuote on pelkki tukea antava laite, eik sitd ole tarkoitettu estimaiin eiké sen taata estidvin
selkdrankavammojen syntymista.
Laitetta pitda kdyttda kevyiden vaatteiden pailla.
Laitetta ei ole tarkoitettu kidytettdviksi nukkuessa eika kylvyssa.
Ala muuta terveydenhuollon ammattihenkilén luomia henkilskohtaisia laitekokoonpanoja ja asetuksia, ellei niin
kehoteta tekemaan.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietdd pystydkseen kayttimaiin tati laitetta turvallisesti.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

Potilaan pit44 ottaa vilittdmasti yhteytts terveydenhuollon ammattihenkildsn:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista, jotka estavat sen
normaaleja toimintoja
- jos laitteen kdytdn yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai epdtavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttésn, ja se on kestokéayttdinen.

PUKEMISOHJEET

Koon valinta

Mittaa takapituus ristiluun yliosasta niskanpohjaan (C7-nikama) sormen leveyden verran luun ulkoneman
ylapuolelle selkdrangan kaarevuutta seuraten. Valitse sopiva koko alla olevan taulukon ohjeiden perusteella.

Koko Seldn pituus
XS 37-44 cm
Pieni (S) 44-51 cm
Keskikoko (M) 49-56 cm
Suuri 55-61cm

Laitteen sdddot
Vy6n pituuden sditiminen: Mittaa potilaan vyétarénymparys. Leikkaa alla olevan kaavion ja vyén siivekkeiden (B)
mukaisesti molemmat vyén siivekkeet sopivankokoisiksi (Kuva 3).
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Huomautus: Ole varovainen, ettet katkaise tuen vastakkaisella puolella olevaa narua leikkaamisen yhteydessa.
Irrota ja havitd vydstid katkaistut osat ja kiinnitd kumpikin vy6 uudelleen kidyttamailld niiden kiinnikkeité (C)
(Kuva 4). Huomaa, ettd vyé- ja vyslevykokonaisuuden koukun ja silmukan kiinnitysti ja vyon siivekkeita ei ole
tarkoitettu 50:td kertaa useammin uudelleen siidettaviksi.

Koko Vy6taronympérys
XS 66—-76 cm
76-86 cm
M 86-96 cm
L 96-106 cm
XL 106-116 cm
2XL 116-127 cm
3XL 127-137 cm
4XL 137-147 cm
5XL 147-157 cm
6XL 157-167 cm

Takapaneelin sditdminen: Pidi takapaneelia (A) potilaan selkdi vasten niin, ettd laitteen alareuna on hantéluun
tasollakuva 5). Yldreunan pitiisi ulottua noin 3-5 senttimetrii nikaman C7 alapuolelle. Laitteen sisll4 oleva
alumiinituki (D) on kylmamuotoiltava, ja sitd voi muotoilla ilman tyékalua. Aloita muotoileminen selan kaaren
kohdalta ja jatka sitten yléspdin (Kuva 6).

Laitteen pukeminen

Varmista ennen laitteen pukemista, ettd vyon kompressiomekanismi on venytetty tayteen leveyteensa.

Laite pitdad pukea kdyttdjin seisoessa selki korjatussa asennossa.

1. Aseta takapaneeli keskelle selkdd selkdrangan piille niin, ettd takapaneelin alareuna on lihelli ristiluun ja
hantdluun yhtymikohtaa

2. Kadri vydn siivekkeet vystardn ympirille ja kiinnitd ne limittéisilld sulkimilla (1) (Kuva 7).

3. Tyénnd sormet kompressiomekanismin kahvojen (H) reikien lapi ja vedi ulospéin, kunnes vy6 on sopivan
kiredlld. Kiinnitd kahvat limittdisten sulkimien soikealle alueelle (Kuva 8).

4. Irrota kainalohihnan kahvat ulkopuolella olevista nappikoukuista ()), pane kainalohihnat (E) olkapiiden piille
(Kuva 9) ja kiinnitd uudelleen sisdpuolella oleviin nappikoukkuihin (K) (Kuva 10).

5. Liu'uta kainalohihnan tyynyji alaspiin paistiksesi kisiksi hauenleukasolkeen (M). Irrota hauenleukasoljet,
sadda hihnojen pituutta ja vedd hihnoja alaspiin, kunnes ne ovat tiukasti kiinni (Kuva 11).

Huomautus: Hihnat eivit saa olla liian tiukkoja, silli muuten ne voivat painua ihoon tai kainaloon. Vilii pitia jaada

sormen leveyden verran. Leikkaa hihna sopivan pituiseksi tarvittaessa ja pane hauenleukasolki takaisin hihnaan.

(Kuva 12).

6. Pane kainalohihnojen tyynyt (F) paikoilleen mukavaan asentoon (Kuva 13).

Sovituksen lopputarkistuslista

Asianmubkaisesti puettu laite nayttaa samalta kuin (Kuva 14).

Selkdosan pitdd sopia potilaan selkdrangan kaarevuuteen.

Vyon siivekkeet kulkevat tiukasti lantion/vydtardn ympiri.

Kainalohihnat ovat tasaisesti kehoa vasten.

Alaselidn tuen puristusmekanismin kahvat on sijoitettu etuosan soikealle alueelle.

Kainalohihnojen kahvat (L) on kiinnitetty sisdpuolella oleviin nappikoukkuihin.

Tuen liukumismahdollisuuden vilttamiseksi vyén siivekkeiden on oltava riittdvén hyvin kiinni potilaan vystirslla
ja niiden on oltava kireimpii kuin olkahihnat.
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Laitteen irrottaminen

Kiinnita kainalohihnojen kahvat takaisin ulkopuolisiin nappikoukkuihin (Kuva 15). Irrota puristusmekanismin
kahvat hihnasta sen |6ysadmiseksi ja kiinnitd ne alkuperiiseen asentoonsa vyén siivekkeiden sivulle (Kuva 16).
Irrota limittdinen etukiinnitin (Kuva 17). Irrota laite kehosta irrottamalla kainalohihnat olkapailta.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kayttimalli ja huuhtele huolellisesti.

« Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, dld rumpukuivaa, silits, valkaise tai kiytad huuhteluainetta.
Huomautus: Vilti kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos laite joutuu kosketuksiin tillaisten
aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla vedells ja anna kuivua.

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kayttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta, kiyttékohdetta tai kdyttoympéristda.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld voor algehele immobilisatie van de thoracale en lumbale wervelkolom
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik
« Rugpijn veroorzaakt door een stabiele vertebrale compressiefractuur (VCF)
- Postoperatieve immobilisatie

Contra-indicaties
« Instabiele fracturen met verplaatsing.

Waarschuwingen en meldingen:

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

Deze instructies zijn ondergeschikt aan de specifieke instructies van uw professionele zorgverlener.

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

Het apparaat moet over dunne kleding worden gedragen.

Het hulpmiddel is niet bedoeld om te worden gedragen tijdens de slaap of tijdens het baden.

Wijzig de persoonlijke configuraties en instellingen die door uw zorgverlener zijn gemaakt niet, tenzij u hierom
wordt gevraagd.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten behoeve van het
veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de relevante
autoriteiten.

De patiént moet in de volgende gevallen onmiddellijk contact opnemen met een professionele zorgverlener:
- Bij verandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of als het hulpmiddel tekenen van
beschadiging of slijtage vertoont die de normale functies belemmeren.
« als pijn, huidirritatie of ongewone reacties optreden bij gebruik van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént.

PASINSTRUCTIES

Maatkeuze

Meet de ruglengte vanaf de bovenkant van het heiligbeen tot een vingerbreedte boven het benige uitsteeksel aan
de basis van de nek (C7-wervels) - volg de kromming van de wervelkolom. Kies de juiste maat door de richtlijnen in
de onderstaande tabel te volgen

Maat Ruglengte

X-Small 37-44 cm (14,5-17 inch)
Small 44-51 cm (17-20 inch)
Medium 49-56 cm (19-22 inch)
Large 55-61 cm (21-24 inch)
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Hulpmiddel afstellen

Riemlengte aanpassen: meet de tailleomtrek van de patiént. Volg de richtlijnen in de onderstaande tabel en de
bandarmen (B) en trim beide bandarmen op de juiste maat (Afb. 3).

Opmerking: Zorg ervoor dat het koord aan de andere kant van de brace niet wordt doorgeknipt.

Gooi het afgeknipte gedeelte van de band weg en plaats beide banden terug door middel van de daarvoor
bestemde bevestigingen (C) (Afb. 4). Houd er rekening mee dat de bevestiging van de klittenband van het
katrolsysteem en de riemarmen niet is ontworpen om meer dan 50 keer te worden afgesteld.

Maat Tailleomvang

XS 66-76 cm (26-30 inch)

s 76-86 cm (30-34 inch)
M 86-96 cm (34-38 inch)

L 96-106 cm (38-42 inch)
XL 106-116 cm (42-46 inch)
2XL 116-127 cm (46-50 inch)
3XL 127-137 cm (50-54 inch)
4XL 137-147 cm (54-58 inch)
5XL 147-157 cm (58-62 inch)
6XL 157-167 cm (62-66 inch)

Het achterpaneel afstellen: Houd het achterpaneel (A) tegen de rug van de patiént, zodat de onderrand van het
hulpmiddel gelijk ligt met het stuitbeen (Afb. 5). De bovenrand moet ongeveer 3-5 cm onder C7 liggen. De
aluminium stelstang (D) in het hulpmiddel kan zonder gereedschap koud vervormd worden. Begin met het
vormgeven bij de lordose en werk dan naar boven toe (Afb. 6).

Hulpmiddel aanbrengen
Zorg er véor het aanbrengen voor dat het bandcompressiesysteem over de volledige breedte is uitgerekt.
Het hulpmiddel moet staand worden aangebracht met de rug in de gecorrigeerde positie.

1. Plaats het achterpaneel in het midden van de wervelkolom, met de onderkant van het achterpaneel ongeveer
ter hoogte van het sacro-coccygeale gewricht.

2. Wikkel de bandarmen rond de taille en zet ze vast met de overlappende sluitingen (1) (Afb. 7).

3. Schuif de duimen door de gaten in de twee duimlussen (H) van het compressiesysteem en trek deze naar
buiten totdat de band strak genoeg is aangetrokken. Bevestig de duimlussen aan het ovale gedeelte van de
overlappende sluitingen (Afb. 8).

4. Verwijder de handgrepen van de okselbanden van de externe knoophaken ()), plaats de okselbanden (E) over de
schouders (Afb. 9) en maak ze weer vast aan de interne knoophaken (K) (Afb. 10).

5. Schuif de pads van de okselbanden naar beneden om bij de krokodillenklemmen (M) te komen. Verwijder de
krokodillenklemmen, pas de lengte van de banden aan en trek de banden naar beneden totdat ze goed passen
(Afb. T1).

Opmerking: De banden moeten niet zo strak zijn dat ze in de huid of oksels snijden. Er moet een vingerbreedte ruimte
over zijn. Knip de band indien nodig af op de juiste lengte en vervang de krokodillenklem op de band. (Afb. 12).
6. Verplaats de pads van de okselbanden (F) voor comfort (Afb. 13).

Eindcontrole pasvorm
Een correct aangebracht hulpmiddel ziet eruit zoals weergegeven in (Afb. 14).
+ De achterzijde moet de kromming van de wervelkolom van de patiént volgen.
« De bandarmen lopen nauw om de bovenkant van het bekken / de taille.
« De okselbanden liggen plat tegen het lichaam.
« De handgrepen van het compressiesysteem voor de ondersteuning van de onderrug bevinden zich op het ovale
vlak aan de voorzijde.
« De handgrepen van de okselbanden (L) zijn aan de binnenste knoophaken vastgezet.
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+ Om te voorkomen dat de brace wegglijdt, moeten de bandarmen voldoende grip hebben op de taille van de
patiént en strakker zijn dan de schouderbanden.

Hulpmiddel verwijderen

Zet de handgrepen van de okselbanden weer vast aan de buitenste knoophaken (Afb. 15). Maak de handgrepen
van het compressiesysteem langzaam los van de band om deze losser te maken en bevestig ze in hun
oorspronkelijke positie - aan de zijkanten van de uiteinden van de band (Afb. 16). Maak de overlappende
voorsluiting los (Afb. 17). Verwijder de okselbanden van de schouders om het hulpmiddel van het lichaam te
verwijderen.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

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

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

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

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

35



PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA
O dispositivo destina-se a proporcionar imobiliza¢do total da coluna toricica e da coluna lombar
O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagaes de utilizacdo
« Dor nas costas causada por fratura de compress3o vertebral estdvel (FCV)
« Imobilizagdo pés-operatéria

Contraindicagdes
« Fraturas deslocadas instdveis

Avisos e precaucdes:

« N3o apertar demasiado o sistema de compressdo ao ponto de causar desconforto ou dificuldade em respirar.
Para sentar, poderd ser desejdvel para o paciente soltar um pouco o sistema de compressao.
Estas instrugdes ndo substituem as instru¢des especificas do seu profissional de sadde.
Este dispositivo tem apenas uma func3o de apoio e n3o se destina nem tem eficdcia comprovada na prevencao
de lesdes da coluna.
O dispositivo deve ser utilizado por cima de vestudrio ligeiro.
O dispositivo ndo deve ser utilizado durante o sono ou o banho.
N3o alterar as configuragdes personalizadas criadas pelo profissional de sadde, salvo em caso de indicagdo do
mesmo.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as indica¢des do presente documento necessdrias
para uma utilizag3o segura deste dispositivo.

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

O paciente deve contactar imediatamente um profissional de sadde:
« Em caso de alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de dano
ou desgaste que limitem o seu funcionamento normal.
« Em caso de dor, irritagdo cutdnea ou reagdo invulgar apds a utilizagdo do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente — vdrias utiliza¢des.

INSTRUCOES DE AJUSTE

Selegdo do tamanho

Medir o comprimento das costas desde a parte superior do sacro até a distancia de um dedo acima do osso na
base do pescogo (vértebra C7) — seguir a curvatura medular. Selecionar o tamanho adequado seguindo as
diretrizes da tabela abaixo.

Tamanho Comprimento das costas
Extra pequeno 37 a44cm (14,5217 pol.)
Pequeno 44351 cm (17 a 20 pol.)
Médio 49.a 56 cm (19 a 22 pol.)
Grande 55a61cm (21 a 24 pol.)

Ajuste do dispositivo
Ajustar o comprimento da correia: medir a circunferéncia da cintura do paciente. Seguindo as diretrizes da tabela
abaixo e os bragos da correia (B), cortar ambos os bragos da correia até atingirem o tamanho adequado (Fig. 3).
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Nota: ter o cuidado de n3o cortar o corddo no lado oposto do suporte durante este processo.

Remover e descartar a parte da correia que foi cortada e voltar a unir as duas correias utilizando as fixa¢des da
correia (C) (Fig. 4). Ter em atengdo que o ganho e a alca do painel de roldanas e os bragos da correia no foram
concebidos para serem reajustados mais de 50 vezes.

Tamanho Circunferéncia da cintura
XS 66 a 76 cm (26 a 30 pol.)
76 a 86 cm (30 a 34 pol.)
M 86 a 96 cm (34 a 38 pol.)
L 96 a 106 cm (38 a 42 pol.)
XL 106 a 116 cm (42 a 46 pol.)
2XL 116 a 127 cm (46 a 50 pol.)
3XL 127 a 137 cm (50 a 54 pol.)
4XL 137 a 147 cm (54 a 58 pol.)
5XL 147 a 157 cm (58 a 62 pol.)
6XL 157 a 167 cm (62 a 66 pol.)

Ajustar o painel posterior: segurar o painel posterior (A) contra as costas do paciente para que a extremidade
inferior do dispositivo fique ao nivel do céccix (Fig. 5). A extremidade superior deve ficar aproximada 3 a 5 cm
abaixo da vértebra C7. A cobertura de aluminio (D) que se encontra dentro do dispositivo é moldavel a frio e pode
ser moldada sem uma ferramenta. Comegar por moldar na zona da lordose e continuar para cima (Fig. 6).

Colocagdo do dispositivo
Antes da colocagdo, assegurar que o sistema de compressao da correia estd totalmente esticado.
O dispositivo deve ser colocado com o paciente em pé com as costas numa posi¢do correta.
1. Posicionar o painel posterior centrado sobre a coluna, com a parte inferior do painel posterior
aproximadamente na articulagdo sacrococcigea.
2. Envolver os bragos da correia a volta da cintura e apertar com os fechos por sobreposicdo (1) (Fig. 7).
3. Deslizar os dedos pelos orificios das duas pegas do sistema de compressdo (H) e puxar para fora até
conseguir o nivel de aperto apropriado. Fixar as pegas a drea oval dos fechos por sobreposicao (Fig. 8).
4. Remover as pegas das correias axilares dos ganchos de botao exteriores (]), colocar as correias axilares (E)
sobre os ombros (Fig. 9) e voltar a apertar os ganchos de botao exteriores (K) (Fig. 10).
5. Deslizar as almofadas das correias axilares para abaixo para aceder as pingas crocodilo (M). Remover as pingas
crocodilo e ajustar o comprimento das correias, puxar as correias para baixo até ficarem justas (Fig. 11).
Nota: as correias nao devem ficar demasiado justas de uma forma que aperte a pele ou a axila. Deverd ser possivel
colocar um dedo entre as correias e a pele. Cortar a correia até atingir o tamanho desejado, se necessdrio,
e substituir a pinga crocodilo da correia. (Fig. 12).
6. Reposicionar as almofadas das correias axilares (F) para que fiqguem confortaveis (Fig. 13).

Lista de verificagdes finais da colocagdo
Um dispositivo corretamente colocado tem o aspeto da (Fig. 14).
« A parte posterior deve encaixar na curvatura medular do paciente.
« Os bragos da correia devem estar justos a volta da cintura/pélvis.
« As correias axilares devem ficar junto ao corpo.
« As pegas do sistema de compressdo para apoio da zona lombar devem ser colocadas na drea oval frontal.
« As pegas das correias axilares (L) sdo fixadas nos ganchos de botdo internos.
« Para evitar que o suporte escorregue, os bragos da correia devem apertar suficientemente a cintura do paciente
e estar mais apertados do que as correias dos ombros.
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Remocgdo do dispositivo

Prender as pegas das correias axilares nos ganchos de botao externos (Fig. 15). Soltar lentamente as pegas do
sistema de compressao da correia para desapertar as mesmas e prendé-las na posi¢do original: no lado dos
bragos da correia (Fig. 16). Soltar o fecho frontal por sobreposicdo (Fig. 17). Remover as correias axilares dos
ombros para remover o dispositivo do corpo.

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

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
« Lavar a mdo usando detergente suave e enxaguar bem.
+ Secaraoar.
Nota: ndo lavar 2 médquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear ou lavar com amaciador de roupa.

Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de contacto, enxaguar com dgua doce e secar

ao ar.

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

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

PRZEZNACZENIE
Wyréb przeznaczony jest do catkowitego unieruchomienia odcinka piersiowego i ledzwiowego kregostupa
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
« Bl kregostupa spowodowany stabilnymi ztamaniami kompresyjnymi trzonéw kregowych (ang. vertebral
compression fracture, VCF)
« Unieruchomienie pooperacyjne

Przeciwwskazania
« Niestabilne ztamania z przemieszczeniem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

« Nie nalezy nadmiernie dociaga¢ systemu kompresji do pozycji, w ktérej moze wystepowac dyskomfort lub
trudnosci w oddychaniu. W celu przyjecia pozycji siedzacej pacjent moze lekko poluzowaé system kompresji.

« Niniejsza instrukcja nie zastepuje konkretnych zaleceri personelu medycznego.
+ Jest to wytgcznie wyréb wspomagajacy i nie stuzy do ochrony przed urazami kregostupa ani jej nie gwarantuje.
« Wyréb nalezy nosic na lekkiej odziezy.
« Wyréb nie jest przeznaczony do noszenia podczas snu ani kapieli.
« Nie nalezy zmienia¢ indywidualnej konfiguracji ani ustawien, chyba ze personel medyczny zaleci inaczej.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem medycznym:
- jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia
utrudniajgce 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

Dobdr rozmiaru

Zmierzy¢ dtugos¢ plecéw od gérnej czesci kosci krzyzowej do miejsca znajdujacego sie na szerokos¢ palca powyzej
wystepu kostnego u podstawy szyi (krag C7) — dopasowac do krzywizny kregostupa. Wybra¢ odpowiedni rozmiar,
postepujac zgodnie ze wskazéwkami w ponizszej tabeli

Rozmiar Dtugosé tytu

XS 14,5 cala — 17 cali (37 — 44 cm)
S (maty) 17 cali — 20 cali (44— 51 cm)
Sredni 19 cali — 22 cale (49 — 56 cm)
L (duzy) 21 cali— 24 cale (55-61 cm)

Regulacja wyrobu
Regulacja dtugosci pasa: zmierzy¢ obwéd talii pacjenta. Postepujac zgodnie z wytycznymi z ponizszej tabeli
i dotyczacymi ramion pasa (B), przycigé oba ramiona pasa do odpowiedniego rozmiaru (Rys. 3).
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Uwaga: uwazad, aby nie przeciaé taSmy po przeciwnej stronie ortezy podczas przycinania.

Zdja¢ i wyrzud odcietg cze$¢ pasa i ponownie zamocowacd oba pasy za pomocg odpowiednich zaczepéw (C)
(Rys. 4). Nalezy pamietad, ze przewidywana maksymalna liczba regulacji mocowania rzepa panelu mocujacego
oraz ramion pasa wynosi 50 razy.

Rozmiar Obwaéd w talii

XS 26 cali — 30 cali (66 — 76 cm)
30 cali — 34 cale (76 — 86 cm)

M 34 cale — 38 cali (86 — 96 cm)

L 38 cali— 42 cale (96 — 106 cm)

XL 42 cale — 46 cali (106 — 116 cm)

2XL 46 cali— 50 cali (116 — 127 cm)

3XL 50 cali — 54 cale (127 - 137 cm)

4XL 54 cale — 58 cali (137 — 147 cm)

5XL 58 cali — 62 cale (147 — 157 cm)

6XL 62 cale — 66 cali (157 — 167 cm)

Regulacja tylnego panelu: przytrzymac tylny panel (A) przy plecach pacjenta tak, aby dolna krawedz wyrobu
znajdowata sie na poziomie kosci ogonowej (Rys. 5). Gérna krawedz powinna siega¢ do okoto od 3 do 5 cm

ponizej kregu C7. Aluminiowa rozpérka (D) znajdujaca sig¢ wewnatrz wyrobu nadaje sie do formowania na zimno

i moze by¢ ksztattowana bez uzycia narzedzi. Zacza¢ od wymodelowania lordozy, a nastepnie przesuwac sie w gére
(Rys. 6).

Zaktadanie wyrobu
Przed zatozeniem upewnic sie, ze system kompresji pasa jest rozciagniety na petng szerokos¢.
Wyréb nalezy zaktadad, stojac z plecami w prawidtowej pozycji.

1. Zamocowac panel tylny centralnie nad kregostupem i upewnic sie, ze jego czes¢ dolna pokrywa okolice stawu
krzyzowo-guzicznego.

2. Owing¢ ramiona pasa wokét talii i zabezpieczy¢ za pomoca zapiec zaktadkowych (1) (Rys. 7).

3. Przesungac palce przez otwory w dwéch uchwytach systemu kompresji (H) i dociggnac¢ do momentu, az pas
uzyska odpowiednie napiecie. Przymocowa¢ uchwyty do owalnego obszaru zamknie¢ zaktadkowych (Rys. 8).

4. Zdjac uchwyty paséw pachowych z zewnetrznych haczykéw na guziki (J), umiesci¢ pasy pachowe (E) na
ramionach (Rys. 9) i ponownie przymocowac do wewnetrznych haczykéw na guziki (K) (Rys. 10).

5. Przesunac¢ podktadki pasa pachowego w dét, aby uzyskac dostep do zaciskéw krokodylkowych (M). Zdja¢
zaciski krokodylkowe, wyregulowa¢ dtugos¢ paséw, pociagnad pasy w dét, az do uzyskania doktadnego
dopasowania (Rys. 11).

Uwaga: pasy nie powinny by¢ zbyt ciasne, wbijac sie w skére lub pod pache. Nalezy pozostawic przerwe na
szerokos¢ palca. W razie potrzeby przyciag¢ pas do odpowiedniej dtugosci i wymieni¢ zacisk krokodylkowy na pasie.

(rys. 12).
6. Utozy¢ podktadki pasa pachowego (F) w wygodnym potozeniu (rys. 13).

Koricowa lista kontrolna
Prawidtowo zastosowany wyréb bedzie wygladat w sposéb przedstawiony na ilustracji (rys. 14).
« Tylna czes$¢ powinna pasowac do krzywizny kregostupa pacjenta.
Ramiona pasa ciasno oplatajg gérng cze$¢ miednicy/talii.
Pasy pachowe przylegaja ptasko do ciata.
Uchwyty systemu kompresji do podparcia dolnej czesci plecéw znajduja sie w przedniej czesci owalnego
obszaru.
Uchwyty pasa pachowego (L) sg wpinane na wewnetrzne haczyki na guziki.
Aby orteza nie przesuwata sie, korice pasa powinny $cisle obejmowac talie pacjenta i by¢ dopasowane ciasniej
niz paski naramienne.
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Zdejmowanie wyrobu

Przypia¢ uchwyty pasa pachowego z powrotem do zewnetrznych haczykéw na guziki (rys. 15). Powoli odpinaé uchwyty

systemu kompresji od pasa, aby je poluzowac i zatozy¢ w pierwotnym potozeniu — z boku ramion pasa (rys. 16).
Odpiac naktadajace sie zapiecie z przodu (rys. 17). Zdjac pasy pachowe z ramion, aby Sciagnac wyréb z ciata.

Akcesoria i czgsci zamienne
Liste dostepnych cze$ci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalez¢é w katalogu wyrobéw firmy Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie

« Wyprac recznie, stosujac fagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukac.

« Suszy¢ na powietrzu.
Uwaga: nie pra¢ w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie wybiela¢ ani nie stosowac ptynu do
zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowana woda. W przypadku takiego kontaktu sptuka¢ stodka
wodg 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.
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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

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

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

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc I

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

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com

wl

Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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