F&§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

MIAMI TLSO™ 464



EN

DE

FR

ES

NO

DA

N

EL

Fl

NL

PT

PL

cs

TR

RU

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
VIHCTPYKLMA NO NCNONb30BaHUIO
HURERERE

FRzi R4

A AA

22
26
30
34
38
42
46
50
54
58
62
66
70
74

78












ENGLISH

Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION

Miami TLSO 464 is a modular rigid thoraco-lumbo-sacral spine orthosis
designed to support and provide motion restriction to a patient's spine
during routine daily use.

The device is a non-invasive, adjustable brace for single patient use.
Device length can be adjusted to patient morphology requirements.
A pulley system is used to tighten the belt and belt panels to the patient.

Product Overview (Fig. 1)

. Yoke

. Strut

. Overlap Closure/Belt End
Buckle

PTE

Belt

. Pectoral Disc

. ATE
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INDICATIONS FOR USE
Indications that require gross thoracic and lumbar spine immobilization
in all three planes, in which the following conditions may be present:

+ Herniated disc

« Degenerative spinal pathologies

« Post-surgical stabilization

- Stable, non-displaced spinal fractures

« Spinal stenosis

« Spondylolisthesis

« Spondylolysis

CONTRAINDICATIONS
Unstable, displaced fractures.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS / WARNINGS AND PRECAUTIONS
Warning: In cases of functional change or functional loss, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: If the device shows signs of damage or wear hindering its
normal functions, the patient should stop using the device and contact
a healthcare professional.

« 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. If brace
causes discomfort or irritation, contact your healthcare provider for
further instructions and discontinue.

« These are supportive braces only and are not intended or guaranteed
to prevent spinal injury. They should be applied by a licensed
healthcare practitioner and as directed by a physician or other
qualified medical.

« Do not machine wash or place in a tumble dryer.



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

+ The braces are not designed to be worn while bathing.

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

FITTING INSTRUCTIONS
BRACE PREPARATION
No preparation is needed for over-the-shoulder strapping configuration.
For axillary strapping configuration:
« Remove strap from the posterior thoracic extension (PTE)
« Reattach the free end of the strap to the strap anchor (Fig. 2)

For over-the-shoulder and axillary strapping configuration (requires
purchase of additional kit):

« Remove pectoral disc assemblies from the ball joints on the yoke
(Fig. 3)
Attach secondary buckles from accessory kit over the ball joints into
the groove (Fig. 4)
Reattach the pectoral disc assemblies onto the ball joints
Attach the free end of the strap from the accessory kit to the strap
anchors (Fig. 2)

OVER-THE-SHOULDER BRACE APPLICATION

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

2. Log roll the patient onto their side. Omit this step if fitting in standing
position. If standing, patient must stand with back straight and chest
out.

3. Position the belt by centering the posterior panel (PTE) over the
spine, with bottom of posterior panel approximately at the
sacrococcygeal joint. (Fig. 5).

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

4. Log roll the patient back into the supine position. Omit this step if
fitting in standing position.

5. Wrap the lumbar belt around the waist and through Ossur Fit Tool
(Fig. 6). Adjust length of belt arms to position tool centrally. Secure
the belt ends to desired sizing (Fig. 7).

6. Remove Ossur Fit Tool from belt.

NOTE: If an Ossur Fit Tool is not available, lay the belt flat with

Overlap Closures removed and compression system loosened. Fold

each belt arm equally to achieve the desired waist circumference and

secure the Belt Ends (Fig. 8). Follow steps 2-4.

NOTE: If patient’s waist exceeds 50” (127 cm), an extension belt can

be added to each belt arm to reach a maximum belt circumference of

70" (178 cm).

Place belt ends into the overlap closures (Fig. 9). To obtain the lowest

profile fit, the belt arm ends can be trimmed if later adjustments are

not required.

8. Place the anterior thoracic extension (ATE) onto the patient’s front,
centering the anterior panel on the abdomen with the bottom edge
just above the symphysis pubis, while still allowing the patient to sit
comfortably (Fig. 10).
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9. Adjust the height of the ATE by pushing the button on the anterior
panel and sliding the strut to the appropriate length. The superior
edge of the pectoral pads should be located approximately one inch
below the sternal notch (Fig. 11).

10. Using the provided tool, loosen the screw by one full turn and then
adjust the angle on the hinged adjustment mechanism to
accommodate sternal contours (Fig. 12).

NOTE: Make sure the hinged adjustment mechanism is tightened
enough to lock it into position.

11. Fasten the non-labeled belt end onto the ATE panel.

12. Fasten the retaining straps onto the ATE panel soft good, over the
non-labeled belt end (Fig. 13). Close the belt.

13. Connect both quick-release buckles, tighten the shoulder straps, and
position the shoulder pad for optimal comfort (Fig. 14).

14. If desired, remove alligator, trim the strap, and replace alligator.

15. Slide fingers through the holes in the two compression system
handles and pull until the belt is at the appropriate tightness (Fig. 17).
If necessary, adjust the compression system cord length (Fig. 18).

16. The brace may require fine tuning for comfort, fit and stabilization
when sitting, standing, or ambulating. This may include adjusting or
tightening straps, compression system, rigid panels, and/or ATE/PTE.

AXILLARY STRAP ONLY OPTION /ADJUSTMENTS
- Replace step 13 with the following: fasten the strap anchor onto the
belt, attach the axillary strap to the buckles and then tighten strap
(Fig. 16).
« Resume steps 14 to 16.

DUAL STRAP OPTION /ADJUSTMENTS
« After step 13, attach axillary strap to secondary buckles (Fig. 15)
« Fasten the strap anchor onto the belt and then tighten strap (Fig. 16)
« Resume steps 14 to 16.

HINGE/LENGTH ADJUSTMENTS

If brace needs to be taller (Fig. 19):

1. Remove hinge screw carefully with provided tool; do not lose the pre-
load spring.

2. Attach extension piece to lower stay.

3. Attach yoke to extension piece.

4. Using the provided tool, adjust the angle on the hinged adjustment
mechanism to accommodate sternal contours.
NOTE: Make sure the hinged adjustment mechanism is tightened
sufficiently to lock it into position.

BRACE REMOVAL

1. Detach strap buckle(s) on right shoulder.

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

3. Detach the overlap closure and remove brace.

4. Before reapplying the brace and to ensure a proper fit, be sure the
compression system is stretched to its full width by pulling the ends
of the belt apart. Reattach right strap buckle before reapplying
the brace.



PANEL & BELT ADJUSTMENTS

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

« The belt arms can be trimmed anteriorly where the Belt Ends are
folded, or posteriorly by detaching the belt arms from the Hook and
Loop Strip adjacent to the Belt Compression System (Fig. 20). If
trimming posteriorly, ensure the Belt Ends are retained and folded per
Fig 9.

MAINTENANCE / PRODUCT CARE / CLEANING AND CARE
« Miami TLSO is designed for minimum maintenance and care
« The padded covers may be removed from the rigid panels for washing
« Hand-wash using mild soap and rinse thoroughly
« Air dry flat
« Do not machine wash or place in tumble dryer

REPORT A SERIOUS INCIDENT

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

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

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

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



DEUTSCH

Medizinprodukt
p

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Miami TLSO 464 ist eine modulare, rigide Thorako-Lumbosakral-
Wirbelsdulenorthese, die entwickelt wurde, um die Wirbels&ule eines
Patienten wihrend der tiglichen Verwendung zu stabilisieren bzw.
ruhigzustellen.

Bei dem Produkt handelt es sich um eine nichtinvasive, einstellbare
Orthese fiir eine individuelle Anwendung am einzelnen Patienten. Die
Ldnge des Produkts kann der individuellen Anatomie des Patienten
angepasst werden. Mithilfe eines Zugsystems werden der Gurt und die
Gurtpelotten am Patienten festgezogen.

Produktiibersicht (Abb. 1)

. Bugel

. Strebe

. Faltverschluss/Gurtende

. Schnalle

. Hintere Thoraxabstiitzung (PTE)
Gurt

. Thorakal-Pelotten

. Vordere Thoraxabstiitzung (ATE)
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INDIKATIONEN
Indikationen, die eine Ruhigstellung der gesamten Brust- und
Lendenwirbelsiule in allen drei Ebenen erfordern, beispielsweise wenn
einer der folgenden Umstinde vorliegt:

« Bandscheibenvorfall

« Degenerative Wirbelsdulenverinderungen

« Postoperative Stabilisierung

« Stabile, nicht verschobene Wirbelsdulenfrakturen

« Spinalkanalstenose

« Spondylolisthese

« Spondylolyse

KONTRAINDIKATIONEN
Instabile, dislozierte Frakturen.

ALLGEMEINE SICHERHEITS-/WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMABNAHMEN

Warnung: Bei Verdnderungen in der Funktionsweise oder wenn das
Produkt nicht mehr funktioniert, darf der Patient es nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

Warnung: Wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif} aufweist, darf der Patient das Produkt nicht weiterverwenden
und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft wenden.

« Das Kompressionssystem nicht zu fest anziehen. Es sollte weder
unbequem sein noch Schwierigkeiten beim Atmen verursachen. Im
Sitzen ist es fuir den Patienten méglicherweise angenehmer, wenn das
Kompressionssystem ein wenig gelockert wird. Wenn die Orthese
Beschwerden oder Reizungen verursacht, nehmen Sie beziiglich



weiterer Anweisungen Kontakt mit lhrem Hilfsmittelanbieter auf und
beenden Sie die Verwendung.

Diese dienen lediglich zur Unterstiitzung und wurden nicht zur
Vorbeugung bzw. als Garantie gegen Riickenverletzungen entwickelt.
Sie sollten von einer orthopédietechnischen Fackkraft und
entsprechend den Anweisungen eines Arztes oder einer anderen
qualifizierten medizinischen Fachkraft angelegt werden.

Nicht in der Waschmaschine waschen oder im Waschetrockner trocknen.
Ossur tibernimmt keine Verantwortung fiir Verletzungen, die wihrend
der Verwendung der Orthese auftreten kénnen.

Die Orthese ist nicht fiir die Verwendung beim Baden geeignet.

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

ANWEISUNGEN ZUM ANPASSEN
VORBEREITEN DER ORTHESE
Fiir die Schultergurtkonfiguration ist keine Vorbereitung erforderlich.
Fiir die Achselgurtkonfiguration:
« Den Gurt von der hinterer Thoraxabstiitzung (PTE) l6sen
« Das freie Ende des Gurtes wieder an der Gurtverankerung befestigen
(Abb. 2)

Fiir Schulter- und Achselgurtkonfiguration (erfordert den Kauf eines
zusitzlichen Sets):
« Thorakal-Pelotten von den Kugelgelenken am Biigel entfernen (Abb. 3)
« Zusitzliche Schnallen aus dem Zubehérset tiber die Kugelgelenke
schieben, bis sie in der Nut liegen (Abb. 4)
« Thorakal-Pelotten wieder an den Kugelgelenken anbringen
- Das freie Gurtende aus dem Zubehérset an der Gurtverankerung
befestigen (Abb. 2)

ANLEGEN DER ORTHESE MIT SCHULTERGURTEN

1. Stellen Sie vor dem Anlegen sicher, dass das
Gurtkompressionssystem vollstindig gelést ist, und entfernen Sie die
Faltverschliisse an beiden Enden des Bauchgurtes.

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

3. Den Lumbalgurt so positionieren, dass die Riickenpelotte (PTE)
mittig tiber der Wirbelsiule liegt und ihr unterer Rand ungefihr am
Kreuzbein-Steiflbein-Gelenk liegt. (Abb. 5)

HINWEIS: Die Pelotten kénnen aus der Stoffhiille entfernt und
thermoplastisch verformt, beschliffen oder gekiirzt werden, um eine
korrekte Passform fiir den Patienten zu erreichen.

4. Rollen Sie den Patienten zuriick in die Riickenlage. Diesen Schritt
tiberspringen, wenn die Orthese im Stehen angepasst wird.

5. Den Lumbalgurt um die Taille wickeln und dabei durch das Ossur Fit
Tool fiihren (Abb. 6). Die Linge der beiden Gurtarme anpassen, um
das Fit Tool mittig zu positionieren. Befestigen Sie die Gurtenden in
der gewiinschten GroRe (Abb. 7).

6. Das Ossur Fit Tool vom Lumbalgurt abnehmen.

HINWEIS: Wenn kein Ossur Fit Tool verfiigbar ist, legen Sie den
Lumbalgurt flach aus, wobei die Faltverschliisse entfernt werden und
das Kompressionssystem gelockert wird. Falten Sie jeden Gurtarm
gleichmifig, um den gewiinschten Taillenumfang zu erreichen, und
sichern Sie die Gurtenden (Abb. 8). Befolgen Sie die Schritte 2—4.



HINWEIS: Wenn der Taillenumfang des Patienten 127 cm (50 Zoll)
tiberschreitet, kdnnen an den Gurtarmen Verldngerungsgurte
hinzugefiigt werden, um einen maximalen Umfang von 178 cm (70
Zoll) zu erreichen.

. Befestigen Sie die Faltverschliisse an den Gurtenden (Abb. 9). Um die
beste, unauffilligste Passform zu erlangen, kénnen die Gurtarmenden
ageschnitten werden, falls keine weiteren Anpassungen mehr nétig sind.
8. Die vordere Thoraxabstiitzung (ATE) an der Vorderseite des Patienten

platzieren. Dabei muss die Frontpelotte mittig auf dem Bauch liegen,
ihr unterer Rand befindet sich direkt tiber der Schambeinfuge. Der
Patienten sollte bequem sitzen kénnen (Abb. 10).

9. Die Hohe der vorderen Thoraxabstiitzung (ATE) anpassen, indem der
Knopf an der Frontpelotte gedriickt und die Strebe auf die
entsprechende Linge geschoben wird. Der obere Rand der Thorakal-
Pelotten sollte etwa 2,5 cm (1 Zoll) unterhalb der Sternumvertiefung
liegen (Abb. 11).

10. Die Schraube mit dem mitgelieferten Werkzeug um eine volle
Umdrehung lockern und dann den Winkel am Gelenk-
Einstellmechanismus entsprechend der Sternumkonturen anpassen
(Abb. 12).

HINWEIS: Der Einstellmechanismus fiir die Gelenke muss
ausreichend festgezogen sein, um ihn zu arretieren.

11. Das nicht beschriftete Gurtende an der ATE-Pelotte befestigen.

12. Die Haltegurte am textilen Teil der ATE-Pelotte iiber dem nicht
beschrifteten Gurtende befestigen (Abb. 13). Den Gurt schliefen.

13. Beide Schnellverschliisse schlieRen, Schultergurte festziehen und das
Schulterpolster fiir optimalen Tragekomfort positionieren (Abb. 14).

14. Bei Bedarf den Verschluss entfernen, den Gurt auf die richtige Linge
zuschneiden und den Verschluss wieder anbringen.

15. Die Finger durch die Lécher in den beiden
Kompressionssystemgriffen schieben und ziehen, bis der Gurt fest
genug sitzt (Abb. 17). Bei Bedarf die Linge des Kompressionssystem-
Kabels anpassen (Abb. 18).

16. Die Orthese erfordert méglicherweise eine Feinabstimmung
hinsichtlich Tragekomfort, Passform und Stabilisierung beim Sitzen,
Stehen oder Gehen. Dies kann das Einstellen oder Anziehen von
Gurten sowie die Anpassung des Kompressionssystems, der rigiden
Pelotten und/oder der vorderen bzw. hinteren Thoraxabstiitzung
(ATE/PTE) umfassen.

~N

AUSSCHLIEBLICHE VERWENDUNG DES ACHSELGURTS/
ANPASSUNGEN
« Schritt 13 wie folgt ersetzen: Die Gurtverankerung auf dem Gurt
befestigen, den Achselgurt an den Schnallen befestigen und den Gurt
dann festziehen (Abb. 16).
« Mit den Schritten 14 bis 16 fortfahren.

OPTION MIT ZWEI GURTEN /ANPASSUNGEN
« Nach Schritt 13 den Achselgurt an den zusétzlichen Schnallen
befestigen (Abb. 15)
« Die Gurtverankerung am Gurt befestigen und dann den Gurt
festziehen (Abb. 16)
« Mit den Schritten 14 bis 16 fortfahren.

ANPASSUNGEN VON GELENK UND LANGE
Wenn die Orthese héher sein muss (Abb. 19):
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. Gelenkschraube vorsichtig mit dem mitgelieferten Werkzeug
entfernen. Die Vorspannfeder nicht verlieren.

2. Das Verldngerungsteil an der unteren Abstiitzung befestigen.

. Den Biigel am Verlangerungsteil befestigen.

4. Mit dem mitgelieferten Werkzeug den Winkel am Gelenk-

Einstellmechanismus entsprechend der Sternumkonturen anpassen.

HINWEIS: Der abgewinkelte Einstellmechanismus muss ausreichend

festgezogen sein, um ihn zu arretieren.

w

ABNEHMEN DER ORTHESE

1. Gurtschnalle(n) an der rechten Schulter l6sen.

2. Die Griffe des Kompressionssystems |6sen und lockern. Nach dem
Lésen am Gurt befestigen.

3. Faltverschluss l6sen und Orthese entfernen.

4. Vor dem erneuten Anlegen der Orthese, und um einen guten Sitz zu
gewihrleisten, muss das Kompressionssystem durch
Auseinanderziehen der Gurtenden vollstindig gelst werden. Rechte
Gurtschnalle wieder anbringen, ehe die Orthese wieder angelegt wird.

ANPASSUNGEN DER PELOTTEN UND GURTE

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

« Die Gurtarme kénnen anterior gekiirzt werden, wo die Gurtenden
gefaltet sind, oder posterior, indem die Gurtarme vom
Klettverschlussstreifen neben dem Gurtkompressionssystem gelést
werden (Abb. 20). Stellen Sie beim posterioren Kiirzen sicher, dass die
Gurtenden erhalten bleiben und gefaltet sind, wie in Abb. 9.

WARTUNG /PFLEGE DES PRODUKTS/REINIGUNG UND PFLEGE

Die Miami TLSO erfordert nur eine minimale Wartung und Pflege.
Die gepolsterten Pelottentaschen kénnen fiir die Reinigung von den
Pelotten entfernt werden.

Handwische mit milder Seife, danach griindlich spiilen.

Flach ausgebreitet an der Luft trocknen lassen.

Nicht in der Waschmaschine waschen oder im Wischetrockner
trocknen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa ansissige Anwender und/oder
Patienten:

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustindigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt.

ENTSORGUNG
Die Orthese und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

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



FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION DU PRODUIT

Miami TLSO 464 est une orthése spinale thoraco-lombo-sacrée
modulaire rigide congue afin de soutenir et de limiter les mouvements de
la colonne vertébrale du patient lors des activités quotidiennes.

I s'agit d'une orthése non invasive, réglable et destinée a un seul patient.
La longueur du dispositif peut étre adaptée a la morphologie du patient.
Un systéme de poulie est utilisé pour serrer la ceinture et les panneaux
de la ceinture sur le patient.

Apercu du produit (Fig. 1)

. Empiécement

. Support

. Fermeture par chevauchement/extrémité de la ceinture
. Boucle

PTE

. ceinture

. Disque pectoral

. ATE
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INDICATIONS D'UTILISATION
Indications qui nécessitent I'immobilisation globale de la colonne
thoracique et lombaire dans les trois plans, pouvant inclure les
conditions suivantes :

« Hernie discale

« Pathologies rachidiennes dégénératives

- Stabilisation post-chirurgicale
Fractures de la colonne vertébrale stables et non déplacées
Sténose spinale
Spondylolisthésis
Spondylolyse

CONTRE-INDICATIONS
Fractures instables et déplacées.

CONSIGNES DE SECURITE GENERALES/AVERTISSEMENTS ET
PRECAUTIONS

Avertissement : en cas de perte ou de changement fonctionnel, le patient
doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel de santé.
Avertissement : si le dispositif présente des signes de dommages ou
d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit cesser
de |'utiliser et contacter un professionnel de la santé.

« Ne pas trop serrer le systéme de compression au point de causer une
géne ou des difficultés respiratoires. Pour s'asseoir, le patient peut
trouver souhaitable de desserrer légérement le systéme de
compression. Si l'orthése est source d'inconfort ou d'irritation,
contacter votre professionnel de la santé pour obtenir de plus amples
instructions et cesser ['utilisation.



« Ce produit est une orthése de soutien uniquement et ne permet pas
ni ne garantit d'éviter les blessures a la colonne vertébrale. Ce produit
doit étre appliqué par un professionnel de santé agréé et selon les
directives d'un médecin ou de toute autre autorité médicale qualifiée.

« Ne pas laver a la machine ni placer dans un séche-linge.

« Ossur décline toute responsabilité en cas de blessure pouvant
survenir lors de l'utilisation de I'orthése.

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

« Il s'agit d'une orthése non invasive, réglable et destinée a un seul
patient.

INSTRUCTIONS DE POSE
PREPARATION DE L'ORTHESE
Aucune préparation n'est nécessaire pour la configuration de sanglage
par-dessus |'épaule.
Pour la configuration du sanglage axillaire :
« Retirer la sangle de I'extension thoracique postérieure (ETP)
« Rattacher I'extrémité libre de la sangle a I'ancrage de la sangle (Fig. 2)

Pour la configuration de sanglages par-dessus |'épaule et axillaire
(nécessite I'achat d'un kit supplémentaire) :
+ Retirez les assemblages de disques pectoraux des joints a rotule de
I'empiecement (Fig. 3)
« Fixez les boucles secondaires du kit d'accessoires sur les joints
a rotule dans la rainure (Fig. 4)
- Rattachez les assemblages de disques pectoraux sur les joints
arotule
« Fixer I'extrémité libre de la sangle du kit d'accessoires a I'ancrage de
la sangle (Fig. 2)

APPLICATION DE L'ORTHESE PAR-DESSUS L'EPAULE

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

2. Rouler le patient sur le coté. Ignorer cette étape en cas d'installation
en position debout. S'il est debout, le patient doit se tenir avec le dos
droit et |a poitrine en dehors.

3. Positionner la ceinture en centrant le panneau postérieur (PTE) sur la
colonne vertébrale, avec le bas du panneau postérieur
approximativement au niveau de I'articulation sacrococcygienne. (Fig. 5).
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. 5).

4. Rouler le patient en position couchée. Ignorer cette étape en cas
d'installation en position debout.

5. Enroulez la ceinture lombaire autour de la taille et & travers Ossur Fit
Tool (Fig. 6). Ajuster la longueur des pans de la ceinture pour
positionner l'outil au centre. Fixer les extrémités de la ceinture a la
taille souhaitée (Fig. 7).

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

REMARQUE : si un outil Ossur Fit n'est pas disponible, poser la
ceinture a plat avec les fermetures croisées retirées et le systéme de
compression desserré. Plier uniformément chaque bras de ceinture
pour obtenir le tour de taille souhaité et fixer les extrémités de la
ceinture (Fig. 8). Suivre les étapes 2 a 4.



REMARQUE : si le tour de taille du patient dépasse 127 cm, une
ceinture d'extension peut étre ajoutée a chaque pan de ceinture pour
atteindre une circonférence maximale de 178 cm.

Placer les extrémités de la ceinture dans les fermetures par

chevauchement (Fig. 9). Pour obtenir I'ajustement le plus discret, les

extrémités du pan de la ceinture peuvent étre coupées si aucun
ajustement ultérieur ne sera nécessaire.

8. Placer I'extension thoracique antérieure (ATE) sur l'avant du patient,
en centrant le panneau antérieur sur I'abdomen avec le bord inférieur
juste au-dessus de la symphyse pubienne, tout en permettant au
patient de s'asseoir confortablement (Fig. 10).

9. Ajustez la hauteur de I'ATE en appuyant sur le bouton du panneau
antérieur et en faisant glisser le support a la longueur appropriée. Le
bord supérieur des coussinets pectoraux doit étre situé a environ un
pouce au-dessous de la fourchette sternale (Fig. 11).

10. A I'aide de l'outil fourni, desserrer la vis d'un tour complet puis
ajuster I'angle du mécanisme d'ajustement a charniére pour tenir
compte des contours sternaux (Fig. 12).

REMARQUE : s'assurer que le mécanisme d'ajustement a charniére
est suffisamment serré pour assurer le verrouillage.

11. Fixez I'extrémité de la ceinture non étiquetée sur le panneau ATE.

12. Fixer les sangles de retenue sur I'élément souple du panneau ATE, sur
I'extrémité de la ceinture non étiquetée (Fig. 13). Fermer la ceinture.

13. Raccorder les deux boucles a dégagement rapide, resserrer les
sangles d'épaule et positionner le coussinet d'épaule pour un confort
optimal (Fig. 14).

14. Si vous le souhaitez, retirer la pince crocodile, couper la sangle et
replacer la pince crocodile.

15. Faire glisser les doigts dans les trous des deux poignées du systeme
de compression et tirer jusqu'a ce que la ceinture soit correctement
serrée (Fig. 17). Si nécessaire, ajuster la longueur du cordon du
systéme de compression (Fig. 18).

16. Lorthése peut nécessiter un réglage précis pour le confort,
I'ajustement et la stabilisation lorsque vous étes assis, debout ou en
mouvement. Cela peut inclure |'ajustement ou le serrage des sangles,
du systéme de compression, des panneaux rigides et/ou de I'ATE/PTE.
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REGLAGES/OPTION SANGLE AXILLAIRE SEULE
« Remplacer |'étape 13 par |'étape suivante : fermer |'ancrage de la
sangle sur la ceinture, fixer la sangle axillaire aux boucles puis serrer
la sangle (Fig. 16).
« Effectuer les étapes 14 2 16.

REGLAGES/OPTION SANGLE DOUBLE
« Aprés |'étape 13, attacher la sangle axillaire sur les boucles
secondaires (Fig. 15)
- Fixer I'attache de la sangle sur la ceinture et serrer la sangle (Fig. 16)
« Effectuer les étapes 14 2 16.

REGLAGES DE LA CHARNIERE/LONGUEUR
Si une plus grande taille d'orthése est nécessaire (Fig. 19) :
1. Retirez soigneusement la vis de la charniére avec l'outil fourni. Ne
perdez pas le ressort précontraint.
2. Fixez la rallonge sur la partie inférieure du renfort.
3. Fixez I'empiécement sur la rallonge.



4. A laide de l'outil fourni, ajuster I'angle sur le mécanisme de réglage
articulé pour tenir compte des contours sternaux.
REMARQUE : vérifier que le mécanisme d'ajustement a charniére est
suffisamment serré pour assurer le verrouillage.

RETRAIT D'ORTHESE

1. Détachez la ou les boucles de sangle sur I'épaule droite.

2. Détachez les poignées du systéme de compression et desserrez-les.
Fixez-les sur la ceinture apres les avoir desserrées.

3. Détachez la fermeture de recouvrement et retirez l'orthése.

4. Avant de réappliquer I'orthése et pour assurer un bon ajustement,
s'assurer que le systéme de compression s'étire sur toute sa largeur
en écartant les extrémités de la ceinture. Rattacher la boucle de
sangle droite avant de réappliquer l'orthése.

AJUSTEMENTS DES PANNEAUX ET DE LA CEINTURE

« Pour mouler a chaud les panneaus, utiliser un pistolet thermique (175
°C/350 °F).
Les pans de la ceinture peuvent étre coupés du coté antérieur
a l'endroit ol les extrémités de la ceinture sont pliées, ou du c6té
postérieur en détachant les pans de la ceinture de la bande auto-
agrippante adjacente au systéme de compression de la ceinture
(Fig. 20). En cas de coupe du c6té postérieur, s'assurer que les
extrémités de la ceinture sont conservées et pliées comme indiqué
sur la Fig. 9.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE DU PRODUIT

Miami TLSO requiert peu d'entretien

« Les revétements rembourrés peuvent étre retirés des panneaux
rigides pour le lavage

« Laver a la main avec un savon doux et rincer abondamment

« Laisser sécher a l'air libre et a plat.

« Ne pas laver a la machine ni placer dans le séche-linge

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

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

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



ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Miami TLSO 464 es una ortesis de columna vertebral toraco-lumbo-sacra
rigida y modular disefiada para soportar y proporcionar restriccién de
movimiento a la columna vertebral de un paciente durante el uso
cotidiano.

El dispositivo es un soporte ajustable no invasivo, que ha sido disefiado
para el uso de un solo paciente. La longitud del dispositivo se puede
ajustar a los requisitos morfolégicos del paciente. Para ajustar la faja

y los paneles de la faja al paciente se utiliza un sistema de poleas.

Descripcion del producto (Fig. 1)

. Horquilla

. Puntal

. Cierre de solapa/extremo de la faja
. Hebilla

PTE

Faja

. Disco pectoral

. ATE

S 0 On O

INDICACIONES PARA EL USO
Indicaciones que requieren la inmovilizacién total de la columna dorsal
y lumbar en los tres planos, donde pueden presentarse las siguientes
condiciones:
+ Hernia de disco
« Patologfas vertebrales degenerativas
Estabilizacién posquirdrgica
« Fracturas vertebrales estables sin desplazamiento
« Estenosis vertebral
- Espondilolistesis
« Espondildlisis

CONTRAINDICACIONES
Fracturas desplazadas e inestables.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD/ADVERTENCIAS

Y PRECAUCIONES

Advertencia: En caso de cambios o deficiencias a nivel funcional, el
paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un
profesional sanitario.

Advertencia: Si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

« Mo 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. Si el soporte produce molestias o irritacién, péngase en
contacto con su facultativo para que le facilite instrucciones
adicionales e interrumpa el uso.



- Esta producto estd disefiado exclusivamente como ortesis de apoyo
y su disefio no garantiza la prevencién de lesiones de columna. Este
producto debe ser colocado por un profesional sanitario certificado
y segtin las indicaciones de un médico u otra autoridad médica
cualificada.

« No las lave en la lavadora ni las seque en la secadora.

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

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

El dispositivo es un soporte ajustable no invasivo, que ha sido

disefiado para el uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
PREPARACION DEL SOPORTE
No se necesita preparacién para la configuracién con correas por encima
del hombro.
Para la configuracién con correas axilares:
« Retire la correa de la extensidn tordcica posterior (PTE).
« Vuelva a colocar el extremo libre de la correa en el anclaje de la correa
(Fig. 2).

Para la configuracién con correas axilares y por encima del hombro (se
requiere la compra de un kit adicional):
« Retire los conjuntos de disco pectoral de las juntas esféricas en la
horquilla (Fig. 3).
« Cologue las hebillas secundarias del kit de accesorios sobre las juntas
esféricas en la ranura (Fig. 4).
« Vuelva a colocar los conjuntos de disco pectoral en las juntas
esféricas.
« Conecte el extremo libre de la correa del kit de accesorios a los
anclajes de la correa (Fig. 2).

APLICACION DEL SOPORTE SOBRE EL HOMBRO

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

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

3. Coloque la faja centrando el panel posterior (PTE) sobre la columna
vertebral con la parte inferior del panel posterior aproximadamente
sobre la articulacién sacrococcigea. (Fig. 5).

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

4. Haga que el paciente se vuelva a girar hasta quedar otra vez en la
posicién supina. Omita este paso si lo va a colocar en posicién de
pie.

5. Envuelva la faja alrededor de la cintura y pdsela a través de la
herramienta de ajuste de Ossur (Fig. 6). Ajuste la longitud de los
brazos de la faja para colocar |a herramienta en el centro. Fije los
extremos de la faja al tamafio deseado (Fig. 7).

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

NOTA: Si no dispone de una herramienta de ajuste Ossur, coloque la
faja plana con los cierres de solapa retirados y el sistema de
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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. 8).
Siga los pasos 2 a 4.

NOTA: Si la cintura del paciente supera los 127 cm (50"), se puede
afiadir una extensién a cada brazo de la faja para alcanzar un
contorno maximo de 178 cm (70").

Coloque los extremos de la faja en los cierres de solapa (Fig. 9). Para
ajustarse al perfil mds bajo y si no se van a requerir ajustes
posteriores, es posible recortar los extremos de la faja.

. Coloque la extensién tordcica anterior (ATE) sobre la parte frontal del

paciente, centrando el panel anterior en el abdomen con el borde
inferior justo por encima del pubis sinfisis, sin evitar que el paciente
se siente cémodamente (Fig. 10).

. Ajuste la altura de la ATE presionando el botén del panel anterior

y deslizando el puntal a la longitud adecuada. El borde superior de las
almohadillas pectorales debe ubicarse aproximadamente a 2,5 cm por
debajo de la escotadura yugular (Fig. 11).

. Con la herramienta provista, afloje el tornillo una vuelta completa y,

a continuacién, ajuste el dngulo del mecanismo de ajuste articulado
para adaptarse a los contornos del esternén (Fig. 12).

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

Fije el extremo de la faja sin etiqueta en el panel de ATE.

Sujete las correas de retencién en el acolchado del panel de ATE,
sobre el extremo de |a faja sin etiqueta (Fig. 13). Cierre la faja.

. Conecte ambas hebillas de liberacién rdpida, apriete las correas de

los hombros y coloque la almohadilla del hombro para obtener una
comodidad éptima (Fig. 14).

. Si lo desea, desprenda el la pinza de cocodrilo, recorte la correa

y vuelva a prender la pinza de cocodrilo.

. Deslice los dedos por los orificios de las dos asas del sistema de

compresién y tire hasta que la faja esté debidamente apretada
(Fig. 17). Si es necesario, ajuste la longitud del cordén del sistema de
compresién (Fig. 18).

. El soporte puede requerir un ajuste adicional para mayor comodidad,

adaptacién y estabilizacién al sentarse, ponerse de pie o caminar.
Esto puede incluir el ajuste o la tensién de las correas, el sistema de
compresién, los paneles rigidos y la ATE/PTE.

OPCION UNICA PARA CORREA AXILAR/AJUSTES

Sustituya el paso 13 por lo siguiente: sujete el ancla de la correa a la
faja, sujete la correa axilar a las hebillas y, a continuacién, apriete la
correa (Fig. 16).

Reanude los pasos 14 a 16.

OPCION DE CORREA DOBLE/AJUSTES

Después del paso 13, fije la correa axilar a las hebillas secundarias
(Fig. 15).

Fije el ancla de la correa a |a faja y, a continuacién, apriete la correa
(Fig. 16).

Reanude los pasos 14 a 16.

AJUSTES DE ARTICULACION /LONGITUD
Si se necesita que el soporte sea mds alto (Fig. 19):

1.

Quite el tornillo de la bisagra con cuidado con la herramienta
suministrada; no pierda el resorte de precarga.
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2. Coloque la pieza de extensién en la fijacién inferior.

3. Fije la horquilla a la pieza de extensién.

4. Con la herramienta suministrada, ajuste el dngulo del mecanismo de
ajuste articulado para adaptarse a los contornos del esternén.
NOTA: Asegurese de que el mecanismo de ajuste articulado esté lo
suficientemente apretado para bloquearlo en su posicién.

RETIRADA DEL SOPORTE

1. Suelte las hebillas de la correa del hombro derecho.

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

3. Desprenda el cierre de solapa y retire el soporte.

4. Antes de volver a colocar el soporte y para garantizar un ajuste
adecuado, asegurese de que el sistema de compresién se estira a su
ancho completo separando los extremos de la faja. Vuelva a fijar la
hebilla de la correa derecha antes de volver a colocar el soporte.

AJUSTES DE PANELES Y FAJA

« Para moldear los paneles con calor, use una pistola de aire caliente
(350 °F/175 °C).

« Los brazos de la faja se pueden recortar anteriormente donde se
doblan los extremos de la faja, o posteriormente separando los
brazos de la faja de |a tira de fijacién adhesiva adyacente al sistema
de compresién tipo faja (Fig. 20). Si recortan posteriormente,
aseglrese de que los extremos de la faja estén retenidos y doblados
como se muestra en la Fig. 9.

MANTENIMIENTO/CUIDADO DEL PRODUCTO/LIMPIEZA
Y CUIDADO
+ Miami TLSO ha sido disefiado para un mantenimiento y cuidados
minimos.
« Las fundas acolchadas se pueden separar de los paneles rigidos para
lavarlas.
« Ldvelas a mano con jabén neutro y enjudguelas bien.
« Déjelas secar al aire en posicién horizontal.
« No las lave en la lavadora ni las seque en la secadora.

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

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

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

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

Dispositivo medico

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Miami TLSO 464 & un'ortesi rigida modulare per la colonna vertebrale
toraco-lombo-sacrale progettata per supportare e fornire una limitazione
del movimento alla colonna vertebrale del paziente durante l'uso
quotidiano di routine.

Il dispositivo & un tutore regolabile, non invasivo ad uso esclusivo di un
singolo paziente. La lunghezza del dispositivo puo essere adattata alle
necessita morfologiche del paziente. Un sistema di pulegge viene
utilizzato per serrare la cintura e i pannelli della cintura al paziente.

Descrizione del prodotto (Fig. 1)

. Giogo

. Montante

. Chiusura a sovrapposizione/Estremita della cintura
Fibbia

PTE

Cintura

. Disco pettorale

ATE

S 0 On O

INDICAZIONI PER LUSO
Indicazioni che richiedono immobilizzazione macroscopica della colonna
vertebrale toracica e lombare in tutti e tre i piani, in cui possono essere
presenti le seguenti condizioni:

« Ernia del disco

« Patologie degenerative della colonna vertebrale

- Stabilizzazione post-chirurgica

« Fratture vertebrali stabili, non scomposte

« Stenosi spinale

« Spondilolistesi

. Spondilolisi

CONTROINDICAZIONI
Fratture instabili, scomposte.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA/AVVERTENZE

E PRECAUZIONI

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale, |'utente deve
sospendere |'uso del dispositivo e contattare un professionista sanitario.
Avvertenza: in caso di danni o usura del dispositivo che ne impediscano
il normale funzionamento, I'utente deve sospendere l'uso del dispositivo
e contattare un professionista sanitario.

+ Non stringere eccessivamente il sistema di compressione al punto
che possa causare disagio o difficolta di respirazione. Per sedersi,
I'utente puo trovare opportuno allentare leggermente il sistema di
compressione. In caso di disagio o irritazione durante I'uso del
tutore, contattare il proprio medico per ulteriori istruzioni
e interromperne 'uso.

« Questi prodotti sono solo tutori di supporto e non sono intesi
o garantiti per prevenire lesioni spinali. Devono essere applicati da un
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professionista sanitario autorizzato secondo quanto prescritto da un
medico o da altra autorita medica qualificata.

+ Non lavare in lavatrice e non asciugare in asciugatrice.

« Ossur non si assume alcuna responsabilitd per eventuali lesioni che
potrebbero verificarsi durante |'utilizzo dell'ortesi.

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

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

un singolo paziente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
PREPARAZIONE DEL TUTORE
Non & necessaria alcuna preparazione per la configurazione delle cinghie
a spalla.
Per la configurazione delle cinghie ascellari:
+ Rimuovere la cinghia dall'estensione toracica posteriore (PTE)
- Riattaccare |'estremita libera della cinghia all'ancora della cinghia
(Fig. 2)

Per la configurazione con cinghia a spalla e ascellare (richiede I'acquisto
di kit aggiuntivo):

« Rimuovere i gruppi del disco pettorale dai giunti sferici sul giogo
(Fig. 3)
Attaccare le fibbie secondarie del kit accessorio sui giunti sferici nella
scanalatura (Fig. 4)
« Riattaccare i gruppi del disco pettorale sui giunti sferici
Attaccare |'estremita libera della cinghia dal kit accessori alle ancore
della cinghia (Fig. 2)

APPLICAZIONE DEL TUTORE SULLA SPALLA

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

2. Girare il paziente su un fianco. Omettere questo passo se il
montaggio avviene in posizione eretta. Se in posizione eretta, il
paziente deve stare con la schiena dritta e il petto in fuori.

3. Posizionare la cintura centrando il pannello posteriore (PTE) sulla
colonna vertebrale, con il fondo del pannello posteriore all'incirca
a livello della giunzione sacrococcigea. (Fig. 5).

NOTA: & possibile rimuovere i pannelli dalla guaina in tessuto
e personalizzarli mediante stampaggio a caldo, molatura o rifilatura,
per ottenere il corretto adattamento al paziente.

4. Girare nuovamente il paziente nella posizione supina. Omettere
questo passo se il montaggio avviene in posizione eretta.

5. Avvolgere la cintura lombare intorno alla vita e attraverso I'Ossur Fit
Tool (Fig. 6). Regolare la lunghezza dei bracci della cintura per
posizionare lo strumento centralmente. Fissare le estremita della
cintura sulla misura desiderata (Fig. 7).

6. Rimuovere I'Ossur Fit Tool dalla cintura.

NOTA: se non & disponibile un Ossur Fit Tool, stendere la cintura in
piano 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. 8). Seguire i passi dal 2 al 4.

NOTA: se la vita del paziente supera i 50" (127 cm), & possibile
aggiungere un'estensione a ciascun braccio della cintura per
raggiungere una circonferenza massima di 70" (178 cm).
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. Collocare le estremita della cintura nelle chiusure a sovrapposizione

(Fig. 9). Per ottenere il profilo minimo, le estremita dei bracci della
cintura possono essere rifilate se non sono necessarie regolazioni
successive.

. Posizionare |'estensione toracica anteriore (ATE) sulla fronte del

paziente, centrando il pannello anteriore sull'addome con il bordo
inferiore appena sopra la sinfisi pubica, permettendo comunque al
paziente di sedersi comodamente (Fig. 10).

. Regolare |'altezza dell'ATE premendo il pulsante sul pannello

anteriore e facendo scorrere il supporto fino alla lunghezza
appropriata. |l bordo superiore dei cuscinetti pettorali deve trovarsi
circa un pollice =2,5 centimetri sotto la tacca sternale (Fig. 11).

. Utilizzando lo strumento fornito, allentare la vite di un giro completo

e quindi regolare I'angolo sul meccanismo di regolazione della
cerniera per adattarlo al profilo dello sterno (Fig. 12).

NOTA: assicurarsi che il meccanismo di regolazione della cerniera sia
sufficientemente serrato per bloccarlo in posizione.

Fissare l'estremita della cintura senza etichetta sul pannello ATE.
Fissare le cinghie di fissaggio al materiale morbido del pannello ATE,
sopra l'estremita della cintura senza etichetta (Fig. 13). Chiudere la
cintura.

. Collegare entrambe le fibbie a rilascio rapido, stringere gli spallacci

e posizionare il cuscinetto della spallina per un comfort ottimale
(Fig. 14).

. Se lo si desidera, rimuovere |'adattatore, rifilare la cinghia

e riposizionare |'adattatore.

. Fare scorrere le dita attraverso i fori nelle due maniglie del sistema di

compressione e tirare finché la cintura non & stretta in modo
appropriato (Fig. 17). Se necessario, regolare la lunghezza del cavo del
sistema di compressione (Fig. 18).

. Il tutore pud richiedere una messa a punto per comfort, adattamento

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

OPZIONE / REGOLAZIONI SOLO CON CINGHIA ASCELLARE

Sostituire il passo 13 con il seguente: fissare I'ancora della cinghia alla
cintura, agganciare la cinghia ascellare alle fibbie e quindi stringere la
cinghia (Fig. 16).

Riprendere i passi dal 14 al 16.

OPZIONE / REGOLAZIONI CON DOPPIA CINGHIA

Dopo il passo 13, fissare la cinghia ascellare alle fibbie secondarie
(Fig. 15)

Fissare I'ancora della cinghia alla cintura e quindi stringere la cinghia
(Fig. 16)

Riprendere i passi dal 14 al 16.

REGOLAZIONI DELLA LUNGHEZZA / DELLA CERNIERA
Se il tutore deve essere pili lungo (Fig. 19):

1.

w

Rimuovere con attenzione la vite della cerniera con |'attrezzo fornito;
non perdere la molla di precarico.

. Attaccare il pezzo di prolunga al supporto inferiore.
. Attaccare il giogo alla prolunga.
. Utilizzando lo strumento fornito, regolare I'angolo sul meccanismo di

regolazione della cerniera per adattarlo al profilo dello sterno.
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NOTA: assicurarsi che il meccanismo di regolazione della cerniera sia
sufficientemente serrato per bloccarlo in posizione.

RIMOZIONE DEL TUTORE

1. Staccare le fibbie della fascia sulla spalla destra.

2. Staccare le maniglie del sistema di compressione e allentare. Fissarle
sulla cintura dopo averle allentate.

3. Aprire la chiusura sovrapposta e rimuovere il tutore.

4. Prima di riapplicare il tutore e per assicurarsi che sia regolato
correttamente, verificare che il sistema di compressione sia esteso
a tutta la sua larghezza allontanando le estremita della cintura.
Riattaccare la fibbia della cinghia destra prima di riapplicare il tutore.

REGOLAZIONI DEL PANNELLO E DELLA CINTURA

+ Per modellare a caldo i pannelli, utilizzare una pistola termica (175
°C/350 °F).
| bracci della cintura possono essere rifilati anteriormente, dove le
estremita della cintura sono piegate, o posteriormente, staccando
i bracci della cintura dalle cinghie con nastro a gancio adiacenti al
sistema di compressione della cintura (Fig. 20). Se si rifila
posteriormente, assicurarsi che le estremita della cintura siano fissate
e piegate come nella Fig. 9.

MANUTENZIONE / CURA DEL PRODOTTO / PULIZIA E CURA
+ Miami TLSO é stato progettato per richiedere cura e manutenzione
minime.
Il rivestimento imbottito dei pannelli rigidi & rimovibile, per facilitarne
la pulizia.
« Lavare a mano utilizzando sapone delicato e risciacquare
abbondantemente
- Far asciugare all'aria in piano
+ Non lavare in lavatrice e non asciugare in asciugatrice

SEGNALAZIONE IN CASO DI INCIDENTI GRAVI

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

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non conservato come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Utilizzo del dispositivo non conforme alle condizioni d'uso, di
montaggio e dell'ambiente.
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NORSK

Medisinsk utstyr

PRODUKTBESKRIVELSE

Miami TLSO 464 er en modulzr, stiv thoracolumbosacral ryggortose
designet for & stotte og gi bevegelsesbegrensning til pasientens ryggrad
ved daglig bruk.

Utstyret er et ikke-invasivt, justerbart stettekorsett for bruk av én pasient.
Utstyrets lengde kan justeres etter pasientens morfologiske behov. Beltet
og beltepanelene strammes pa pasienten ved hjelp av et trinsesystem.

Produktoversikt (Figur 1)

. Gaffel

. Avstiver

. Overlappslukking / belteende

. Spenne

. PTE (posterior toraksekstensjon)
. Belte

. Pektoralskive

. ATE (anterior toraksekstensjon)

>0 -~ O N O

INDIKASJONER FOR BRUK

Indikasjoner som krever grov immobilisering av de torakale og lumbale

delene av ryggsaylen i alle tre plan, hvor falgende tilstander kan foreligge:
- skiveprolaps

degenerativ patologi i ryggseylen

post-kirurgisk stabilisering

stabile frakturer uten feilstilling i ryggseylen

spinal stenose

spondylolistese

spondylolyse

KONTRAINDIKASJONER
Ustabile frakturer med forskyvning.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER / ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER

Advarsel: | tilfeller der det oppstér funksjonsendring eller funksjonstap,
ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer
normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte
helsepersonell.

« lkke stram kompresjonssystemet for mye, da det kan fore til ubehag
eller problemer med 4 puste. | sittende stilling kan det vaere gnskelig
for pasienten 4 lgsne litt pa kompresjonssystemet. Hvis ortosen
forarsaker ubehag eller irritasjon, ma du ta kontakt med
helsepersonell for ytterligere instruksjoner og avslutte bruken.

Dette er stottende ortoser og er ikke ment eller garantert for & forhindre
skade pa ryggsaylen. Det skal kun settes pa av godkjent helsepersonell
og som anvist av lege eller annet kvalifisert medisinsk personell.

Ikke vask i maskin, ikke bruk tgrketrommel.

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

26



Ortosen er ikke konstruert for a bli brukt under bading.
Utstyret er et ikke-invasivt, justerbart stattekorsett for bruk av én
pasient.

TILPASNINGSANVISNING

KLARGJORING AV ORTOSEN

Et oppsett med stropper over skuldrene krever ingen klargjaring.
Oppsett med stropper under armhulen:

Fjern stroppen fra den posteriore toraksekstensjonen (PTE)
Fest den frie enden av stroppen til stroppefestet (Figur 2)

Oppsett med stropper over skulderen og under armhulen (krever kjgp av
ekstrasett):

Ta pektoralskivene av kuleleddene pa gaffelen (Figur 3)

Monter sekundeerspenner fra tilbehgrssettet over kuleleddene og inn
i sporet (Figur 4)

Monter pektoralskivene pa kuleleddene igjen

Fest den frie enden av stroppen fra tilbeharssettet til stroppefestene
(Figur 2)

PAFORING AV ORTOSEN OVER SKULDEREN

1.

Forsikre deg om at beltekompresjonssystemet for pafering er strukket
til full bredde, og fjern de overlappende lukkingene fra begge endene
av beltet.

. Rull pasienten over pa siden. Hopp over dette trinnet hvis pasienten

star under pasettingen. Hvis pasienten star, ma han/hun sta med rak
rygg og fremskutt brystkasse.

. Plasser beltet ved a sentrere det bakre panelet (PTE) over ryggsaylen,

med bunnen av det bakre panelet omtrent ved sacrococcygealleddet
(Figur 5).

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

. Rull pasienten tilbake til ryggliggende stilling. Hopp over dette trinnet

hvis pasienten star under pésettingen.

. For lumbalbeltet rundt livet og gjennom Ossur Fit Tool (Figur 6).

Juster lengden pa belteendene for & sentrere verktoyet. Fest
belteendene til gnsket stgrrelse (Fig. 7).

. Fjern Ossur Fit Tool fra beltet.

MERK: Hvis Ossur Fit Tool ikke er tilgjengelig, legg beltet ned med
overlappingslukkingene fjernet og kompresjonssystemet lgsnet. Brett
hver belteende likt for & oppna gnsket midjeomkrets og fest
belteendene (Fig. 8). Falg trinn 2-4.

MERK: Hvis pasientens midje overstiger 127 cm (50 tommer), kan et
forlengerbelte fayes til hver belteende for en maksimal belteomkrets
pa 178 cm (70 tommer).

. Plasser belteendene i overlappingslukkingene (Figur 9). Endene av

beltene kan trimmes for & fa best mulig passform hvis det ikke er
ngdvendig med justeringer senere.

. Plasser den anteriore toraksekstensjonen (ATE) pa fremsiden av

pasienten, og sentrer det fremre panelet p4 magen med den nederste
kanten rett over symfysen. Pasienten skal likevel kunne sitte
komfortabelt (Figur 10).

. Juster hgyden pa ATE-en ved & trykke pa knappen pa det fremre

panelet og skyve avstiveren til riktig lengde. Den gvre kanten pa
pektoralskivene skal vaere plassert omtrent 2,5 cm (1 tomme)
nedenfor halsgropen (Figur 11).
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10. Ved hjelp av det medfalgende verktayet lasner du skruen med en hel
omdreining og tilpasser deretter vinkelen pa den hengslede
justeringsmekanismen etter brystkonturen (Figur 12).

MERK: Pass pa at den hengslede justeringsmekanismen strammes
nok til at den lases pa plass.

11. Fest den umerkede belteenden til ATE-panelet.

12. Fest festestroppene til de myke delene pa ATE-panelet, over den
umerkede belteenden (Figur 13). Lukk beltet.

13. Koble til begge hurtigspennene, stram skulderremmene, og plasser
skulderputene slik at de gir best mulig komfort (Figur 14).

14. Ved behov kan du fjerne krokodilleklemmen, klippe til stroppen og
sette krokodilleklemmen pa plass igjen.

15. Skyv fingrene gjennom hullene i de to handtakene for
kompresjonssystemet, og trekk til helt til beltet har riktig stramming
(Figur 17). Juster om ngdvendig kompresjonssystemets snorlengde
(Figur 18).

16. Ortosen kan kreve finjustering for komfort, passform og stabilisering
nar brukeren sitter, star eller beveger seg. Dette kan omfatte
justerings- eller strammestropper, kompresjonssystem, stive paneler
og/eller ATE/PTE.

BARE STROPP UNDER ARMHULEN /JUSTERINGER
« Bytt ut trinn 13 med folgende: Fest stroppefestet p4 beltet, fest
stroppen under armhulen til spennene og stram deretter stroppen
(Figur 16).
« Gjenta trinnene 14 til 16.

ALTERNATIV MED TO STROPPER /JUSTERINGER
« Etter trinn 13 fester du stroppen under armhulen til
sekundeerspennene (Figur 15).
« Fest stroppefestet pa beltet, og stram deretter stroppen (Figur 16)
« Gjenta trinnene 14 til 16.

JUSTERINGER AV HENGSEL /LENGDE
Hvis ortosen ma vaere hgyere (Figur 19):
« Fjern hengselskruen forsiktig med det medfelgende verktoyet; ikke
mist den forbelastede fjaeren.
« Fest forlengerstykket til den nedre delen av avstiveren.
« Fest gaffelen til forlengerstykket.
« Bruk det medfalgende verktoyet til & justere vinkelen pa den
hengslede justeringsmekanismen etter brystkonturen.
MERK: Pass pa at den hengslede justeringsmekanismen strammes sa
mye at den lases pé plass.

AVTAKING AV ORTOSEN

1. Koble fra stroppespennen(e) pa hoyre skulder.

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

3. Koble fra overlappslukkingen, og ta av ortosen.

4. For du setter pa ortosen igjen, ber du for 4 sikre riktig tilpasning
sorge for at kompresjonssystemet strekkes i full bredde ved at
belteendene trekkes fra hverandre. Sett pa plass den hgyre
stroppespennen for du tar pa ortosen igjen.
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PANEL & BELTEJUSTERINGER
« For & varme opp og forme panelene, bruk en varmepistol (350 °F /175 °C).
« Beltearmene kan trimmes fremover der belteendene er brettet, eller
bakover ved a lgsne beltearmene fra borrelasstripen ved siden av
beltekompresjonssystemet (Figur 20). Hvis du trimmer bakover, ma
du sgrge for at belteendene holdes og brettes per figur 9.

VEDLIKEHOLD / PRODUKTPLEIE / RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD
« Miami TLSO er konstruert for minimalt vedlikehold og stell
- De polstrede trekkene kan tas av de stive panelene for vask.
« Vask for hand med mild sape, og skyll grundig
« La luftterke flatt
« lkke vask i maskin, ikke bruk tarketrommel

RAPPORTERE ALVORLIGE HENDELSER

Viktig notis til brukere og/eller pasienter i Europa:

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

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

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

Medicinsk udstyr

PRODUKTBESKRIVELSE

Miami TLSO 464 er en modulzr, rigid thoraco-lumbo-sacral
rygsoijleortose, der er designet til at statte og tilvejebringe
bevaegelsesbegransning til en patients rygsgjle under rutinemaessig
daglig brug.

Enheden er en ikke-invasiv, justerbar ortose, som er beregnet til én
patient. Enhedsleengden kan tilpasses patientens morfologikrav. Et
remskivesystem bruges til at fastspande bzltet og baeltepanelerne til
patienten.

Produktoversigt (Fig. 1)

. Baerestykke

. Stiver

. Overlappende lukning/bzelteende
. Spaende

PTE

. Belte

. Pektoralskive

. ATE

50 0 QN oo

INDIKATIONER FOR BRUG
Indikationer, der kraever fuldstaendig immobilisering af thorax og
columna lumbalis i alle tre planer, hvor falgende tilstande kan veere til
stede:

« Diskusprolaps

« Degenerative spinale patologier

« Post-kirurgisk stabilisering

« Stabile frakturer p4 rygsgjlen uden deplacering

« Spinal stenose

« Spondylolistese

« Spondylolyse

KONTRAINDIKATIONER
Ustabile, forskudte frakturer.

GENERELLE SIKKERHEDSINSTRUKTIONER/ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER

Advarsel: | tilfeelde af en funktionseendring eller et funktionstab skal
brugeren stoppe med at bruge enheden og kontakte en bandagist.
Advarsel: Hvis enheden viser tegn pa skader eller slid, der hindrer dens
normale funktioner, skal brugeren stoppe med at bruge enheden og
kontakte leegen.

+ Undga at overstramme kompressionsmekanismen til et punkt, hvor
den forarsager ubehag eller andedraetsbesveer. | siddende stilling vil
patienten maske gnske at lgsne kompressionsmekanismen en smule.
Hvis ortosen forarsager ubehag eller irritation, skal du kontakte din
leege for yderligere anvisninger og stoppe brugen.
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Ortosen er udelukkende en stottende ortose, som ikke er beregnet
eller garanteret til at forhindre skader pa rygsgjlen. Den ber anbringes
af en autoriseret sundhedsperson og som anvist af en laege eller en
anden kvalificeret lzegelig myndighed.

Ma ikke maskinvaskes eller torres i tarretumbler.

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

Ortosen er ikke beregnet til at blive baret under badning.

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

PAS/ETNINGSVE]LEDNING
KLARGORING AF ORTOSEN
Ingen forberedelse er ngdvendig for konfiguration af skulderremmene.
Til konfiguration af armhuleremmen:
« Fjern remmen fra den bageste brystforleengelse (PTE)
« Sat den frie ende af remmen i remforankringen igen (Fig. 2)

Til konfiguration af skulderrem og armhulerem (kraever keb af ekstra kit):
« Fjern pektoralskiveenhederne fra kugleleddet pa beerestykket (Fig. 3)
« Fastger de sekundzre spaender fra tilbeharsszttet over kugleleddene
i rillen (Fig. 4)
« Fastger pektoralskiveenhederne pa kugleleddene igen
« Fastger den frie ende af remmen fra tilbehorssettet til
remforankringerne (Fig. 2)

ANBRINGELSE AF ORTOSEN OVER SKULDEREN

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

2. Rul patienten om pa siden. Udelad dette trin, hvis anbringelse foregar
i staende stilling. Hvis patienten star op, skal denne sta med ryggen
lige og brystet ud.

3. Placér baeltet ved at centrere det bageste panel (PTE) over rygsgjlen,
med bunden af de bageste panel omtrent ved sacrococcygeal-leddet.
(Fig. 5).

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

4. Rul patienten tilbage i liggende stilling. Udelad dette trin, hvis
anbringelse foregar i stdende stilling.

5. Vikl lendebzeltet omkring taljen og igennem Ossur
tilpasningsveerktgjet (Fig. 6). Juster lengden af baltearmene for at
placere vaerktgjet centralt. Fastgor beaelteenderne til den gnskede
storrelse (Fig. 7).

6. Tag Ossur tilpasningsveerktej ud af beeltet.

BEMZRK: Huvis der ikke er et Ossur tilpasningsveerktgj til radighed,
skal du leegge beeltet fladt ned med de overlappende lukninger fjernet
og kompressionsmekanismen lgsnet. Fold hver beeltearm lige meget
for at opna det gnskede taljemal, og fastger belteenderne (Fig. 8).
Folg trin 2-4.

BEMZRK: Hvis patientens talje overstiger 50” (127 cm), kan der
tilfgjes et forleengelsesbeelte til hver baltearm for at nd en maksimal
baelteomkreds pa 70” (178 cm).
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Placer baelteenderne i de overlappende lukninger (Fig. 9).
Beeltearmenes ender kan skaeres til for at opna den laveste
profilpasform, hvis senere justeringer ikke er ngdvendige.

8. Placer den forreste brystforleengelse (ATE) pa patientens forside, idet
forreste panel centreres pa underlivet med bundkanten lige over
symphysis pubis, samtidig med at patienten stadig sidder
komfortabelt (Fig. 10).

9. Juster ATE'ens hgjde ved at trykke pa knappen pa det forreste panel
og skubbe stiveren til en passende lngde. Den gverste kant af
pektoralpuderne skal veere placeret ca. en tomme under fordybningen
i brystbenet (Fig. 11).

10. Ved hjeelp af det medfglgende vaerktej losnes skruen med en hel
omgang, og derefter justeres vinklen pa den haengslede
justeringsmekanisme for at gare plads til brystkonturerne (Fig. 12).
BEMZARK: Sgrg for, at den heengslede justeringsmekanisme er
strammet tilstraekkeligt til at lase den i positionen.

11. Fastger den ikke-maerkede remende pa ATE-panelet.

12. Fastgor fastgerelsesstropperne pa ATE-panelets polstring, over den
ikke-mzrkede beelteende (Fig. 13). Luk baeltet.

13. Tilslut begge hurtiglas-spaender, stram skulderremmene, og placer
skulderpuden for optimal komfort (Fig. 14).

14. Hvis det gnskes, kan man fjerne alligatoren, trimme remmen og
sette alligatoren pa igen.

15. For fingrene gennem hullerne i de to handtag
i kompressionsmekanismen og traek, indtil baeltet er tilpas stramt
(Fig. 17). Juster om nedvendigt leengden af
kompressionsmekanismens ledning (Fig. 18).

16. Ortosen kan kreeve finjustering for komfort, pasform og stabilisering,

ndr patienten sidder, stér eller gar omkring. Dette kan omfatte

justerings- eller strammeband, kompressionssystem, stive paneler
og/eller ATE/PTE.

MULIGHED KUN MED ARMHULEREM /JUSTERINGER
« Udskift trin 13 med folgende: Fastggr remforankringen pa beeltet,
fastger armhuleremmen til speenderne, og stram derefter remmen
(Fig. 16).
« Fortsaet med trin 14 til 16.

MULIGHED MED DOBBELT REM/JUSTERINGER
« Efter trin 13 fastgares armhuleremmen til sekundaere spaender
(Fig. 15)
« Fastgor remforankringen pa baeltet, og stram derefter remmen
(Fig. 16)
« Fortset med trin 14 til 16.

JUSTERINGER AF HENGSEL /LANGDE
Hvis ortosen skal vaere hgjere (Fig. 19):

1. Fjern forsigtigt heengselsskruen med det medfglgende veerktej; lasn
ikke forbelastningsfjederen.

2. Fastgor forlengelsesstykket til den nedre stiver.

3. Fastger beerestykket til forlengelsesstykket.

4. Ved hjelp af det medfglgende vaerktgj justeres vinklen pa den
hangslede justeringsmekanisme for at gore plads til brystkonturerne.
BEMZRK: Serg for, at den hangslede justeringsmekanisme er
strammet tilstreekkeligt til at lase den i positionen.
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FJERNELSE AF ORTOSEN

1. Friger remspanderne p4 hgjre skulder.

2. Friger kompressionssystemhandtagene, og lasn dem. Fastger dem pa
baltet efter at have lgsnet dem.

3. Friger den overlappende lukning, og fjern ortosen.

4. For ortosen pasettes igen, og for at sikre god pasform skal du serge
for, at kompressionssystemet straekkes til fuld bredde ved at treekke
baltets ender fra hinanden. Fastggr hgjre remspzende igen, for
ortosen anbringes igen.

JUSTERING AF PANEL OG BALTE

« Brug en varmepistol (175 °C/350 °F) til at varmeforme panelerne.

« Bazltearmene kan skares til foran, hvor balteenderne foldes, eller
bagpa ved at lgsne beeltearmene fra burrebandet ved siden af
baltekompressionsmekanismen (Fig. 20). Ved trimning bagpa skal du
sorge for, at baelteenderne holdes og foldes som i fig. 9.

VEDLIGEHOLDELSE/PRODUKTPLE)JE/RENGQRING OG PLEJE
« Miami TLSO er fremstillet, sa produktet kun kraever et minimum af
vedligeholdelse og pleje
De polstrede overtraek kan fjernes fra de stive paneler med henblik pa
vask
Skal vaskes i handen med mild sabe og skylles grundigt
Luftterres liggende fladt
Ma ikke maskinvaskes eller torres i torretumbleren

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

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

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

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

Medicinteknisk produkt

PRODUKTSPECIFIKATION

Miami TLSO 464 dr en modulir styv torakal-lumbal-sakral spinalortos
utformad f6r att stédja och tillhandahalla rérelsebegransning av en
patients ryggrad under daglig, normal anvindning.

Enheten &r en icke-invasiv justerbar ortos, avsedd att anvindas av en
patient. Enhetens lingd kan anpassas efter patientens anatomiska behov.
Ett dragsystem anvinds fér att dra at biltet och biltespanelerna mot
patienten.

Produktéversikt (Bild 1)

Ok

. Stag

. Overlappande férslutning/béltesande
. Spéanne

PTE

. Bilte

. Brostskiva

. ATE
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Indikationer som kraver allmin immobilisering av brost- och landryggen
i alla tre planen, vid féljande tillstand:

« Diskbrack

« Degenerativa spinalpatologier

« Post-kirurgisk stabilisering

« Stabila, icke-férskjutna ryggradsfrakturer

« Spinal stenos

« Spondylolistes

« Spondylolys

KONTRAINDIKATIONER
Instabila, férskjutna frakturer.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER/VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

Varning: | hindelse av férindrad eller utebliven funktion ska patienten
sluta anvinda enheten och kontakta sjukvéardspersonal.

Varning: Om enheten visar tecken pa skada eller om normala funktioner
hindras av slitage ska patienten sluta anvidnda enheten och kontakta
sjukvardspersonal.

« Dra inte 4t kompressionssystemet s& mycket att det orsakar obehag
eller ger andningssvarigheter. Nir patienten sitter kan det vara
bekvamt att lossa kompressionssystemet nagot. Om ortosen orsakar
obehag eller irritation eller dr skadad, sluta att anvinda den och
kontakta din vardgivare for ytterligare instruktioner.

« Dessa ortoser dr endast till stéd och &r inte avsedda att férhindra
ryggskador eller att garantera att sadana inte uppstar. De ska
appliceras av en legitimerad ortopedingenjér enligt ordination av en
lakare eller annan behérig sjukvardspersonal.

« Far inte tvittas i maskin eller torkas i en torktumlare.
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« Ossur tar inget ansvar for skada som kan uppsta vid anvandning av
ortosen.

« Ortoserna ir inte avsedda att anvindas under bad.

« Enheten &r en icke-invasiv justerbar ortos, avsedd att anvindas av en
patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
FORBEREDELSE AV ORTOS
Ingen férberedelse behdvs for version med axelrem.
For version med axilldrrem:
« Ta bort bandet fran den bakre bréstférlangningen (PTE)
- Sitt tillbaka bandets fria dnde pa remfistet (Bild 2)

Fér version med axelband och axilldrband (tillbehdrssats behover kopas till):
« Ta bort bréstskivanordningen fran kullederna pa oket (Bild 3)
- Fast de extra spinnena fran tillbehérssatsen 6ver kullederna i sparet
(Bild 4)
« Satt tillbaka brostskivanordningarna pa kullederna
« Fast den fria dnden av bandet fran tillbehérssatsen p& bandfistena
(Bild 2)

ORTOS MED AXELREM, ANVANDNING

1. Innan applicering, se till att balteskompressionssystemet &r strickt till
sin fulla bredd och ta bort éverlappningsstingningarna fran bada
andarna av biltet.

2. Blockvind patienten till sidolidge. Hoppa &ver det hir steget om
tillpassningen sker i stidende lige. Om patienten star maste ryggen
vara rak och brostet utskjutet.

3. Placera biltet genom att centrera den bakre panelen (PTE) 6ver
ryggraden, med nedersta kanten av den bakre panelen ungefir vid
sakrococcygeusleden. (Bild 5).

OBS! Panelerna kan tas bort fran tyghéljet och anpassas genom
virmeformning, slipning eller trimning fér att passa patienten.

4. Blockvind tillbaka patienten till rygglage. Hoppa 6ver det hir steget
om tillpassningen sker i staende lige.

5. Linda landryggsremmen runt midjan och genom Ossur Fit Tool
(Bild 6). Justera biltesdndarnas lingd sa att verktyget sitter centrerat.
Sikra biltesidndarna till dnskad storlek (Bild 7).

6. Ta bort Ossur Fit Tool fran baltet.

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

plant med 6verlappningsstingningar borttagna och

kompressionssystemet uppslippt. Vik varje biltesinde lika for att

uppna énskat midjematt och sikra biltesindarna (Bild 8). Félj steg 2—4.

OBS! Om patientens midjematt ar 6ver 127 cm kan du fista ett

forlangningsbilte pa varje biltesinde for att na en maximal

baltesomkrets pa 178 cm.

Placera bilteséndarna i den éverlappande férslutningen (Bild 9). Obs!

For att fa den lagsta profilpassningen kan bélteséndarna trimmas om

senare justeringar inte kravs.

8. Placera den framre brostférlangningen (ATE) pa patientens framsida
och centrera den frimre panelen pa buken med den nedersta kanten
strax ovanfér blygdbensfogen, samtidigt som patienten fortfarande
sitter bekvamt (Bild 10).

9. Justera hojden pa ATE genom att trycka pa knappen pa den fraimre
panelen och skjuta staget till limplig lingd. Den &vre kanten av
bréstdynorna bér sitta ungefar 2,5 cm nedanfér halsgropen (Bild 11).

~
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10. Med hjilp av det medféljande verktyget lossar du skruven ett helt varv
och justerar sedan vinkeln pa den ledade justeringsmekanismen fér
att ge utrymme fér bréstbenet (Bild 12).

OBS! Se till att den ledade justeringsmekanismen ir tillrackligt
atdragen for att 1sa den i lage.

11. Fist det omérkta biltets dnde pa ATE-panelen.

12. Fist fasthallningsbanden pa ATE-panelens mjuka del, 6ver det
omirkta biltets dnde (Bild 13). Sting biltet.

13. Sétt fast bdda snabbspinnena, dra it axelremmarna och placera
axelplattan pa ett bekvimt sitt (Bild 14).

14. Om du vill kan du ta bort krokodilklamman, klippa till remmen och
byta ut klimman.

15. Skjut fingrarna genom halen i de tvd kompressionssystemhandtagen
och dra tills biltet ar lampligt atdraget (Bild 17). Justera lingden pa
kompressionssystemets snére vid behov (Bild 18).

16. Vid sittande, stdende eller gang kan ortosen kriva finjustering for
komfort, passform och stabilisering. Detta kan innebira justering
eller atdragning av remmar, kompressionssystem, styva paneler och/
eller ATE/PTE.

AXILLARREM (TILLVAL)/JUSTERINGAR
« Byt ut steg 13 mot det féljande: fist bandfistet pa biltet, fast
axillirbanden pé spinnena och dra sedan at banden(Bild 16).
« Fortsitt med steg 14 till 16.

ALTERNATIV MED DUBBEL REM [JUSTERINGAR
« Efter steg 13 fister du axillirremmen till de extra spinnena (Bild 15)
« Fast remfistet pa biltet och dra sedan at remmen (Bild 16)
« Fortsitt med steg 14 till 16.

LED/LANGDJUSTERINGAR

Om ortosen maste forlingas (Bild 19):

1. Ta bort ledskruven férsiktigt med hjilp av det medféljande verktyget.
Se till att inte tappa den férbelastade fjadern.

2. Fist forlingningsstycket i den nedre skenan.

3. Fast oket pa férlangningsstycket.

4. Justera vinkeln pa den ledade justeringsmekanismen med hjilp av det
medféljande verktyget for att ge utrymme for bréstbenet.
OBS! Se till att den ledade justeringsmekanismen ir tillrackligt
atdragen for att l3sa den i lage.

TA AV KORSETTEN

1. Lossa bandspinnet/bandspinnena pa hoger axel.

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

3. Lossa den &éverlappande férslutningen och ta av korsetten.

4. Innan du sétter pa ortosen igen och sakerstiller en korrekt passform,
var noga med att kompressionssystemet dr utdraget till full bredd
genom att dra isdr baltesandarna. Sitt tillbaka det hogra remspéannet
innan du sitter pa ortosen igen.
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PANEL- OCH BALTESJUSTERINGAR

For att virma upp panelerna anvinder du en virmepistol (175 °C).
Biltesidndarna kan trimmas fram dir de &r vikta, eller bak genom att
lossa béltesdndarna fran kardborrefistet i bredvid
biltekompressionssystemet (Bild 20). Om du trimmar bak, se till att
biltesidndarna halls kvar och 4r vikta som pa bild 9.

UNDERHALL/PRODUKTVARD/RENGORING OCH SKOTSEL

Miami TLSO &r utformad fér att behéva minimalt underhall och
skotsel.

De vadderade 6verdragen kan avlidgsnas fran de styva panelerna och
tvéttas

Handtvitta med mild tval och skélj noga

Lufttorka i plant lige

Far inte tvittas i maskin eller torkas i torktumlare

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Viktigt meddelande till anvindare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten méste rapportera eventuella incidenter

som uppstar i relation till enheten till tillverkaren och behérig myndighet

i det land dar anviandaren och/eller patienten bor.

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

ANSVAR
Ossur ansvarar inte fér féljande:

Produkt som inte underhallits enligt anvisningarna

i bruksanvisningen.

Produkt som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
Produkt som anvinds utanfér rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.
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EAAHNIKA

latpoTexVOAOYIKO TTPOIOV

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To Miami TLSO 464 givai pia apBpwtr) Akapmtn omioia Bwpako-oo@uo-lepn
6pBwon omovOUNIKNG OTAANG TToU el OXeSIAOTEI Yia va umootnpilel Tn
omovOUAIKN 0TRAN Tou acBevoug kat va epLopilel TV KIvNTIKATNTA TNG KaTd
™ S1APKELD TAKTIKAG KABNUEPIVAG XPNONG.

AuTr n OUOKEUN gival évag pn emeppatikog KNdepovag pe Suvatdtnta
TIPOCAPHOYNG, Yia Xprion amé évav pévo acBevry. To UKOG TNG CUCKEUNG
UTTOPE( VO TPOCAPHOOTE( OTIC AMAITHOELS TNG HOPPOoAoYiag Tou acBevoug. MNa
™ oVoEIEN TG {wvng Kal Twv MAALSiwv TG {Wvng otov acBevr
XPNOIUOTTOLEITAl CUOTNHA TPOXANWV.

Emoxkoénnon npoioévrog (Eik. 1)
a. Zuyog
. ZTAPlypa
. KAeiowo emkdhupng/Akpo {wvng
MNopmn
. PTE (omioBio mhaicto)
Zwvn
. Owpakikdg Siokog
ATE

Se -0 o0 T

ENAEIZEIZ XPHZHZ
Evdeielg mou amartouv adpry akivntomoinon tng BwpakIKrg Kat 00QUIKNAG
Hoipag TN omovOUAIKNAG 0THANG Kat KaTd Ta Tpia emimeda, oTIG akOAouBeg
ool

« KnAn diokou

« Ek@UAIOTIKEG TABNOELG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

« Meteyxelpntikn otabepomoinon

« Y10aBepd, pun MAPEKTOMOPEVA KATAYHATA OTTOVOUAIKAG OTAANG

« XmovSUAIKA oTévwon

« XmovSulohiobnon

« XmovSulohuon

ANTENAEIZEIZ
Aotabr, peTatomopéva Kataypata.

TENIKEZ OAHTIEXZ AZX®OAANEIAL / TPOEIAONOIHZEIX KAl MIPOOYAAZEIX
Mpoeidomoinon: X mepMTWoelG aA\aynG oTn Aeltoupyia r anwAElag
Aertoupyiag, o acBevrg Ba mpémel va SlakoPel T XPrioN Tou MPoIdVTOG Kat va
EMIKOIVWVIOEL UE évav emayyeApatia vyeiag.

Mposgidomoinon: Edv to mpoidv mapouactalel onuddia BAGRNG i Bopdg mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AelTOUpYieG TOu, 0 aoBevig Ba TPEmel va oTapATHOEL
TN XProN TOU TIPOIGVTOG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL LE £Vav EMAYYEAUATIO UYEIQG.

« Mnv ouo@iyyete unmepBoAIkA To cUOTNUA CUMTiEDNG, O€ BaBud mou va
TPOoKaAEl evoxAnon rj SuokoAia otnv avamnvory. Otav o acBevng kabetay,
umopei va amatteital n ENa@pd xaAdpwaon Tou GUCTAMATOG CUUTTEONG.
Edv o kndepdvag mpokalei evoxAnon 1 EpeBIOUO, EMKOIVWVAOTE LIE TOV
1aTPd 0aG yia TEpAITéPw 0dnyieg Kal SIAKOYTE TN Xpron Tou.

« Eivat umootnpiktikoi vapBnkeg pévo kat Sev mpoopifovtal oute
TIaPEXOUV £yyUNoN yla TNV amo@uyr TPAUHATIOHOU TNG OTTOVOUNIKIG
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oTAANG. Oa mpémel va epappolovTal anmd emayyeApatia vysiag pe adeia
AOKNONG EMAYYENUOTOG KOl CUHQWVA UE TIG 08Nnyieg Tou 1aTpoU 1 dAAou
TIOTOTIOINMEVOU LATPIKOU TTIPOCWTTIKOU.

Mnv ta mAévete o€ MAUVTHPLO OUTE Va Ta TOMODETEITE OE OTEYVWTHPLO.
H Ossur v anmoSéyxetal kapia udUvn yla oTIOIOVSATIOTE TPAUUATIONS
mou Ba pmopovoe va mMPoKUYPEL KaTd Tn Xprion TG 6pBwaong.
O1KNS&epOVEG Sev €xouv OXeSIOOTEL yla Xprion Katd Tn SIApKELa Tou
Aoutpou.

AuTH n CUCKELN gival évag pn emeppaTtikog Kndepovag pe Suvatdtnta
TPOCAPHOYNG, YIa XPrion amo évav pévo acBevr).

.

.

OAHFIEZ TONOGETHXIHZ
MPOETOIMAZXIA KHAEMONA
Agv amaiteital TPOETOIATIA yia SIapOp@Waon UE Toug IWAVTEG Tdvw amd Tov
wyo.
MNa S10p6pPPWOoN HE TOUG IMAVTEG MAOXAANG:
« A@aipéoTte Tov 1pdvta ané tnv omiobia Bwpakikn eméktaon (PTE)
« Emavaouvdéote To eENeUBEPO AKPO TOU IHAVTA 0TV aopdAion pdvta (Ek. 2)

lNa Slapdépewon mavw amod ToV WHO Kal HAoXAAng (amatteital ayopd
TPOGOETOU KIT):
« Ag@aipéoTe TI§ S1aTA&El TwV BwPAKIKWY SioKWV Ao TIG GPAIPIKES
apOpwoel Tou (uyou (Eik. 3)
« YuvdéoTe TIg SeuTEPEVOVTEG TOPTIEG OO TO KIT BonONnTIKWY
£€aPTNUATWY TTAVW ATTO TIG OPAIPIKEG APOPWOEIG UECA OTNV EYKOTH
(Ek. 4)
- Emavaocuvdéote Tig Slatdéelg Twv Bwpakikwv SiOKWV OTIG CQAIPIKES
apOpwoelg
« YuvbéoTe To ENeUBEPO AKPO TOU IAVTA AT TO KIT BonONTIKWV
e€apTnUATWY OTIG AoPaAioEL; Tov IpdvTa (Eik. 2)

TOMOOGETHXIH TOY KHAEMONA NMANQ AMNO TON QMO

. Mpv amo v epappoyn, Befaiwdeite 6Tt To cUOTNHA cupmieong {Wvng
€ival TEVTWUEVO 0TO TAPES TTAATOG TOU KAl apaIPEOTE Ta KAELTipaTa
emKAALYNG Kat amoé Ta Suo dkpa Tng {wvng.

. KuhrjoTe Tov aoBeviy wote va Bpebei oe mhayia Béon. Mapaleiyte autod
70 Brpa €dv n TomoBétnon yivetal og 6pOia Béon. Av o acBevnq gival o
6pOia Béon, Mpémel va OTEKETAL PE io1a TNV TTAGTN Kat Tov Bwpaka Tpog
Ta é€w.

. TomoBemote Tn {wvn 1ol WoTe To omicBio mhaioto (PTE) va Bpioketal
KEVTPAPIOUEVO TTAVW armo Tn oTToVSUAIKA OTAAN, LE TO KATW PéPOG TOU
omioBiou MAaisiou 0To UYPOG TIEPITTOU TNG IEPOKOKKLYIKNAG apBpwong. (Eik. 5).
THMEIQXH: Ta m\aicta prmopouv va agaipebolv amod To UQACHATIVO
TEPIBANMA Kat va TPocappooTolV pe BepUIKN xUTeuon, Asiavon fj KomH,
yla va emteuxOei n owoTtn epapuoyn Tou acbevouc.

4. Kuhjote tov aoBevn) miow otnv Umtia B€on. Mapaleiyte auto to Pripa
€dv n TomoBétnon yivetal og 6pbia Béon.

. Tuhi€te TNV oouikn {Wvn YOpw amd Tn péon kat Slapéoou Tou
epyaleiou Tomobétnong Ossur (Eik. 6). PuBuiote To prikog twv
Bpaxiovwy TG {wvng £T0L WOTE TO £pYAEio va gival KEVTPAPIOPEVO.
Ao@aliote ta dkpa TN {wvng oto emBuuNTo péyebog (Ek. 7).

6. Apaipéote To epyaleio TomoBétnong Ossur anéd tn {wvn.

THMEIQXH: Edv Sev undpyet Siabéoipo epyaleio TonoBétnong Ossur,

am\woTe enimeda Tn {Wwvn €XovVTag aalpéoel Ta KAEICIHATA EMKAALYNG
Kat XaAapwoTe To oVOTNUA cupmieong. AimwoTe KABe Bpayiova {wvng
e€ioou yla va emTUxeTe TNV EMOLUNTHA TIEPIPEPELA HEONG KAl AOPOAIOTE

—_
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Ta dkpa TG (wvng (Eik. 8). AkohouBnote Ta Brijata 2-4.
THMEIQXH: Edv n péon tou aoBevoug umiepPaivel ta 127 cm (50”) o
KaBe Bpayiova {wvng pmopei va mpooTtedei pia {wvn EMEKTACNG WOTE Va

emTevxOei pia péylotn mepupépeta 178 cm (70”).

. TomoBetote Ta Akpa NG {Wwvng ota KAeloipata emkaAuyng (Eik. 9). Nna
Va TIETUXETE TNV TOTTOBETNON TOU XAUNAOTEPOU TTIPOPIA, TA AKPA TOU
Bpayiova {wvng pmopolv va komoLy, epdoov Sev amaitouvTal
TIPOCAPUOYEG APYOTEPQ.

8. TomoBetriote TNV MPocOia Bwpakikn eméktaon (ATE) oto mpdobio pépog
TOu 000gvoUC, KEVTPAPOVTAG TO TIPOGHI0 TTAQICIO GTNV KOIAAKK XWPJ,
UE TO KATW AKPO akpIBWG EMdvw amod Tnv nPIKA CUUPUON, EVW O
aoBeviig Ba mpémnel va e§akolouBei va kabetat dveta (Eik. 10).

9. PuBuiote 10 UYo¢ NG ATE mélovtag To koupni oto mPdobio mMAaicio Kat
oUPOVTAG TO OTAPLYHA OTO KATAAANAO URKOG. TO QVWTEPO AKPO TWV
Owpakikwv emBepdtwy Ba mpémel va BpiokeTal mepimou pia ivioa KATw
amno Tn oTePVIKA evtopn (Ek. 11).

10. XpnotuomolwvTag To EpyaAEio mou mapéxetal, XaAapwoTe Tn Bida Katd
Hia AR PN OTPO@N Kal, 0TN CUVEXELD, PUBUIOTE TN Ywvia oTov apBpwtd
unxavioud puBuIoNG yla va TTPOCAPUOCETE TA TIEPIYPAUUATA TOU
otépvou (Ek. 12).

THMEIQXH: BeBaiwbeite 6Tt 0 apBpwTAG UNXAVIOUOG pUBIONG gival

EMAPKWG OPIYUEVOG WOTE va ao@aliel otn B€on Tou.

. 2TEPEWOTE TO AKPO TNG {wvng Tou Sev PEpel €TIKETA 0TO TMAaioto ATE.

12. ITEPEWOTE HANOKA KOl CWOTA TOUG IHAVTEG CUYKPATNONG OTO TAQICIO
ATE, mévw amé 1o dkpo ¢ {wvng mou Sev pépel etikéta (Eik. 13).
Kheiote T {wvn.

13. ZuvdéoTte kal Tig SUO MOPTIEG TAXEING ATTACPANIONG, OPIETE TOUG IHAVTEG
WUV Kal TomoBeTHOTE To eMiBepa Wpou yia BéATIoTn aveon (Eik. 14).

14. Edv givat emBupunTtd, a@aipéoTe To KA TUITOU KPOKOSEINAKL, TIEPIKOYTE
TOV IHAVTA KAl ETAVATOTOOETACTE TO KAITT TUTTOU KPOKOOEINAKIL.

15. NepdoTe Ta SAXTUNA pHéCA aTTO TIG OTTIEG TTOU UTTAPXOULV OTIG SU0 AaBég
TOU CUCTHHATOG CUMTIEONG Kal TPABNETE éwg 6TOL va emTeLXDEi n
KatdMnAn cvoeién g {wvng (Eik. 17). Edv ival amapaitnto, pubuiote
TO MKOG TOU KOPSOoVIoU TOU CUOTHUATOC cupmieong (Eik. 18).

16. O KndepOVAG UMOPET Va amaltel HIKPOPUBUICELS yia AVEDT, EQAPHOYN Kal
otabeponoinon katd tnv kabioth, 6pBia i mepimatnTikn 6éon. Autd
pmopei va mepidapfdvel puBuion rj sUGEIEN TWV IPAVTWY, TOU
OUCTHHATOC CUUTTEONG, TwV dKapmTwy MAalciwv ry/kat twv ATE/PTE.

~N

=

EMIAOTH TIA IMANTEZ MAZXAAHXZ MONO / PYOMIZEIX
« AVTIKATOOTAOTE TO Bripa 13 pe Ta akoAouba: OTEPEWOTE TNV ACPANION
1HAvTa oTn {Wvn, TOMOBETAOTE TOV IMAVTA HACXAANG OTIG TTOPTIEG Kal,
0Tn Ouvéxela, o@ite Tov wavta (Ek. 16).
« EmavaldBete ta Bripata 14 ¢wg 16.

EMINOIH AINAQN IMANTQN / PYOMIZEIX
« Metd and 1o Bripa 13, cuvdéaTe Tov IHAVTA HaoXAANG OTIG
Seutepevouoeg nopreg (Eik. 15)
« YTEPEWOTE TNV ACPANION TOU IHdvTa Mavw oTn {Wwvn Kal 0Tn CUVEXELQ
o@i&te Tov (pdvta (Eik. 16)
« Resume steps 14 to 16.

PYOMIZEIX APMOY / MHKOYX
Eav o kndepdvag mpémel va givat Pnhotepog (Eik. 19):
1. AQaip€oTe IPOOEKTIKA TNV Bida Tou appoU UE TO EPYANEio TTOU
mapéxetat. Mn XaAapwoeTe To EAATHPLO TTPOPOPTIONG.
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2. Yuvdéote To e€apTNHA EMEKTAONG OTN XAUNAOTEPN BEoN.

. ZuvdéoTte Tov (UYO OTO €ApTNUA EMEKTAONG.

4. XpnolpomolwvTag To £pyaleio mou mapéxeTal, puBUioTe Tn ywvia otov
apOPWTO UNXAVIOHO PUBUIONG YIA VA TIPOCAPHOCETE TA TTEPYPAUHATA
TOU OTéPVOU.

THMEIQXH: BeBaiwbeite 6Tt 0 apBpwTdG PNXAVIOPOG pUBUIONG gival
EMAPKWG OPLYUEVOG WOTE Va ao@aliel otn B€on Tou.

w

AQAIPEZH KHAEMONA

—

. ATTOOUVSEDTE TIG TOPTIEG TOU IAVTA OToV SEEI6 WHO.

2. AtoouvSEaTe Kal XaAApWOTE TIG AafB€G TOU CUOTANATOG GUUTTiEONG.
MOMIG TIG XANAPWOETE, OTEPEWOTE TeC 0Tn {Wvn.

3. ATTOGUVOECTE TO KAAUMHA ETTIKAAUYPNG KAl APAIPETTE TOV KNSepoVa.

4. MpoToL eMavatomoBeTAOETE ToV KNSEUSVA Kal TTPOKEIUEVOU Va

e§aoaliosTe TN oWOTH €pappoyn, BePaiwbdeite 4TI To clOTNHA

oupumieong gival TEVTIWHEVO 08 OAOKANPO TO MAATOG TOU TPABWVTAG TN

{wvn a6 ta dkpa t™¢. Emavacuvdéate Ty mopmn tou Se€lov ipdvta

TPOTOU EMavATOMOOETOETE TOV KNdepdva.

PYOMIZEIZ MTAAIZIQN KAl IMANTA

« Ta Bgppuikn xUTELON TWV TTAALCIWVY, XPNOIHOTIOINOTE éva MMOTOM
BepuodtnTag (350°F/175°C).

« O1 Bpaxioveg Tng (Wvng HITOPOUV va KoTmouv Tpoabia 61mou Ta AKpa TG
{wvng givat Stmwpiéva 1) omiobia agalpwvtag Toug Bpayioveg tng {wvng
amd Tov pdvta yavtlou kat Bpoxou Sima 0to cUoTNHA CUUTTESNG TNG
Cwvng (Ek. 20). EQv k6PeTe omiobia, BePaiwBeite dT1 Ta dkpa tng {wvng
ouykpatouvtal kat StmiwvovTtal katd v Eik. 9.

ZYNTHPHXH / DPONTIAA NPOIONTOX / KAGAPIZMOX KAl ®PONTIAA

To Miami TLSO €xe1 oxedlaoTei WOTE va amattei ENGxI0Tn cuVTHPNON Kal
@povtida
Ta emevdedupéva KAAUUUOTA PITOPOUV va a@alpebBouv amd Ta dkaunta

maiota yia mAUoIo

MAUOVETE OTO X€PL XPNOILOTIOIWVTAG IO COTTOUVL KAl EEMAUVETE HE
apBovo vepd

A@ROTE VA OTEYVWOOUV OTOV aépa o€ emimedn Béon

Mnv mAéveTe o€ MAUVTIPLO KAl PNV TOTIOBETEITE O OTEYVWTHPIO

.

ANAO®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
ZNHavTIKn £18omoinon MPog Toug XPHOTEG /Kal TouG acOeveic mou
Bpiokovtai otnv Evpwmn:

O xproTng ri/Kal 0 acOEVIG TIPETTEL VO AVAPEPEL OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNV

appodia apyrn Tou KPAToug HENOUC OTO OTIOI0 Eival EYKATECTNUEVOG O XPOTNG

n/kat 0 aoBevig KABe coPapd TEPIOTATIKO TTOU TIPOKUTITEL GE OXEON HE TO
TPOI6V.

ANOPPIVH

H cuokeun kat n cuokevacia Ba MPETEL va amoppinmTovTal CUUPWVA LE TOUG

avTioTOIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahauBavel omoladinote suBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xxpriong.
« YuvappoAdynaon mPoidvtog e e€apTHHATA AAAWY KATAOKEVAOTWV.
« Xprion mpoidvTog EKTOC TWV CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xpriong,
£pappoynig N mepIBArovToc.
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SUOMI

Producto sanitario

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Miami TLSO 464 es una ortesis de columna vertebral toraco-lumbo-sacra
rigida y modular disefiada para soportar y proporcionar restriccién de
movimiento a la columna vertebral de un paciente durante el uso
cotidiano.

El dispositivo es un soporte ajustable no invasivo, que ha sido disefiado
para el uso de un solo paciente. La longitud del dispositivo se puede
ajustar a los requisitos morfolégicos del paciente. Para ajustar la faja

y los paneles de la faja al paciente se utiliza un sistema de poleas.

Descripcion del producto (Fig. 1)

. Horquilla

. Puntal

. Cierre de solapa/extremo de la faja
. Hebilla

PTE

Faja

. Disco pectoral

. ATE

S 0 On O

INDICACIONES PARA EL USO
Indicaciones que requieren la inmovilizacién total de la columna dorsal
y lumbar en los tres planos, donde pueden presentarse las siguientes
condiciones:
+ Hernia de disco
« Patologfas vertebrales degenerativas
Estabilizacién posquirdrgica
« Fracturas vertebrales estables sin desplazamiento
« Estenosis vertebral
- Espondilolistesis
« Espondildlisis

CONTRAINDICACIONES
Fracturas desplazadas e inestables.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD/ADVERTENCIAS

Y PRECAUCIONES

Advertencia: En caso de cambios o deficiencias a nivel funcional, el
paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un
profesional sanitario.

Advertencia: Si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

« Mo 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. Si el soporte produce molestias o irritacién, péngase en
contacto con su facultativo para que le facilite instrucciones
adicionales e interrumpa el uso.
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- Esta producto estd disefiado exclusivamente como ortesis de apoyo
y su disefio no garantiza la prevencién de lesiones de columna. Este
producto debe ser colocado por un profesional sanitario certificado
y segtin las indicaciones de un médico u otra autoridad médica
cualificada.

« No las lave en la lavadora ni las seque en la secadora.

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

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

El dispositivo es un soporte ajustable no invasivo, que ha sido

disefiado para el uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
PREPARACION DEL SOPORTE
No se necesita preparacién para la configuracién con correas por encima
del hombro.
Para la configuracién con correas axilares:
« Retire la correa de la extensidn tordcica posterior (PTE).
« Vuelva a colocar el extremo libre de la correa en el anclaje de la correa
(Fig. 2).

Para la configuracién con correas axilares y por encima del hombro (se
requiere la compra de un kit adicional):
« Retire los conjuntos de disco pectoral de las juntas esféricas en la
horquilla (Fig. 3).
« Cologue las hebillas secundarias del kit de accesorios sobre las juntas
esféricas en la ranura (Fig. 4).
« Vuelva a colocar los conjuntos de disco pectoral en las juntas
esféricas.
« Conecte el extremo libre de la correa del kit de accesorios a los
anclajes de la correa (Fig. 2).

APLICACION DEL SOPORTE SOBRE EL HOMBRO

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

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

3. Coloque la faja centrando el panel posterior (PTE) sobre la columna
vertebral con la parte inferior del panel posterior aproximadamente
sobre la articulacién sacrococcigea. (Fig. 5).

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

4. Haga que el paciente se vuelva a girar hasta quedar otra vez en la
posicién supina. Omita este paso si lo va a colocar en posicién de pie.

5. Envuelva la faja alrededor de la cintura y pdsela a través de la
herramienta de ajuste de Ossur (Fig. 6). Ajuste la longitud de los
brazos de la faja para colocar |a herramienta en el centro. Fije los
extremos de la faja al tamafio deseado (Fig. 7).

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

NOTA: Si no dispone de una herramienta de ajuste 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
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el contorno de cintura deseado y fije los extremos de la faja (Fig. 8).

Siga los pasos 2 a 4.

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

afiadir una extensién a cada brazo de la faja para alcanzar un

contorno maximo de 178 cm (70").

Coloque los extremos de la faja en los cierres de solapa (Fig. 9). Para

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

posteriores, es posible recortar los extremos de la faja.

8. Coloque la extensién tordcica anterior (ATE) sobre la parte frontal del
paciente, centrando el panel anterior en el abdomen con el borde
inferior justo por encima del pubis sinfisis, sin evitar que el paciente
se siente cémodamente (Fig. 10).

9. Ajuste la altura de la ATE presionando el botén del panel anterior
y deslizando el puntal a la longitud adecuada. El borde superior de las
almohadillas pectorales debe ubicarse aproximadamente a 2,5 cm por
debajo de la escotadura yugular (Fig. 11).

10. Con la herramienta provista, afloje el tornillo una vuelta completa y,
a continuacién, ajuste el dngulo del mecanismo de ajuste articulado
para adaptarse a los contornos del esternén (Fig. 12).

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

11. Fije el extremo de la faja sin etiqueta en el panel de ATE.

12. Sujete las correas de retencién en el acolchado del panel de ATE,
sobre el extremo de la faja sin etiqueta (Fig. 13). Cierre la faja.

13. Conecte ambas hebillas de liberacién répida, apriete las correas de
los hombros y coloque la almohadilla del hombro para obtener una
comodidad éptima (Fig. 14).

14. Si lo desea, desprenda el la pinza de cocodrilo, recorte la correa
y vuelva a prender la pinza de cocodrilo.

15. Deslice los dedos por los orificios de las dos asas del sistema de
compresién y tire hasta que |a faja esté debidamente apretada
(Fig. 17). Si es necesario, ajuste la longitud del cordén del sistema de
compresién (Fig. 18).

16. El soporte puede requerir un ajuste adicional para mayor comodidad,
adaptacién y estabilizacién al sentarse, ponerse de pie o caminar.
Esto puede incluir el ajuste o la tensién de las correas, el sistema de
compresién, los paneles rigidos y la ATE/PTE.

~

OPCION UNICA PARA CORREA AXILAR/AJUSTES

Sustituya el paso 13 por lo siguiente: sujete el ancla de la correa a la
faja, sujete la correa axilar a las hebillas y, a continuacién, apriete la
correa (Fig. 16).

Reanude los pasos 14 a 16.

OPCION DE CORREA DOBLE/AJUSTES
« Después del paso 13, fije la correa axilar a las hebillas secundarias
(Fig. 15).
« Fije el ancla de la correa a la faja y, a continuacién, apriete la correa
(Fig. 16).
« Reanude los pasos 14 a 16.

AJUSTES DE ARTICULACION /LONGITUD
Si se necesita que el soporte sea mds alto (Fig. 19):
1. Quite el tornillo de la bisagra con cuidado con la herramienta
suministrada; no pierda el resorte de precarga.
2. Coloque la pieza de extensién en la fijacién inferior.



3. Fije la horquilla a la pieza de extension.

4. Con la herramienta suministrada, ajuste el dngulo del mecanismo de
ajuste articulado para adaptarse a los contornos del esternén.
NOTA: Aseglirese de que el mecanismo de ajuste articulado esté lo
suficientemente apretado para bloquearlo en su posicién.

RETIRADA DEL SOPORTE

1. Suelte las hebillas de la correa del hombro derecho.

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

3. Desprenda el cierre de solapa y retire el soporte.

4. Antes de volver a colocar el soporte y para garantizar un ajuste
adecuado, asegurese de que el sistema de compresién se estira a su
ancho completo separando los extremos de la faja. Vuelva a fijar la
hebilla de la correa derecha antes de volver a colocar el soporte.

AJUSTES DE PANELES Y FAJA

« Para moldear los paneles con calor, use una pistola de aire caliente
(350 °F/175 °C).

« Los brazos de la faja se pueden recortar anteriormente donde se
doblan los extremos de la faja, o posteriormente separando los
brazos de la faja de |a tira de fijacién adhesiva adyacente al sistema
de compresién tipo faja (Fig. 20). Si recortan posteriormente,
asegurese de que los extremos de la faja estén retenidos y doblados
como se muestra en la Fig. 9.

MANTENIMIENTO/CUIDADO DEL PRODUCTO/LIMPIEZA
Y CUIDADO
« Miami TLSO ha sido disefiado para un mantenimiento y cuidados
minimos.
« Las fundas acolchadas se pueden separar de los paneles rigidos para
lavarlas.
« Ldvelas a mano con jabén neutro y enjudguelas bien.
« Déjelas secar al aire en posicién horizontal.
« No las lave en la lavadora ni las seque en la secadora.

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

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

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

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

Medisch hulpmiddel

PRODUCTBESCHRIJVING

Miami TLSO 464 is een modulaire stijve thoraco-lumbosacrale
wervelkolomorthese die is ontworpen om de wervelkolom van een
patiént te ondersteunen en de beweging ervan te beperken tijdens
routinematig dagelijks gebruik.

Het hulpmiddel is een niet-invasieve, aanpasbare brace, die is ontworpen
voor eenmalig patiéntgebruik. De lengte van het hulpmiddel kan worden
aangepast aan de anatomische vereisten van de patiént. Er wordt een
katrolsysteem gebruikt om de band en bandpanelen aan de patiént vast
te maken.

Productoverzicht (Afb. 1)

. Juk

. Stelstang

. Overlapsluiting/banduiteinde
. Gesp

PTE

Band

. Pectorale kussentje

. ATE

S A0 QN o

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

« Hernia van een tussenwervelschijf

- Degeneratieve wervelkolom aandoeningen

« Postoperatieve stabilisatie

« Stabiele fracturen van de wervelkolom zonder verplaatsing

« Spinale stenose

« Spondylolysthesis

« Spondylolyse

CONTRA-INDICATIES
Instabiele fracturen met verplaatsing.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES/WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Waarschuwing: Bij een functionele verandering of functieverlies moet de
patiént stoppen met het gebruik van het apparaat en contact opnemen
met een professionele zorgverlener.

Waarschuwing: Als het hulpmiddel tekenen van beschadiging of slijtage
vertoont die de normale werking van het hulpmiddel belemmeren, moet
de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met een professionele zorgverlener.

« 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. Als de brace niet
comfortabel zit of irritatie veroorzaakt, moet u onmiddellijk contact
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opnemen met uw zorgverlener voor verdere instructies en het gebruik
staken.

Dit zijn slechts ondersteunende braces die niet zijn bedoeld of
geschikt om letsel van de wervelkolom te voorkomen. Ze moeten
door een gediplomeerde zorgverlener worden aangebracht en zoals
voorgeschreven door een arts of andere gekwalificeerde zorgverlener.
Niet in de wasmachine wassen of in een wasdroger drogen.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor eventuele schade die
zou kunnen optreden tijdens het gebruik van de orthese

De braces zijn niet ontworpen om tijdens het baden te worden
gedragen.

Het hulpmiddel is een niet-invasieve, aanpasbare brace, die is
ontworpen voor eenmalig patiéntgebruik.

PASINSTRUCTIES

BRACE VOORBEREIDEN

Er is geen voorbereiding nodig voor de schouderbandconfiguratie.
Afstellen van de okselband:

Verwijder de riem van de posterieure thoracale extensie (PTE)
Bevestig het vrije uiteinde van de band aan het bandbevestiging
(Afb. 2)

Voor de schouder- en okselband combinatie configuratie (aankoop van
extra kit vereist):

Verwijder de pectorale kussentjes uit de kogelscharnieren op het juk
(Afb. 3)

Bevestig secundaire gespen uit de accessoire kit over de
kogelscharnieren in de groef (Afb. 4)

Bevestig de pectorale kussentjes weer aan de kogelscharnieren
Bevestig het vrije uiteinde van de band van de accessoirekit aan de
bandbevestigingen (Afb. 2)

OVER-DE-SCHOUDER AANBRENGEN VAN DE BRACE

1

. Alvorens het bandcompressiesysteem aan te brengen, moet u ervoor

zorgen dat het over de volle breedte is uitgerekt en de
overlapsluitingen aan beide uiteinden van de band zijn verwijderd.

. Rol de patiént op zijn/haar zij. Sla deze stap over als u de brace in

staande positie past. In staande positie moet de patiént rechtop staan
met de borst naar voren.

. Plaats de band door het achterste paneel (PTE) te centreren over de

wervelkolom, met de onderzijde van het achterste paneel circa ter
hoogte van het sacro-coccygeale gewricht. (Afb. 5).

OPMERKING: De panelen kunnen uit de stoffen sleeve worden
gehaald en op maat worden gemaakt door warmtevervorming, slijpen
of afknippen, om de juiste pasvorm voor de patiént te verkrijgen.

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

Sla deze stap over als u de brace in staande positie past.

. Wikkel de lumbale band rond de taille en door het Ossur

Pashulpmiddel (Afb. 6). Pas de lengte van de uiteinden van de band
aan door het pashulpmiddel centraal te positioneren. Zet de
banduiteinden met de gewenste strakte vast (Afb. 7).

. Verwijder het Ossur-pashulpmiddel van de band.

OPMERKING: als er geen Ossur-pashulpmiddel beschikbaar is, legt

u de band plat neer, zonder overlapsluitingen en met het
compressiesysteem losgemaakt. Vouw elke bandarm even ver om, om
de gewenste tailleomtrek te verkrijgen en zet de uiteinden van de
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band vast (Afb. 8). Volg stappen 2-4.

OPMERKING: als de tailleomvang van de patiént groter is dan 127

cm, kan een extra band voor elke bandarm worden gebruikt om een

maximale bandomtrek van 178 cm te verkrijgen.

Plaats de uiteinden van de band in de overlapsluitingen (Afb. 9). Voor

een onopvallende pasvorm kunnen de bandarmuiteinden worden

bijgesneden, als latere aanpassingen niet nodig zijn.

8. Plaats de anterieure thoracale extensie (ATE) op de voorkant van de
patiént, centreer het voorpaneel op de buik met de onderkant net
boven de het schaambeen, terwijl de patiént nog steeds comfortabel
kan zitten (Afb. 10).

9. Pas de hoogte van de ATE aan door op de knop op het anterieure
paneel te drukken en de stelstang naar de juiste lengte te schuiven.
De boven rand van de pectorale kussentjes moet zich ongeveer 2,5
cm onder de sternale inkeping bevinden (Afb. 11).

10. Draai met behulp van het meegeleverde gereedschap de schroef een
volle slag los en stel dan de hoek van het scharnierende
verstelmechanisme af op de sternale contouren (Afb. 12).
OPMERKING: zorg dat het scharnierende verstelmechanisme
voldoende is vastgedraaid om het op zijn plaats te vergrendelen.

11. Bevestig het niet-gelabelde uiteinde van de band aan het ATE-paneel.

12. Bevestig de bevestigingsriemen van de ATE-paneel aan de band riem,
over het niet-gelabelde banduiteinde (Afb. 13). Sluit de band.

13. Verbind beide snelsluitingsgespen, haal de schouderbanden aan en
plaats het schouderstuk voor optimaal comfort (Afb. 14).

14. Verwijder desgewenst de alligatorclip, knip de riem bij en plaats de
alligatorclip terug.

15. Schuif de duimen door de gaten in de twee duimlussen van het
compressiesysteem en trek deze aan totdat de brace de gewenste
compressie geeft (Afb. 17). Pas de koordlengte van het
compressiesysteem indien nodig aan (Afb. 18).

16. De brace moet mogelijk nog iets worden aangepast voor comfort,
pasvorm en stabilisatie bij zitten, staan of lopen. Dit kan het
aanpassingen of spannen van de riemen, compressiesysteem, rigide
panelen en/of ATE/PTE omvatten.

~N

OPTIE MET ALLEEN OKSELBAND /AANPASSINGEN

Vervang stap 13 door de volgende: maak de bandbevestiging vast aan
de band, bevestig de okselband aan de gespen en draai de band
vervolgens vast (Afb. 16).

Ga door met stap 14 tot 16.

OPTIE MET TWEE BANDEN /AANPASSINGEN
+ Na stap 13 bevestigt u de okselband aan de secundaire gespen
(Afb. 15)
« Bevestig de bandbevestiging aan de band en maak de band vast
(Afb. 16)
- Ga door met stap 14 tot 16.

AANPASSING VAN SCHARNIERLENGTE
Als de brace groter moet zijn (Afb. 19):
1. Verwijder de scharnierschroef voorzichtig met het meegeleverde
gereedschap; raak de voorgespannen veer niet kwijt.
2. Bevestig het verlengstuk aan het onderste gedeelte.
3. Bevestig de juk aan het verlengstuk.
4. Gebruik de meegeleverde gereedschap om de hoek van het
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scharnierende mechanisme aan te passen naar de sternale contouren.
OPMERKING: zorg dat het scharnierende verstelmechanisme
voldoende is vastgedraaid om het op zijn plaats te vergrendelen.

BRACE VERWIJDEREN

1. Maak de gesp(en) van de riem los van de rechterschouder.

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

3. Maak de overlappende sluiting los en verwijder de brace.

4. Voordat u de brace opnieuw aanbrengt en om een goede pasvorm te
garanderen, moet u ervoor zorgen dat het compressiesysteem over
de volle breedte wordt ontspannen door de uiteinden van de band uit
elkaar te trekken. Maak de rechterriemgesp opnieuw vast voordat
u de brace opnieuw plaatst.

PANEEL- EN BANDAANPASSINGEN

+ Gebruik een warmtepistool (175 °C) om de panelen door
warmtevervorming op maat te maken.
De armen van de band kunnen in voorwaartse richting worden
bijgesneden op de plaats waar de uiteinden van de band zijn
omgevouwen. Bijsnijden kan ook in achterwaartse richting door de
armen los te maken van de klittenbandstrook naast het
bandcompressiesysteem (Afb. 20). Bij achterwaarts bijsnijden moet
u ervoor zorgen dat u de uiteinden van de band vasthoudt en vouwt
zoals weergegeven in afb. 9.

ONDERHOUD/PRODUCTVERZORGING/REINIGING EN
VERZORGING

De Miami TLSO is zodanig ontworpen dat minimaal onderhoud en
minimale verzorging nodig zijn.

De gevoerde overtrekken kunnen van de rigide panelen worden
verwijderd om deze te wassen.

Handwas met een milde zeep en spoel de orthese goed uit.

Leg plat neer en laat aan de lucht drogen.

Niet in de wasmachine wassen of in de wasdroger plaatsen

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:

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

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

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

Dispositivo médico

DESCRICAO DO PRODUTO

O Miami TLSO 464 é uma értese rigida modular da coluna toraco-lombo-
sacral concebida para apoiar e proporcionar restricio de movimento

a coluna vertebral de um paciente durante a sua rotina didria.

O dispositivo é um suporte ajustdvel ndo invasivo para utilizagdo num
Unico paciente. O tamanho do dispositivo pode ser ajustado aos
requisitos de morfologia do paciente. E utilizado um sistema de polias
para apertar as correias e os painéis de correia no paciente.

Visdo geral do produto (Fig. 1)

. Bifurcago

. Suporte

. Fechos/Correias de sobreposicao
Fivela

ETP

. Correia

. Disco peitoral

ETA

50 0 an o

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Indicagdes que requeiram imobilizagdo total da coluna torécica e coluna
lombar em todos os trés planos, com a presencga das seguintes
condi¢des:

+ Hérnia discal

- Patologias degenerativas da coluna vertebral

« Estabilizagao pés-cirtirgica

« Fraturas vertebrais estdveis e ndo deslocadas

« Estenose espinal

« Espondilolistese

. Espondildlise

CONTRAINDICA(;()ES
Fraturas deslocadas instdveis.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA / AVISOS E PRECAUCOES
Aviso: Em caso de alteragdo ou perda funcional, o paciente deve parar de
utilizar o dispositivo e entrar em contacto com um profissional de satide.
Aviso: Se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que
limitem as suas fungdes normais, o utilizador deve parar de utilizar

o dispositivo e entrar em contacto com um profissional de sadde.

« N3o aperte demasiado o sistema de compressdo ao ponto de causar
desconforto ou dificuldade em respirar. Para sentar, poderd ser
desejdvel para o paciente soltar um pouco o sistema de compress3o.
Se o produto causar desconforto ou irritagdo, consulte um
profissional de satide para obter instru¢des e interrompa a utilizaggo.
Estes produtos sdo dispositivos de suporte apenas e n3o se destinam
nem tém eficdcia comprovada na prevengdo de lesdes da coluna
vertebral. Estes produtos devem ser colocados por um profissional de
salde licenciado e conforme instru¢des de um médico ou de outro
profissional qualificado.
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N3o utilizar mdquina de lavar nem secar.

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

Os suportes nao foram concebidos para serem usados durante o banho.
O dispositivo é um suporte ajustavel no invasivo para utilizagdo
num Unico paciente.

INSTRUGCOES DE AJUSTE

PREPARAGCAO DO SUPORTE

N3o é necessdria preparagdo para a configuragdo das cintas dos ombros.
Para configuragdo de cintas axilares:

Retirar a cinta da extensdo tordcica posterior (ETP)
Recolocar a extremidade livre da cinta na ancora da cinta (Fig. 2)

Para a configuracdo das cintas axilar e dos ombros (requer compra de kit
adicional):

Remover os conjuntos de discos peitorais das articulagdes esféricas
da bifurcagao (Fig. 3)

Fixar as fivelas secunddrias do kit de acessérios sobre as articulagdes
esféricas na ranhura (Fig. 4)

Recolocar os conjuntos de discos peitorais nas articulagdes esféricas
Fixar a extremidade livre da cinta do kit de acessérios nas ancoras da
cinta (Fig. 2)

APLICACAO DA CINTA SOBRE O OMBRO

1.

Antes da aplicagdo, assegure-se de que o sistema de compressdo da
correia é esticado até a sua largura méxima e remova os fechos de
sobreposi¢do de ambas as extremidades.

. Colocar o paciente de lado. Omita esta etapa se estiver a colocar de

pé. Se estiver em pé, o paciente tem de estar com as costas retas e o
peito para fora.

. Posicionar a correia com o painel posterior (ETP) centrado sobre

a coluna, com a parte inferior do painel posterior aproximadamente
na articulagdo sacrococcigea. (Fig. 5).

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.

. Voltar a deitar o paciente em decubito dorsal. Omita esta etapa se

estiver a colocar de pé.

. Colocar a correia lombar em torno da cintura e através da ferramenta

de ajuste da Ossur (Fig. 6). Ajustar o comprimento dos bragos da
correia para posicionar a ferramenta no centro. Fixar as extremidades
da correia no tamanho desejado (Fig. 7).

. Remover a ferramenta de ajuste da Ossur.

NOTA: Se n3o estiver disponivel uma ferramenta de ajuste da Ossur,
coloque a correia plana com os fechos de sobreposi¢ao removidos

e o sistema de compress3o solto. Dobrar cada brago da correia de
forma igual para alcangar a circunferéncia da cintura desejada e fixar
as extremidades (Fig. 8). Siga os passos 2-4.

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

. Inserir as extremidades da correia nos fechos de sobreposicdo

(Fig. 9). As extremidades da correia podem ser aparadas para se obter
um ajuste de perfil baixo, caso nao sejam necessdrias alteracdes
posteriores.

51



8. Colocar a extensao tordcica anterior (ATE) na frente do paciente,
centrando o painel anterior no abdémen com a extremidade inferior
imediatamente acima da sinfise pubica, permitindo que o paciente se
sente confortavelmente (Fig. 10).

9. Ajustar a altura da ETA premindo o bot3o no painel anterior
e deslizando o suporte até ao comprimento adequado. A extremidade
superior das almofadas peitorais deve estar localizada
aproximadamente 2,5 cm abaixo do mantibrio do esterno (Fig. 11).

10. Com a ferramenta fornecida, soltar o parafuso com uma volta
completa e, depois, ajustar o angulo do mecanismo de ajuste
articulado para se adaptar aos contornos do esterno (Fig. 12).
NOTA: Certifique-se de que o mecanismo de ajuste articulado estd
suficientemente apertado para fixar na posi¢do.

11. Apertar a extremidade da correia ndo etiquetada no painel ETA.

12. Apertar as cintas de fixagdo no material macio do painel ATE, sobre
a extremidade da correia ndo etiquetada (Fig. 13). Apertar a correia.

13. Conectar ambas as fivelas de libertagdo rdpida, apertar as cintas dos
ombros e posicionar a almofada para maior conforto (Fig. 14).

14. Se pretendido, remover a pinga crocodilo, aparar a cinta e voltar
a colocar a pinga.

15. Deslizar os dedos pelos orificios das duas pegas do sistema de
compressdo e puxar até conseguir o aperto apropriado (Fig. 17).
Ajustar o comprimento do cinto do sistema de compressdo, se
necessdrio (Fig. 18).

16. Com os movimentos de sentar, levantar ou caminhar, pode ser
necessdrio ajustar melhor a ortétese para que ndo incomode, esteja
bem colocada e se adapte ao corpo. Isto pode incluir o ajuste ou
aperto de cintas, do sistema de compress3o, painéis rigidos e/ou
ETA/ETP.

AJUSTES/OPCAO UNICA DE CINTA AXILAR
« Substituir o passo 13 pelo seguinte: prender a dncora da cinta
a correia, prender a cinta axilar as fivelas e apertar a cinta (Fig. 16).
+ Repetir os passos de 14 a 16.

AJUSTES/OPCAO DE CINTA DUPLA
« Apds o passo 13, fixar a cinta axilar nas fivelas secundarias (Fig. 15).
- Apertar a dncora da cinta na correia e, em seguida, apertar a cinta
(Fig. 16)
« Repetir os passos de 14 a 16.

AJUSTES DE COMPRIMENTO/ARTICULACAO
Se o suporte precisar ser mais alto (Fig. 19):
1. Remover o parafuso da articulagdo cuidadosamente com
a ferramenta fornecida; nao perca a mola de pré-carga.
2. Fixar peca de extensdo para ficar mais baixo.
. Fixar bifurcacdo na pega de extensdo.
4. Com a ferramenta fornecida, ajustar o 4ngulo no mecanismo de
ajuste articulado para acomodar os contornos esternais.
NOTA: Certifique-se de que o mecanismo de ajuste articulado estd
suficientemente apertado para fixar na posigao.

w

REMOGAO DO SUPORTE
1. Soltar as fivelas da cinta no ombro direito.
2. Desprender as pegas do sistema de compress3o e soltar. Fixar na
correia depois de soltar.
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3. Abrir o fecho de sobreposico e retirar o suporte.

4. Antes de voltar a usar o suporte, e para garantir um ajuste adequado,
assegure-se de que o sistema de compressdo estd esticado em toda
a sua extens3o afastando as extremidades da correia. Recoloque
a fivela da cinta direita antes de voltar a usar o suporte.

AJUSTES DE CORREIA E PAINEL
« Para moldar os painéis, utilize uma pistola de ar quente (350 °F/175 °C).
« Os bragos da correia podem ser aparados anteriormente onde as
extremidades se dobram, ou posteriormente, separando os bragos do
gancho e alca adjacentes ao sistema de compressdo (Fig. 20). Se
aparar posteriormente, assegure-se de que as extremidades estao
fixas e dobradas conforme a Fig. 9.

MANUTENCAO/CUIDADOS/LIMPEZA
« O suporte Miami TLSO foi desenvolvido para manutencao e cuidados
minimos.
As coberturas almofadadas podem ser separadas dos painéis rigidos
para lavagem
Lavar a mao usando detergente suave e enxaguar bem
Secar ao ar na horizontal
N3o utilizar mdquina de lavar nem secar

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para os utilizadores efou pacientes na Europa:

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

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo conservado conforme as instru¢des de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS WYROBU

Miami TLSO 464 to modutowa sztywna orteza kregostupa piersiowo-
ledZzwiowo-krzyzowego zaprojektowana w celu podparcia i ograniczenia
ruchu kregostupa pacjenta podczas rutynowego codziennego
uzytkowania.

Wyréb jest nieinwazyjna, regulowang ortezg do uzytku u jednego
pacjenta. Dtugos¢ wyrobu mozna dostosowaé do budowy ciata pacjenta.
System mocowania stuzy do mocowania pasa i paneli pasa do ciata
pacjenta.

Informacje ogélne o wyrobie (Rys. 1):
a. Jarzmo
. Rozpérka
. Zapiecie zaktadkowe/koricéwka pasa
. Klamra
. Panel tylny
Pas
. Dysk piersiowy
. Panel przedni

S0 ~0 Q0 O

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wskazania wymagajace catkowitego unieruchomienia piersiowego
i ledzwiowego odcinka kregostupa we wszystkich trzech ptaszczyznach,
ktéremu moga towarzyszy¢:

« Przepuklina krazkowa

« Choroba zwyrodnieniowa kregostupa

- Stabilizacja pooperacyjna

« Stabilne ztamania kregostupa bez przemieszczenia

« Stenoza kanatu kregowego

« Kregozmyk

+ Kregoszczelina

PRZECIWWSKAZANIA
Niestabilne ztamania kregostupa z przemieszczeniem.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA /
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenie: w przypadku zmiany w dziataniu wyrobu lub utraty
funkcjonalnosci pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu

i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: jesli wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia
utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwaé
korzystanie z wyrobu i skontaktowa¢ sie pracownikiem personelu
medycznego.

+ Nie nalezy nadmiernie dociagac systemu kompresji do pozycji, ktéra
moze wywotac dyskomfort lub trudnosci w oddychaniu. W celu
przyjecia pozycji siedzacej, pacjent moze lekko poluzowac system
kompresji. W przypadku, gdy orteza powoduje dyskomfort lub
podraznienie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania
dalszych instrukcji i zaprzesta¢ uzytkowania.
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Sa to wytacznie ortezy wspomagajace i nie stuzg one do ochrony
przed urazami ani jej nie gwarantuja. Natozenie wyrobéw powinno
by¢ dokonane przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia

z zalecenia lekarza lub innej uprawnionej instancji medycznej.

Nie praé w pralce ani nie wktadac do suszarki.

Firma Ossur nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
urazy, ktére moga wystapi¢ podczas uzywania ortezy.

Ortezy nie sg przeznaczone do noszenia podczas kapieli.

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

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
PRZYGOTOWANIE ORTEZY
Pas naramienny nie wymaga przygotowania.
Do konfiguracji pasa pachowego:
« zdja¢ pas z panelu tylnego (ang. posterior thoracic extension, PTE)
« ponownie przymocowac wolny koniec pasa do zaczepu pasa (Rys. 2)

Do mocowania pasa naramiennego i pachowego (wymagany jest zakup
dodatkowego zestawu):
« zdjac zespoty dyskéw piersiowy z przegubdw kulistych na jarzmie
(Rys. 3)
« zamocowac dodatkowe klamry z zestawu akcesoridéw na przegubach
kulistych w rowku (Rys. 4)
« ponownie zamocowac zespoty dyskéw piersiowych na przegubach
kulistych
« przymocowac wolny koniec pasa z zestawu akcesoriéw do zaczepéw
pasa (Rys. 2)

ZAKtADANIE ORTEZY NARAMIENNE]

1. Przed zastosowaniem wyrobu nalezy sig upewni¢, ze system
kompresji pasa jest rozciagniety na petng szerokos¢ oraz nalezy
usuna¢ zapiecia zaktadkowe z obu koricéw pasa.

2. Obrécic pacjenta na bok. Poming¢ ten krok, jesli zaktada sie orteze
w pozycji stojgcej. Jezeli pacjent jest w pozycji stojacej, musi on stac
z wyprostowanymi plecami i klatkg piersiowa.

3. Umiesci¢ pas, wysrodkowujac panel tylny (PTE) nad kregostupem,

z dolng czescia panelu tylnego w przyblizeniu na stawie krzyzowo-
guzicznym. (Rys. 5).

UWAGA: Panele mozna usunac z tekstylnej ostony i dostosowaé
poprzez termoplastyczna korekcje, szlifowanie lub przycinanie, aby
uzyska¢ odpowiednie dopasowanie dla pacjenta.

4. Obrécic pacjenta do pozycji lezacej. Omit this step if fitting in
standing position.

5. Owinac pas ledZwiowy wokét pasa, przektadajac go przez szablon
adaptacyjny Ossur (Rys. 6). Aby umiesci¢ narzedzie w centralnej
pozycji, nalezy wyregulowac dtugosc ramion pasa. Zabezpieczy¢
korice pasa i uzyska¢ wymagany wymiar (Rys. 7).

6. Usuna¢ narzedzie Ossur Fit Tool z pasa.

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. 8).
Wykonac kroki 2-4.

UWAGA: jesli obwéd talii pacjenta przekracza 127 cm, do ramion pasa
mozna dofaczy¢ opcjonalne przedtuzenie pasa, aby osiggnac
maksymalny obwéd 178 cm.
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Umiescic korice pasa w zapigciach zaktadkowych (Rys. 9). Aby uzyskac
najmniejszg dtugos¢ pasa, jego korice mozna przycig¢ jesli pézniejsze
regulacje nie beda wymagana.

8. Umiesci¢ panel przedni (ATE) na przodzie pacjenta, wysrodkowujac
przedni panel na brzuchu, z dolng krawedzig tuz nad spojeniem
tonowym, jednoczesnie pozwalajac pacjentowi usigs¢ wygodnie
(Rys. 10).

9. Dostosowac wysokos$¢ ATE, naciskajac przycisk na przednim panelu
i przesuwajac rozpérke do uzyskania odpowiedniej dtugosci. Gérna
krawedz podktadek piersiowych powinna znajdowac sie okoto 1 cal
ponizej nacigcia mostka (Rys. 11).

10. Za pomocg dotaczonego narzedzia poluzowac srube o jeden petny
obrét, a nastepnie wyregulowad kat zawiasowego mechanizmu
regulacyjnego, aby dopasowac sie do konturéw mostka (Rys. 12).
UWAGA: upewnic sie, ze zawiasowy mechanizm regulacyjny jest
wystarczajaco dokrecony, aby zablokowaé go na swoim miejscu.

11. Przymocowac nieoznakowany koniec pasa do panelu ATE.

12. Zamocowac pasy mocujace na panelu ATE migkko, ponad
nieoznakowanym koricem pasa (Rys. 13). Zapig¢ pas.

13. Potaczy¢ obie szybko zwalniajgce klamry, zacisna¢ pasy naramienne
i umiesci¢ wktadke naramienng dla optymalnego komfortu (Rys. 14).

14. W razie potrzeby usung¢ zacisk krokodylkowy, przyciaé pas i wymienic¢
zacisk krokodylkowy.

15. Przesuna¢ palce przez otwory w dwéch uchwytach systemu kompresji
i dociagnaé do momentu az pas uzyska odpowiednie opigcie (Rys. 17).
W razie potrzeby wyregulowa¢ dtugosc¢ sznurka systemu kompresji
(Rys. 18).

16. Orteza moze wymagac precyzyjnego dopasowania, aby zapewni¢

wygode, dopasowanie i stabilizacje podczas siedzenia, stania lub

chodzenia. Moze to obejmowac regulacje lub naciagniecie paséw,
systemu kompresji, sztywnych paneli i/lub ATE/PTE.

TYLKO PAS PACHOWY OPCJA/REGULACJA
« Zastgpic krok 13 nastepujacym: przymocowac zaczep pasa do pasa,
przymocowac pas pachowy do sprzaczek, a nastepnie zacisng¢ pas
(Rys. 16).
« Powtérzy¢ kroki od 14 do 16.

PAS PODWOJNY OPCJA/REGULACJA
« Po kroku 13 przymocowa¢ pas pachowy do dodatkowych klamer
(Rys. 15)
« Zamocowac zaczep pasa, a hastepnie zacisngc pas (Rys. 16)
» Resume steps 14 to 16.

REGULACJE ZAWIASU/DLUGOSCI

Jesli orteza musi by¢ wyzsza (Rys. 19):

1. Ostroznie usuna¢ Srube zawiasu za pomoca dostarczonego
narzedzia; nie zgubi¢ sprezyny wstepnego obcigzenia.
2. Dotaczy¢ przedtuzacz do nizszego ustawienia.

. Przymocowac jarzmo do przedtuzacza.

4. Korzystajac z dostarczonego narzedzia, wyregulowac kat na
zawiasowym mechanizmie regulacyjnym, aby dostosowac sig do
konturu mostka.

UWAGA: upewnic sig, ze zawiasowy mechanizm regulacyjny jest
wystarczajaco dokrecony, aby zablokowa¢ go na swoim miejscu.

w
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ZDEJMOWANIE ORTEZY

1. Zdjg¢ klamry pasa z prawego ramienia.

2. Odtaczyé raczki systemu kompresji i poluznic. Po rozluznieniu
zamocowac je na pasie.

3. Odczepi¢ zamkniecia zaktadkowe i zdjac¢ orteze.

4. Przed ponownym zatozeniem ortezy i w celu zapewnienia
odpowiedniego dopasowania, upewnic sie, ze system kompresji jest
rozciggniety do petnej szerokosci, rozsuwajac korice pasa. Ponownie
zatozy¢ klamre prawego pasa przed ponownym zatozeniem ortezy.

REGULACJA PANELU | PASA

- Formowanie paneli nalezy przeprowadzac na goraco
z wykorzystaniem opalarki (175°C).

- Ramiona pasa mozna przycia¢ z przedniej czesci, gdzie korice pasa sg
ztozone, lub z tylnej czesci, odtaczajac ramiona pasa poprzez
rozczepienie zaczepu na rzepy s3siadujgcego z systemem kompresji
pasa (Rys. 20). W przypadku przyciecia z tylnej czesci, nalezy upewnié
sie, ze korice pasa sg zachowane i ztozone zgodnie z rys. 9.

KONSERWAC]JA / PIELEGNACJA WYROBU [/ CZYSZCZENIE

| PIELEGNACJA

Wyréb Miami TLSO zaprojektowano z mysla o koniecznosci
minimalnej konserwacji i pielegnacji.

Wyscietane ostony mozna usunac ze sztywnych paneli w celu ich
umycia.

Prac recznie, stosujac tagodne mydto i doktadnie ptukaé.

Suszy¢ ptasko roztozone na powietrzu

Nie pra¢ w pralce ani nie wktada¢ do suszarki.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

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

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

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

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

Zdravotnicky prostiedek

POPIS VYROBKU

Prostiedek Miami TLSO 464 je moduldrni rigidni torako-lumbo-sakréln{
ortéza patefe navrzena tak, aby zajistovala podporu a omezovala pohyb
patefe pacienta p¥i béZném kazdodennim uzivéni.

Tento prosttedek je neinvazivni, nastavitelnd ortéza pro jednoho pacienta.
Délku prostredku Ize pfizpiisobit morfologickym pozadavkim pacienta.
Kladkovy systém slouZzi pacientovi k utaZeni pasu a pasovych dili.

Prehled vyrobku (Obr. 1)
. Tfmen
. Vzpéra
. Prekryvajici se uzdvéry / konce pasu
. PFezka
. Prodlouzeni PTE
Pas
. Hrudni disk
. Vzpéra ATE

S0 A0 OO0 O

INDIKACE K POUZITI
Indikace vyzadujici velkou imobilizaci hrudni a bederni pétefe ve viech
tfech rovindch, u nichZz mohou byt p¥itomny nésledujicf stavy:

« hernie disku,

« degenerativni spindlni patologie,

« poopera¢ni stabilizace,

« stabilni, nedislokované fraktury pétete,

« spindlnf stenéza,

« spondylolistéza,

« spondyléza.

KONTRAINDIKACE
Nestabilni, dislokované fraktury.

OBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY / UPOZORNENI A OPATRENI
Upozornéni: V pfipadé zmény nebo ztrity funkénosti musi pacient
pfestat prostfedek pouZivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika.
Varovini: Pokud prosttedek vykazuje zndmky poskozeni nebo opotiebent,
které bréni jeho normdlni funkci, musf jej pacient p¥estat pouzivat

a kontaktovat zdravotnického pracovnika.

« Neutahujte kompresivni systém do bodu, kdy zptsobuje nepohodlf
nebo potize s dychdnim. Pfi sezeni muZe byt pro pacienta pohodInéjsi
kompresivni systém lehce uvolnit. Zpusobuje-li ortéza obtiZze nebo
podrdzdéni, vyzddejte si u poskytovatele zdravotni péce dalsi pokyny
a prostiedek do té doby pfestarite pouZzivat.

« Jednd se pouze o podpUirné ortézy, které nejsou uréeny k zamezenf{
poranéni pétefe ani jej nezarucuji. Musi byt aplikovany zdravotnickym
pracovnikem s licenci a podle pokynui lékafe nebo jiného
kvalifikovaného zdravotnického organu.

« Neperte v pracce ani nesuste v suSicce.

Spole¢nost Ossur nenese zaddnou odpovédnost za pFipadné zranéni,
ke kterému by mohlo dojit pfi pouzivani ortézy.
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« Ortézy nejsou navrZeny na noseni pfi koupanf.
« The device is a non-invasive, adjustable brace for single patient use.

INSTRUKCE NA ZKOUSKU
PRIPRAVA ORTEZY
Pro konfiguraci upindni pfes rameno neni nutnd zadnd pfiprava.
Pro konfiguraci axildrniho upindni:
« Odstratite popruh ze zadniho hrudniho prodlouZeni (PTE).
« Znovu pfipevnéte volny konec popruhu ke kotvé popruhu (Obr. 2).

Pro konfiguraci upindni pres rameno a axildrntho upindni (vyZzaduje
zakoupeni dalsi sady):
+ Vyjméte sestavu hrudnich diski z kulovych kloubt na tfmeni (Obr. 3).
- Pfipevnéte sekundarni spony ze sady pfislusenstvi pres kulové klouby
do drézky (Obr. 4).
« Znovu pfipevnéte sestavu hrudnich diski na kulové klouby.
« Pfipojte volny konec popruhu ze sady pfislusenstvi ke kotvam
popruhti (Obr. 2).

NASAZENI ORTEZY PRES RAMENO

1. Pfed nasazenim roztdhnéte pdsovy kompresivni systém na plnou $ifi
a sejméte prekryvajici se uzavéry z obou konctl pasu.

2. Prevratte pacienta na bok. V p¥ipadé zkousky ve stoje tento krok
vynechejte. Probihd-li zkouska ve stoje, musi pacient stdt s rovnymi
z4dy a vypnutym hrudnikem.

3. Umistéte pds vycentrovdnim posteriorniho dilu (PTE) pres patef tak,
aby byl posteriornf dil pfiblizné v sakrokokcygedlnim kloubu. (Obr. 5).
POZNAMKA: Dily Ize vyjmout z jejich textilntho ndvleku
a individudlné upravit pomocf tvarovani za tepla, brouseni nebo
zastfizenf tak, aby odpovidaly poZadovanym tvariim pacienta.

4. Pfevratte pacienta zpét do polohy na zddech. Omit this step if fitting
in standing position.

5. Ovifite bederni pds kolem pasu a ptes ustavovacf dil Ossur Fit Tool
(Obr. 6). Upravte délku ramen pdsu tak, aby se ustavovaci dil nachdzel
uprostied. Upevnénim konct pasu nastavte pozadovanou velikost
(Obr. 7).

6. Sejméte ustavovaci dil Ossur Fit Tool z pasu.

POZNAMKA: Pokud nenf ustavovaci dil Ossur Fit Tool k dispozici,
sejméte prekryvajici se uzdvéry, uvolnéte kompresivni systém

a umistéte pds naplocho. Pfehnéte obé ramena pdsu rovnomérné tak,
abyste dosahli pozadovaného obvodu pasu, a upevnéte konce pasu
(Obr. 8). Postupujte podle krokt 2—4.

POZNAMKA: Pokud obvod pasu pacienta presahuje 127 cm (50"), je
mozné ke kazdému ramenu pdsu pfidat volitelné prodlouzeni pasu

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

7. Umistéte konce pdsu do prekryvajicich se uzdvéri (Obr. 9). Pokud
pozdéji nebude zapotiebi provddét tipravy, konce ramenniho pdsu Ize
ofiznout na nejkrat3i vhodnou velikost.

8. Umistéte anteriorni hrudni vzpéru (ATE) na ptedni stranu pacienta
a vycentrujte pfedni dil na bfi3e tak, aby byl jeji spodni okraj v misté
stydké spony, pfi¢emz pacientovi se musf stéle sedét pohodiné (Obr. 10).

9. Vysku vzpéry ATE nastavite stisknutim tlacitka na pfednim dile
a posunutim vzpéry na vhodnou délku. Horn{ okraj pektoralnich pelot
by se mél nachdzet pfiblizné jeden palec pod sterndlnim vrubem
(Obr. 11).
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10. Pomoci dodaného néstroje povolte Sroub o jednu celou otd¢ku a poté
nastavte thel na mechanismu nastaveni kloubovych dlah tak, aby se
pfizplsobil konturdm sterndlni kosti (Obr. 12).

POZNAMKA: Dbejte na to, aby byl mechanismus nastaveni
kloubovych dlah dostate¢né utazen k jeho uzaméenf v poloze.

11. Upevnéte neoznaceny konec pdsu na dil vzpéry ATE.

12. P¥ipevnéte upevtiovaci popruhy na mékkou ¢4st dilu vzpéry ATE pFes
neoznaceny konec pdsky (Obr. 13). Zapnéte pis.

13. Spojte obé rychloupinaci spony, utéhnéte ramenni popruhy a nastavte
ramennf pelotu tak, abyste dosahli optimdlniho pohodIi (Obr. 14).

14. V p¥ipadé potieby odstrarite krokodylka, zastfihnéte popruh
a vyméite krokodylka.

15. Prostréte prsty otvory v obou drzicich kompresivniho systému
a tdhnéte, dokud pds nenf spravné utazen (Obr. 17). Dle potieby
nastavte délku lanka kompresivniho systému (Obr. 18).

16. Ortéza muze vyzadovat jemné doladéni pro pohodli, spravny tvar
a stabilizaci pfi sezeni, stani nebo chiizi. To mize zahrnovat tpravu
nebo utazeni popruht, kompresivniho systému, rigidnich dilt a/nebo
vzpéry ATE / prodlouZeni PTE.

MOZNOST/NASTAVENI JEDINEHO AXILARNIHO POPRUHU
+ Nahradte krok 13 nasledujicim: pfipevnéte kotvu popruhu na pas,
pfipevnéte axildrni popruh ke spondm a poté popruh utdhnéte
(Obr. 16).
« Pokracujte kroky 14 a7 16.

MOZNOST/NASTAVENI DUALNICH POPRUHU
« Po kroku 13 p¥ipevnéte axildrni popruh k sekunddrnim spondm
(Obr. 15).
« Upevnéte kotvu popruhu na pds a poté popruh utdhnéte (Obr. 16).
» Resume steps 14 to 16.

NASTAVENI KLOUBU/DELKY

Pokud je zapottebi ortézu zvysit (Obr. 19):

1. Dodanym néstrojem opatrné odstrarite $roub kloubu; neztratte
pruzinu zatizeni.

2. Pfipevnéte prodluZovaci prvek k dolnf dlaze.

. Pfipojte tfmen k prodluzovacimu prvku.

4. Pomoci dodaného ndstroje nastavte tihel na mechanismu nastaveni
kloubovych dlah tak, aby se pfizptsobil konturdm sterndlni kosti.
POZNAMKA: Dbejte na to, aby byl mechanismus nastaveni
kloubovych dlah dostate¢né utazen k jeho uzaméeni v poloze.

w

SEJMUTI ORTEZY

1. Odpojte sponu (spony) popruhu pravého ramene.

2. Odpojte drzdky kompresniho systému a uvolnéte je. Po uvolnéni je
upevnéte na pds.

3. Oddélte prekryvajici se uzdvéry a sejméte ortézu.

4. Pfed opétovnym nasazenim ortézy a pro zajisténi spravného tvaru
roztdhnéte kompresivni systém na celou jeho $itku odtazenim konct
pésu od sebe. Pfed opétovnym nasazenim ortézy znovu pfipevnéte
pravou sponu pasu.
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NASTAVENI DILU A PASU
« Pro ucely tvarovéni dilti za tepla pouzijte horkovzdudnou pistoli
(175 °C/350 °F).
« Ramena pdsu |ze zkrdtit vpredu na misté piehnuti koncti pdsu nebo
vzadu oddélenim ramen pdsu od pruhu suchého zipu pfiléhajicimu
k pdsovému kompresivnimu systému (Obr. 20). V pfipadé zkrdcen{
vzadu se ujistéte, Ze jsou konce pdsu zajistény a prehnuty podle obr. 9.

UDRZBA / PECE O VYROBEK / CISTENI A PECE
« Prostfedek Miami TLSO byl navrZen tak, aby vyZzadoval minimdln{
udrzbu a péci.
« Calounéné potahy je mozné sejmout z rigidnich dili a vyprat.
« Perte ruéné s pouzitim jemného mydla a dukladné opléchnéte.
« Suste na vzduchu v rovné, ploché poloze.
» Neperte v pracce ani nesuste v susicce.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

DuleZité upozornéni pro uzivatele anebo pacienty se sidlem v Evropé:
Uzivatel a/nebo pacient musi ohldsit kazdou zdvaznou nezddouc(
pfihodu, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem, vyrobci

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

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba zlikvidovat v souladu s pfislusnymi mistnimi
¢i celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s instrukcemi pro pouZitf;
« prosttedek, ktery byl sestaven s pouzitim komponenti od jinych
vyrobcu;
- prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace i v jiném prostiedi.



TURKCE

Tibbi Uriin

UROUN TANIMI

Miami TLSO 464, rutin giinliik kullanim sirasinda hastanin omurgasini
desteklemek ve hareket kisitlamasi saglamak icin tasarlanmis modiiler
bir sert torako-lumbar-sakral omurga ortezidir.

Uriin, tek hasta kullanimi icin invaziv olmayan, ayarlanabilir bir ortezdir.
Uriin uzunlugu hasta morfolojisi gereksinimlerine gére ayarlanabilir.
Hastada kemer ve kemer panellerini sikmak igin bir makara sistemi
kullanihr.

Uriine Genel Bakis (Sekil 1)
. Catal baglant

. Ayarlanabilir bar

. Kemer Uglari/Kemer Ucu
. Toka

PTE

. Kemer

. Gogis Diski

. ATE

S5 0Q —'\{D an o

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Asagidaki kosullarin mevcut olabilecegi her ti¢ diizlemde de biitiin olarak
torasik ve lomber omurga immobilizasyonu gerektiren endikasyonlar:
. Bel fitig
Dejeneratif omurga patolojileri
« Cerrahi sonrasi stabilizasyon
« Stabil, kaymamis omurga kiriklar
« Spinal stenoz
« Spondilolistezis
Spondiloliz

KONTRENDIKASYONLAR
Stabil olmayan, kaymis kiriklar.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI / UYARILAR VE ONLEMLER

Uyart: Islev degisikligi veya kaybi durumunda, hasta tiriini kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uyari: Uriinde normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma
belirtileri varsa hasta trtinii kullanmayi birakmali ve bir saglk uzmanu ile
goérusmelidir.

« Sikistirma sistemini, rahatsizlik veya nefes almada zorluga neden
olacak diizeyde sikmayin. Hasta, oturmak icin sikistirma sistemini
hafifce gevsetme ihtiyaci duyabilir. Ortezin rahatsizliga veya tahrise
neden olmasi durumunda kullanmaya devam etmeyin ve sorunun
¢oziimiine ydnelik tavsiye icin saghk uzmaniniza basvurun.

« Bu Urunler, yalnizca destekleyici ortezlerdir ve spinal yaralanmayi
Snlemek tizere tasarlanmamis ya da garanti edilmemistir. Bu rtinler,
lisansli bir teknisyen tarafindan ve bir hekim gézetiminde
uygulanmalidir.

« Makinede yikamayin veya kurutucuya atmayin.
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Ossur, ortez kullanimi sirasinda meydana gelebilecek
yaralanmalardan sorumlu degildir.

Ortezler banyo sirasinda kullanim igin tasarlanmamistir.

Uriin, tek hasta kullanimi icin invaziv olmayan, ayarlanabilir bir
ortezdir.

UYGULAMA TALIMATLARI

ORTEZ HAZIRLIGI

Omuz lizerinden kayislarin konfigiirasyonu igin herhangi bir hazirlik
yapilmasi gerekmez.

Aksiller kayislarin konfigtirasyonu igin:

Posterior Torasik Ekstansiyon (PTE) kayisini ¢ikarin
Kayisin bosta kalan ucunu kayis baglantisina yeniden takin (Sekil 2)

Omuz iizerinden ve aksiller kayis konfigiirasyonu icin (ek kit satin
alinmasi gereklidir):

Gogius diski diizeneklerini catal baglantidaki bilyeli mafsallardan
gikarin (Sekil 3)

Aksesuar kitinden ikincil kayiglari oyuktaki bilyeli mafsallarin
uizerinden takin (Sekil 4)

Gogis diski diizeneklerini yeniden bilyeli mafsallara takin

Bandin bosta kalan ucunu aksesuar kitinden kayis baglantilarina takin
(Sekil 2)

ORTEZIN OMUZ UZERINDE UYGULANMASI

1.

~N

Uygulamadan 6nce, Kemer Sikistirma Sisteminin tam genislikte
gerildiginden emin olun ve Kemer Uglari kemerin her iki ucundan
cikarin.

. Hastayi yan tarafina dogru yuvarlayin. Ayakta takiliyorsa bu adimi

atlayin. Ayakta durma pozisyonundaysa hasta dik ve gégsu disarida
durmalidir.

. Posterior panelin alt kismi yaklasik olarak sakrokoksigeal eklemde

olacak sekilde posterior paneli (PTE) omurga lizerinden ortalayarak
kayist konumlandirin. (Fig. 5).

NOT: Sirt Destekleri hastaya dogru sekilde oturtulabilmesi icin kumas
kilifindan gikarilabilir ve 1s1 ile sekillendirme, zimparalama veya kesme
yéntemiyle kisiye gore 6zellestirilebilir (Sek. 5).

. Hastay tekrar sirtiistii yatar pozisyona gelecek seklide déndiiriin.

Ayakta takiliyorsa bu adimi atlayin.

. Ossur Sabitleme Araci ile lomber kayisi bel cevresine sarin (Sekil 6).

Uriinti merkezi olarak konumlandirmak tizere kayis kollarinin
uzunlugunu ayarlayin. Kemer uglarini istenen boyutta sabitleyin

(Sek. 7).

. Ossur Sabitleme Aracini kemerden ¢ikarin.

NOT: Ossur Sabitleme Araci yoksa, kemeri Kemer Uglari ¢ikarilmis ve
sikistirma sistemi gevsetilmis olarak diiz bir sekilde koyun. istenilen
bel gevresini elde etmek ve Kemer Uglarini sabitlemek igin her bir
kemer kolunu esit sekilde katlayin (Sek. 8). 2.-4. adimlari izleyin.
NOT: Hastanin beli 50 ingten (127 cm) fazlaysa 70 inglik (178 cm)
maksimum kemer cevresi uzunlugu elde etmek icin herhangi bir
kemer koluna uzatma kemeri eklenebilir.

Kemer uglarini velkro ile kapanan ceplere (Sekil 9) yerlestirin. Not:
Daha sonra ayarlama yapilmasi gerekli olmayacaksa, duisiik profile
uygun hale getirmek icin kemer kol uglari kisaltilabilir.
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8. Hastanin rahat pozisyonunu bozmadan, alt kenari simfizis pubisin
hemen lizerine gelecek sekilde anterior paneli abdomen iizerinde
ortalayarak anterior torasik ekstansiyonu (ATE) hastanin 6niine
yerlestirin (Sekil 10).

9. On paneldeki diigmeye basarak ve ayarlanabilir bari uygun uzunluga
kaydirarak ATE'nin yiiksekligini ayarlayin. Gégtis pedlerinin tist kenari
sternal cikintinin yaklasik 2,5 cm altina yerlestirilmelidir (Sekil 11).

10. Birlikte verilen aleti kullanarak vidayi tam tur gevsetin ve ardindan
sternal konturlari yerlestirmek icin menteseli ayar mekanizmasindaki
actyr ayarlayin (Sekil 12).

NOT: Menteseli ayar mekanizmasinin yerine oturmasi igin yeterince
sikildigindan emin olun.

11. Etiketlenmemis kayis ucunu ATE paneline tutturun.

12. Tutma kayislarini etiketsiz kayis ucunun tzerindeki ATE panel
kumasina iyice sabitleyin ($ekil 13). Kayisi kapatin.

13. Klips tokalari takin, omuz kayislarini sikin ve omuz pedini en iyi
diizeyde konfor saglayacak sekilde yerlestirin (Sekil 14).

14. Dilerseniz timsahagzi velkro ucu gikarin, kayisi kesin ve timsahagzi
velkro ucu degistirin.

15. Iki sikistirma sistemi sapindaki deliklere parmaklarinizi sokup uygun
sikiliga gelene kadar kayisi cekin (Sekil 17). Gerekirse sikistirma
sisteminin kordon uzunlugunu ayarlayin (Sekil 18).

16. Ortezin oturma, ayakta ve gezerken konfor, uyum ve stabilizasyon
saglamasi icin ince ayar yapilmasi gerekebilir. Buna kayislarin,
sikistirma sisteminin, sert panellerin ve/veya ATE/PTE'nin
ayarlanmasi ya da sikilmasi dahil olabilir.

YALNIZCA AKSILLER KAYIS SECENEGI/AYARLAR
« 13. adimi asagidaki ile degistirin: kayis baglantisini kemere sabitleyin,
aksiller kayisi tokalara takin ve ardindan kayisi sikin (Sek. 16).
« 14ila 16 arasindaki adimlar takip edin.

CIFT KAYIS SECENEGIi/AYARLAR
« 13. adimdan sonra, aksiller bandi ikincil kayislara takin (Sekil 15)
« Kayis baglantisini kayisin tizerine tutturun ve ardindan kayisi sikin
(Sekil 16)
« 14ila 16 arasindaki adimlari takip edin.

MENTESE/UZUNLUK AYARLARI
Ortezin daha uzun olmasi gerekiyorsa (Sekil 19):
1. Verilen aletle mentese vidasini dikkatli bir sekilde gikarin; 6n yiik

yayini kaybetmeyin.

2. Ekstansiyon pargasini daha asagya takin.

. Catal baglantiyi ekstansiyon parcasina takin.

4. Verilen aleti kullanarak sternal sekilleri yerlestirmek icin menteseli
ayar mekanizmasindaki agiyr ayarlayin.
NOTE: Menteseli ayar mekanizmasinin yerine oturmasi igin yeterince
sikildigindan emin olun.

w

ORTEZIN CIKARILMASI
1. Sag omuzdaki kayis kayisini/kayislarini gikarin.
2. Sikistirma sisteminin saplarini ayirip gevsetin. Gevsettikten sonra
kemere sabitleyin.
3. Kemer ucunu korseden ayirin ve ortezi gikarin.
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4. Ortezi yeniden takmadan énce ve uygun sekilde oturmasini saglamak
icin kayisin uglarini cekerek sikistirma sisteminin tam genislikte
gerildiginden emin olun. Ortezi yeniden uygulamadan énce sag kayis
tokasini yeniden takin.

PANEL VE KEMER AYARLARI

« Panelleri isiyla sekillendirmek icin bir 1si tabancasi (175 °C/350 °F)
kullanin.

« Kemer kollari, Kemer uglarinin katlandigi yerde éne taraftan veya
Kemer Sikistirma Sistemine bitisik arka taraftan kayis kollar
cikarlarak kesilebilir (Sek. 20). Arka taraftan kesiliyorsa, kemer
uglarinin sabitlendiginden ve Sekil 9'a gére katlandigindan emin olun.

BAKIM / URUN BAKIMI / TEMIZLIK VE BAKIM
+ Miami TLSO, minimum bakima ihtiya¢ duyacak sekilde tasarlanmstir.
« Yikama icin sert desteklerin kiliflari cikarilabilir
« Hafif sabun ile elde yikayin ve iyice durulayin
« Agik havada, diiz bir sekilde kurutun
« Makinede yikamayin veya déner bir kurutucuya atmayin

CiDDI BiR OLUMSUZ OLAYIN BiLDIRILMESI

Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara y6nelik nemli bildirim:
Kullanici ve/veya hasta, iiriin ile iliskili olarak meydana gelen tim ciddi
olumsuz olaylari treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

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

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait bilesenlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin diginda
kullanilan triin.
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PYCCKUI

MegunumHckoe nsaenvie

OMUCAHUE NPOAYKTA

Miami TLSO 464 — 3To MOAY/bHbIN XeCTKUiA opTe3 AnA rpyAHoro,
MOACHWUYHOTO 1 KPeCTLIOBOrO OTAENOB MO3BOHOUYHVKA, NpeAHa3HauYeHHbIN Ana
noAAepPKKN 1 OrpaHNYeHNA ABVKEHWUI MO3BOHOYHMKA NaLuueHTa npu
NoBCeAHEBHOM UCMOMNb30BaHMWN.

[laHHOe yCTPOICTBO NpeAcTaBiAeT coboi HeMHBA3NBHbI perynmpyembii
6peiic, NpeaHa3HaYeHHbIN A9 MHOropPasoBOro UCNOb30BaHUA OAHUM
nauveHToMm. INvHy yCTPONCTBa MOXHO PerynmpoBaTh C y4eTom
0Ccob6eHHOCTeN MOPhONOry NaLUMEHTOB. [N 3aTArViBaHWA PEMHEN 1 NaHenemn
pemMHel Ha NaLyeHTe NCNosb3yeTcA yTArMBaroLLan cucTema.

0630p uspgenus (Puc.1)
a. Y-06pasHblii XoMyT
. CTonka
3acTexkKa BHax1eCT / KoHel, peMHsA
. 3acTexka
. 3TI (3apHAA TopakanbHaA pacluMpuTeNbHaA NaHesb)
PemeHb
. TpyaHow anck
. NTMN (nepeaHAn TopakanbHas pacluMpuTeNibHas NaHenb)

TQ ~0® Q0 T

NMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
O6Lwasn MMMObUNM3aLMA FPYAHOrO U MOACHNYHOTO OTAENOB MO3BOHOYHMKA BO
BCEX TPEeX NIOCKOCTAX, NPV KOTOPOI MOTYT MPUCYTCTBOBATb ClefyioLye
COCTOAHMA:

« [pblka MEXXNO3BOHOUYHOTO ANCKa

« [lereHepaTMBHble NAaTONOrM NO3BOHOYHMKA

« MocneonepauroHHasa cTabunmsaums

« CrabunbHble nepenomMbl NO3BOHOYHMKa 6e3 cMeLLeHns

« CTeHO03 NO3BOHOYHOrO KaHana

« CnoHgunonucres

« CnoHgunonus

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
HecTabunbHble nepenombl Co CMELLeHUEM.

WHCTPYKU U NO TEXHUKE BESOMACHOCTU / MPEAYNPEXAEHNA U
OCOBbIE YKA3AHUA
Mpepynpexpaenne. MNpu nsmeHeHUn nnm notepe GyHKLMOHANbHOCTN
MaLMeHT JOMMKEH HEMEAIEHHO NMPEKPATUTb UCMOJIb30BaHWUE YCTPOWNCTBA U
06paTUTHCA K MEANLIMHCKOMY PaBOTHUKY.
Mpepynpexaenne. Eciv Habn0OAAIOTCA NPU3HAKM NOBPEXAEHUS UKW N3HOCA
YCTPOICTBa, MeLaoLme ero HopmManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NAaLUEHT
LOMKEH HeMeANeHHO NPeKPaTUTb UCMOMb30BaHMe YCTPOICTBA 1 06paTUTLCA
K MeULIMHCKOMY PabOoTHUKY.
+ He 3aTAruBaiTe KOMNPECCUOHHYIO CUCTEMY CIIMLLIKOM CUIIBHO [0
ouyLeHNs guckomdbopTa 1nu 3aTpyaHeHus AbixaHus. B nonoxeHun
CUAA NaLMEHT, BO3MOXHO, 3aX0UeT C/lerka ocfiabniaTb KOMMNPECCUOHHYIO
cvctemy. Ecnm npm ncnonb3osaHuy 6perica BO3HMKaeT guckombopT nim
pasgpaxeHue, 06paTUTECh B yUpeXAeHNe 30paBOOXPaHEHNA 3a

JanbHenwmmm WHCTPYKUMAMUN U NpeKpaTnuTe NCNosib3oBaHMe.
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370 U3penve npefcTaBaseT cobol TONbKO NoAAEPKMUBALOLLMNIA Bpeiic 1
He MOXeT 06eCneynTb AN rapaHTUPOBaTh NPeoTBPaLLEeHUe TPaBMbl
NO3BOHOYHVKa. Bpeiic JomKeH NPUMEHATLCA NMLIEH3UPOBAHHbBIM
NPaKTUKYOLWUM CNeLuanucToM 1 COrnacHo yKasaHyam Bpaya unm
LpYroro KBanupmumpoBaHHOTO MEANLIMHCKOTO paboTHUKa.
MaluvHHasA CTMPKa 1 CyLwKa He AoMyCKatoTCs.

KomnaHua Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Ntobble TPaBMbl, KOTOpble
MOryT 6bITb MOJTyYeHbl BO BPEMA UCMOMIb30BaHUA 3TOro opTesa.

Bpelicbl He NpefjHa3HayYeHbl AN1A HOLWEHWA BO BpeMsA NPUHATUA AyLlua
WY BaHHbI.

[laHHOe YCTPOICTBO NPeACTaBAeT cCo60i HEMHBA3UBHDI
perynupyembiii 6peic, npefHasHaueHHbI AN MHOropasoBoro
MCNOb30BaHUA OAHUM NaLMEHTOM.

WHCTPYKL UM NO NOATOHKE

MnoAroToBKA BPEACA

[ina prKcaumm nneyeBbiX PeEMHEN HUKaKoM NOArOTOBKM He TpebyeTca.
[inA duKcaumm NoAMbILLIEYHOTO peMellKa:

CHUMWUTE peMELLIOK C 3afiHel TopaKanbHOWN pacumpuTenbHorn naHenw (3TMM)
CHoBa NpuKpenuTe CBOGOAHDIN KOHEL, peMeLlKa K KpeniaeHuio pemellka
(Punc.2)

[ns prKcaumm pemMeLLKoB Yepes nneyo n NoaMbILKY (Heobxoaumo
npro6pecTyt AONOMHUTENbHDBIN HABOP):

.

M3BneknTe aeTanu rpyaHbIX AUCKOB U3 LIAPOBbLIX COEAUHEHNI Ha
Y-o6pa3Hom xomyTe (Puc. 3)

BcTaBbTe LONONHUTENbHBIE 3aCTEXKM U3 KOMIMIEKTa NPUHALNEXHOCTEN
yepes WapoBble coeanHeHuA B nas3 (Puc. 4)

CHoBa 3adUKCMpYITe AeTanu rpyaHbIX AVCKOB B LWIAPOBbIX COeANHEHUAX
MpurKpenuTe cBO6OAHBIV KOHEL, pemelLKa U3 KOMMeKTa
NPYHaANEXHOCTeN K KpenneHuto pemeluka (Puc. 2)

HAJIOXXEHUE BPEACA YEPE3 MJIEYO

1

w

w

Mepen npuMeHeHVieM yGeanTECh, YTO KOMNPECCUOHHAA CUCTEMA PEMHSA
pacTAHyTa Ha BCIO WMPVHY 1 CHAMUWTE 3aCTEXKUN BHAXNECT ¢ 060umx
KOHLIOB peMHA.

. nOBepHI/ITe nauyneHTa Ha 6OK. npOﬂyCTI/ITe 3TO }Zlel?lCTBI/Ie, eCcnn noAaroHka

BbINONHAETCA B MONOXEHNW CTOA. B nonoxeHnn ctos nauneHT JonxKeH
CTOATb, BbINPAMUB CNUHY U pacrpasne nieyu.

. Pacnonoxwute pemMeHb Tak, YTOObI UeHTp 3apHen TopaKaanoﬂ

pacwmpuTtenbHon naHenu (3TM) HaxoawncA Hag LEHTPOM
MO3BOHOYHIKA, @ HUXKHAA KPOMKa 3aiHeil NaHen — NPpUMePHO Haj
KpecTL0BO-KOMYMKOBbIM couneHeHveM. (Puc. 5).

MPUMEYAHUE. MoXHO BbIHYTb NaHEeN N3 TKAHEBbIX YEX/I0B U
OTPErynnpoBaTh C NOMOLLbIO TEPMUYECKO 06paboTKY, LWANPOBKM Unn
obpe3skun ana obecneyeHna NpaBUIbHON NOCaAKM.

MoBepHUTE NaLmeHTa 06paTHO B NMONOXKEHME Nexa Ha cnuHe. MponycTrTe
3TO AENCTBYE, €CNIN NOArOHKA BbINOJIHAETCA B MONOXKEHU CTOA.

. O6epHUTE NOACHNYHBIN PeMeHb BOKPYT Tan 1 NPONyCTUTe Yepes

nHcTpymeHT nogroHku Ossur (Puc. 6). OTperynupyiite AnnHY 3arHyTbix
KpaeB peMHs, UToBbl PacnoNoX1Tb MHCTPYMEHT MO LEHTPY. Mpuxmute
KpenexHble Nunyyky ans orkcaymm Heobxoammon anunel (Puc. 7).

. CHUMUTE C peMHA UHCTPpYMeHT noaroHku Ossur.

MPUMEYAHUE. Mpu OTCYTCTBUM MHCTPYMeHTa NoAroHku Ossur
YNOXWTe peMeHb POBHO, CHAB 3aCTEXKMN BHaXNeCT 1 ocnabns
KOMMPECCUMOHHYI0 C1CTeMy. 3arHuTe Kpas peMHsA OfMHaKOBbIM 06pa3om,
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4TO6bI AOCTUNYB Xenaemoro obxBaTa Tanuu, n NPUKMUTE KpenexxHble
nunyyku (Puc. 8). BbinonHute waru 2-4.

MPUMEYAHUE. Ecniv 06xBaT Tanvm nauveHTa npesbiwaeT 127 cm (50
NIOIMOB), MO Kpaam pemMHA MOXHO A06aBUTb YANNHUTENBHYIO NEHTY ANA
yBenunyeHua AnvHbl Jo 178 cm (70 atoimoB).

. HapeHbTe Ha KOHLbl peMHA 4acTu 3acTeXkkn BHaxnecT (Puc. 9). ina
OCTVPKEHNA MaKCMMaSTbHO NIOTHOW NOCaKN KOHLIbI PEMHA MOXXHO
obpesatb, ecnu He TpebyeTca NocneayoLas perynnposka.

. MomecTunTe NepeaHioio TopakanbHyto pacluputenbHyto naHens (MTI1)
crnepeaw NauveHTa, pacrionoXme NepeaHIoo NaHesb Mo LeHTPY 6ptoLHoO
MONOCTW, H/PKHUNIA Kpaii KOTOPOW JOMKEH HAXOANTLCA YYTb BblLLE IOHHOTO
CcouneHeHuA, Mo3BONAA NP 3TOM NaLmeHTy kKompopTHO cuaeTb (Puc. 10).
9. OtperynupyiTte BbicoTy [1T11, Ha)KaB KHOMKY Ha NepeAHen NaHenu n

C/ABVIHYB CTOWKY Ha COOTBETCTBYIOLLYIO ANVHY. BepXxHWIN Kpaii HarpyaHbIX
nopyLuekK JOMKeH pacrnonaraTbCa NPUMepPHO Ha 2,54 cm (0AVH Atoiim)
HUXe ApeMHO BbleMKM rpyamnHbl (Puc. 11).

10. Vicnonb3ya npefocTaBneHHbI MHCTPYMEHT, ocflabbTe BUHT Ha nosiTopa
060pOTa, a 3aTeM OTPErynvpyiiTe yron Ha LWWapHUPHOM MeXaHn3me
perynupoBKmM AnsA oxsaTa KOHTYPOB rpyaunHbl (Puc. 12).

APUMEYAHME. Y6eauTech, UTO LWAPHUPHbI MEXaHU3M PEryNIMPOBKN
3aTAHYT AOCTaTOYHO, UTOObI 3adUKCHPOBaTH €ro Ha MecTe.

. 3aKpenunTe HeMapKNPOBaHHbIN KOHeL, pemMHaA Ha naHenu [MTT1.

12. Kpenko yaep»kvBaiiTe GrKCMpyloLye peMeLLKn Ha MATKKX YacTAaX NaHenu
MTMN Hap HeEMapKMPOBaHHbIM KOHLOM peMHs (Puc. 13). 3acTerHute
pemeHb.

13. CoepinHUTe 06e 3aCTeXKn GbICTPON Pa3bNOKMPOBKK, 3aTAHUTE
nneyeBble peMeLLKU 1 MOMEeCTUTE MeYeBY0 HaknaaKy ANa AOCTUXKEHNA
onTmanbHoro komgoprta (Puc. 14).

14. TIpu XenaHUU CHUMUTE 3aXKNM-anuratop, obpexbTe pemeLLoK n
YCTaHOBMTE 3aXKUM-annratop Ha MecTo.

15. MpocyHbTe NanbLbl Yepes OTBEPCTUA B ABYX PyUKax KOMNPECCUOHHON
CUCTEMBI U TAHUTE [0 JOCTVIKEHVA HYXHOW CTEMNEHM XKeCTKOCTU PEMHSA
(Puc. 17). NMpu HEO6XOAMMOCTY OTPErynNpynTe ANHY WHYpPa
KOMMpPEeCCMoHHOM cnctembl (Puc. 18).

16. inAa KompopTa, NOArOHKM 1 cTabunusaumm MoxeT notpebosaTbca 6onee
TOYHasA perynmpoBKa bpeiica, ecnv NauveHT 6yaeT CUAeTb, CTOATb UK
xoAunTb. OHa MOXeET BKJloUaTb B cebA perynnpoBKy Uimn 3aTarmBaHme
peMmeLLKOB, KOMMNPECCHOHHOW CUCTEMbI, ECTKUX NaHenen n/vunm
naHenen MTM/3TM.

~N

[or]

=

BAPUAHT TOJIbKO C [TOAMBbILLUEYHbIM PEMHEM / PET'Y/INPOBKA
« 3ameHuTte peiicTeuie 13 cnepylowwym: 3adUKCUPYINTe KpenneHre pemeLlka
Ha pemHe, NprKpenuTe NOAMbILIEYHDBI PEMELLIOK K 3acTeXKaMm, a 3aTem
3aTAHUTe pemeluok (Puc. 16).
« MosTopwuTe waru c 14 no 16.

BAPUAHT C ABYMA PEMHAMMW / PETYJIUPOBKA
« Mocne penctaus 13 npukpennTe NOAMbILLEYHbIA PEMEHDb K
[ONONHWTENbHbIM 3acTexKkam (Puc. 15).
+ 3aduKcmpynTe KpenneHne pemeLlka Ha PeMHe, a 3aTeM 3aTaHUTe
pemeluok (Puc. 16)
- MosTopwuTe Wwaru c 14 no 16.

PETYJINPOBKA LLUAPHUPA/LQJINUHbI
Ecnu 6peiic pomxeH 6biTb Bbiwe (Puc. 19):
1. AKKYpaTHO CHUMUTE LWAPHUPHBIA BUHT C MOMOLLbIO MPKaraeMoro

VIHCTPYMEHTa, He 0Cnabnas NpyXuHy npeasapuTenbHO Harpysku.
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2. NpuKpenuTe yanuHUTeNb K HUXKHEMY ynopy.

3.

MpuviKpenuTe Y-06pa3Hblil XOMYT K yANVHATEIO.

4. C noMoLblo NpPefoCTaB/I€HHOIO MHCTPYMEHTaA OTperJ'IVIpy!;ITe yrosn Ha

LIAPHNPHOM MexaHV3Me PerynnpoBKK AfiA OXBaTa KOHTYPOB rPyANHbI.
MPUMEYAHME. Y6epuTech, UTO LIAPHUPHbI MEXaHU3M PErynMpoBKu
3aTAHYT AOCTaTOYHO, YTOObI 3aPUKCPOBATH €ro Ha MecTe.

CHATUE BPEACA

1.

OTcoeauHMTE 3aCTEXKMN pemMellKka Ha npaBom nineve.

2. OTCOEF\VIHVITE Py4YKkn KOMI'IpeCCVIOHHOI?I CcMCTEMBI U OCNabbTe HaTAXeHME.

Mocne ocnabneHnsa npuKpenuTe nx K PemMHIo.

. Pa3beauHuUTe 3aCTexKy BHaXNecT U CHUMuUTe 6peiic.
. Mepep NoBTOPHbLIM HanoxeHnem 6pelica Ana obecneyeHnsa NPaBUIbHON

nocafKku ybeanTech, YTo KOMNPECCUOHHAA CUCTEMA MOMHOCTbIO
pacTaHyTa, NOTAHYB KOHLbl PEMHA B pa3Hble CTOPOHbl. CHOBa
3aduKCMpyiiTe 3aCTeXKY NPaBoOro pemellka nepes noBTOPHLIM
HanoXeHvem bpeinca.

PEFY/INPOBKA NAHENENA U PEMHA

[inA HarpeBa naHenen ncrnonb3yinTte Tennosyio nywky (175 °C/350 °F).
Kpaa pemHA MOXHO 06pe3aTb cnepeaw, rae 3arnbatoTca KOHLb, Unn
C3a/i1, OTCOEAUHMB KPas PEMHA OT IMMYYKM PAJOM C KOMMNPECCUOHHOM
cuctemoli pemHs (Puc. 20). Mpu o6peske c3agmn ybeanTecs, 4to Kpas
peMHA 3adrKCMPOBaHbI 1 CIIOXKEHbI B COOTBETCTBIM C PUC. 9.

OBCNTYXXUBAHUE N OYUCTKA MPOOYKTA

.

.

Bperic Miami TLSO TpebyeT MYHMManbHOro 06Cny»K1MBaHUA 1 yxopaa.
Markume yexnbl MOXHO CHATb C KeCTKNX NaHenen Ana CTUpKu.
CrupaiiTe BPYUYHyIo B Cnabom MbiIbHOM pacTBope 1 TiaTenbHO
npononackueante.

CyluuTe B pa3foxeHHOM Bufje ecTeCTBEHHbIM 06pa3oM.

MalurHHasA CTMpKa 1 CylKa He AoMNyCKaloTCA.

COOBLWEHUE O CEPbE3SHOM MHUUAEHTE

BaxxHoe yBefjoMmneHne anA nonb3osBatenen n/unn nayneHTos B EBpone.
nosib3oBatenb v (MIn) NALNEHT AOMXKHbI COOOLLATb O IOGOM CEPbe3HOM
MNHUMUAEHTe, MPoV30oLUefLleM B CBA3W C UCNONb30BaHNEM U3Aenns,
NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyflapcTBa-y4acTHUKA, B
KOTOPOM MPOXKMBAET MOJIb30BaTENb U (MSIM) MALUEHT.

YTUNN3ALUA

M3penve n ynakoska AOMKHbI ObITb YTUAN3MPOBaHbI COFNAcHO
COOTBETCTBYIOLLVIM PETVIOHANIbHBIM UM HALMOHANIbHBIM SKOSIOrMYeCKM
HopMmam.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CriepyioLLee:

.

.

YcTponcTBa, KOTOpble He 06CNYKMBaNNCh B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHUIO.

M3penua, B KOTOPbIX NCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYrUX
npousBoguTene.

M3penuna, koTopble 3KCnyaTMpoBanuch 6e3 cobnioaeHns
peKoMeHAyeMbIX YCIOBUIA NCMOMb30BaHUA UM OKPYXaloLeil cpefpl
NGO He NO HasHauYeHUo.
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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
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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