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S 60-75 24 - 29 39-46 15-18

M 75-90 29-35 42 - 49 16 -19

L 90 -105 35-41 45 - 52 18 -20

XL 105 - 115 41-45 49 -56 19 -22
fr | Taille Tour de bassin Hauteur (de I'épine pubienne jusqu'au sternum)
en | Size Pelvic circumference Height (from pubic symphysis to sternum)
de | GroBe Huftumfang Hohe (vom Tuberculum pubicum bis zum Brustbein)
nl Maat Bekkenomvang Lengte (van het schaambeen tot het borstbeen)
it Taglia Circonferenza bacino Altezza (dalla spina del pube fino allo sterno)
es | Talla Contorno de la pelvis Altura (de la espina pubica al esternon)
pt | Tamanho Perimetro da bacia Altura (da espinha pubica ao esterno)
da | Storrelse Baekkenomkreds Hejde (fra kensbenet til brystbenet)
fi Koko Lantionymparys Korkeus (hépyluun yléreunasta rintalastaan)
sv | Storlek Matt runt backenet Hojd (fran blygdbenets spets till brostbenet)
el Méon MepLpépeta Aekavng Yyog (and tnv nBkni poipa tng onov3UMKAG GTRANG €wG TO OTEPVO)
cs | Velikost Obvod panve Vyska (od stydké kosti k hrudni kosti)
pl | Rozmiar Obwadd w talii Wysokos¢ (od wzgdrka tonowego no mostka)
Iv Izmérs Gurnu apkartmers Augstums (no kaunuma kaula lidz krasu kaulam)
It Dydis Kluby apimtis Aukstis (nuo gaktikaulio virsaus iki kratinkaulio)
et | Suurus Puusalimbermd&ot Korgus (Ulemisest habemeluuharust rinnakuni)
sl Velikost Obseg bokov Visina (od medenice do prsnice)
sk | Velkost Obvod panvy Vyska (od pubickej kosti po hrudnu kost)
hu | Méret CsipSbdség Magassag (a szeméremcsonttdl a szegycsontig)
bg | Pasmep O6ukonka Ha Tasa BucoumnHa (oT ny6ucHus Ty6epKyn A0 rpbaHaTa KocT)
ro | Marime Circumferinta bazinului  Iniltime (de la creasta pubiani la stern)
ru | Pasmep OKpyXHOCTb Tasa BbicoTa (0T N06KOBOW KOCTU A0 FPYANHDI)
hr | Struk Opseg bokova Visina (od pubic¢ne do prsne kosti)
zh | R%B BREE BE (MELBEIRE )
ar wnlaall ool oo (JA.aJIpJ'a.qulii:;LzJI a2l o) paul o Solell 52l
fr Immobilisation Stabilisation Résistant a l'eau
en | Immobilisation Stabilisation Water-resistant
de | Ruhigstellung Stabilisierung Wasserbestandig
nl Immobilisatie Stabilisatie Waterbestendig
it Immobilizzazione Stabilizzazione  Resistente all'acqua
es | Inmovilizacion Estabilizacion Resistente al agua
pt | Imobilizagéo Estabilizacédo Resistente a dgua
da | Stotte Stabilisering Vandresistent
fi Immobilisoi Stabiloi Vedenkestava
sv | Immobilisering Stabilisering Vattentalig
el | Akwntonoinon Xtabeponoinon  AvBekTikd oTo vepd
cs | Znehybnéni Stabilizace Vodéodolny
pl Unieruchomienie Stabilizacja Wodoodporna
Iv Imobilizacija StabilizéSana Udensizturigs
It Imobilizavimas Stabilizavimas Atsparus vandeniui
et | Liikumatuks muutmine Stabiliseerimine Veekindel
sl Imobilizacija Stabiliziranje Vodoodporno
sk | Imobilizécia Stabilizacia Odolné vodivode
hu | Roégzités Stabilizalas Vizallo
bg | O6e3nsunxeaHe Crabunusaums  Bopoyctonums
ro | Imobilizare Stabilizare Rezistenta la apa
ru | MMMobunuzauus Crabunusaums  BopocTowkuit
hr | Imobilizacija Stabilizacija Vodootporno
zh | EE RE KIS
ar Cansidl] Sl clall polis
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ORTHESE TLSO HYPEREXTENSION

Description/Destination

Le dispositif est destiné uniquement pour le traitement des

indications listées et pour des patients dont les mensurations

correspondent au tableau de tailles.

Disponible en 4 tailles.

Le dispositif est composé de :

- un cadre ® assurant la rigidité de I'orthése,

- un coussinet sternal proximal ®,

- un panneau postérieur © qui peut étre positionné de maniére
horizontale ou verticale sur le patient,

- montants latéraux rembourrés (coussinets) ®,

- une barre pelvienne articulée et rembourrée ®.

Composition

Composants rigides : aluminium 70% - acier 6% - acier inoxydable 1% -

polyamide 8% - polypropyléne 12% - polyoxyméthyléne 3%.

Composants textiles : élasthanne 35% - polyuréthane 35% -

polyamide 20% - polypropyléne 10%.

Propriétés/Mode d’action

L'orthése est congue pour immobiliser et soutenir la colonne

vertébrale thoracolombaire.

L'orthése est composée d'une structure rigide et légere

comprenant un coussinet sternal proximal, des montants latéraux

et un support pelvien distal, articulé et rembourré.

Elle favorise I'extension de la colonne vertébrale et limite la flexion

vers |'avant ainsi que la rotation.

TLSO = Orthese thoraco-lombo-sacrée

Indications

Immobilisation postopératoire apres chirurgie vertébrale.

Post-traumatique - fractures dorsales (T6-L2).

Arthrose dorso-lombaire.

Traitement conservateur des fractures vertébrales stables de la

colonne vertébrale (T6-L2).

Fractures de compression T6-L2 ostéoporotiques ou

métastatiques.

Contre-indications

Ne pas utiliser le produit en cas de diagnostic incertain.

Ne pas utiliser en cas dallergie connue a I'un des composants.

Ne pas placer le produit directement en contact avec une peau

lésée ou une plaie ouverte sans pansement adapté.

Ne pas utiliser en cas de veines variqueuses séveres.

Antécédents de troubles veineux ou lymphatiques.

Paresthésie.

Précautions

Vérifier I'intégrité du dispositif avant chaque utilisation.

Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.

Choisir la taille adaptée au patient en se référant au tableau des

tailles.

Il est recommandé qu’un professionnel de santé supervise la

premiére application.

Se conformer strictement & la prescription et au protocole

d’utilisation préconisé par votre professionnel de santé.

Ce produit est destiné au traitement d'une pathologie donnée, sa

durée d'utilisation est limitée a ce traitement.

Pour des raisons d’hygiéne, de sécurité et de performance, ne pas

réutiliser le dispositif pour un autre patient.

Porter le dispositif au-dessus d'un vétement fin.

Vérifier la bonne position et 'absence de pli lors de la mise en

place du dispositif.

Il est recommandé de serrer de maniére adéquate le dispositif

afin d’assurer un maintien/une immobilisation sans limitation de

la circulation sanguine.

En cas d’inconfort, de géne importante, de douleur, de variation du

volume du membre, de sensations anormales ou de changement

de couleur des extrémités, consulter un professionnel de santé.

En cas de modification des performances du dispositif, consulter

un professionnel de santé.

Ne pas utiliser le dispositif dans un systéme d'imagerie médicale.

Ne pas utiliser le dispositif en cas d’application de certains

produits sur la peau (créemes, pommades, huiles, gels, patchs...).

Effets secondaires indésirables

Ce dispositif peut entrainer des réactions cutanées (rougeurs,

démangeaisons, brilures, cloques...) voire des plaies de sévérités

variables.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire

I'objet d’une notification au fabricant et a l'autorité compétente

de I'Etat Membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est

établi.

Mode d’emploi/Mise en place

O INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE DESTINEES
@AUX PROFESSIONNELS DE SANTE :

Prenez connaissance de ces instructions avec le patient
au cours du premier appareillage et assurez-vous qu'il
comprenne comment positionner l'orthése.

Etape 1: ajustement et positionnement de l'orthése

- Pourl'ajustement, le patient peut étre en position allongée
ou assise.

« Mesurer le tour de taille du patient a I'endroit le plus large
ainsi que la hauteur depuis le bassin jusqu'en dessous
de l'encoche sternale (deux doigts en-dessous) pour
déterminer la bonne taille de l'orthese. @

Ajustements :

« Réglage de la hauteur de l'orthése - vis (tournevis
cruciforme).

- Retirerles vis sur les montants latéraux @ et effectuer les
réglages de hauteur nécessaires pour adapter ['orthése
au patient.

S'assurer de bien ajuster la vis sur la poignée du levier.

S'assurer que les deux montants latéraux sont réglés a la

méme hauteur.

- Resserrer toutes les vis a la hauteur désirée.

- Réglage de la largeur de l'orthése - vis (tournevis
cruciforme).

- Retirer les vis sur la barre sternale proximale @ et

effectuer les ajustements de largeur nécessaires pour
adapter I'orthése au patient.
- Resserrer toutes les vis a la largeur désirée.
« Réglage de la sangle postérieure :
- Enlever l'auto-agrippant. @
- Ajuster la longueur et repositionner la sangle. @
- S'assurer que la sangle soit bien fixée.

Mise en place :

La mise en forme du cadre (en particulier la barre

pelvienne) peut étre effectuée sur le bord d'une table

ou alamain. @

- Détacher la poignée ® du cadre (tirer la ficelle de la
poignée @ vers l'avant pour la libérer @) et ouvrir la
poignée du levier © @ @.

. Positionner I'orthése sur la partie antérieure du torse. @

- La partie proximale du cadre doit étre positionnée a deux
doigts en-dessous de I'encoche sternale.

Positionner la sangle dans le dos, en veillant & ce que le

panneau postérieur soit centré. @

- Fixer la poignée sur le cadre.
- Une fois l'orthése en position, fermer la poignée du levier
pour serrer 'orthese. @

Si l'orthése est correctement positionnée et bien ajustée,

elle doit rester en position et fixe malgré les mouvements du

patient.

- Retirer l'orthése en ouvrant la poignée du levier et en
détachant la poignée du cadre.

Etape 2 : vérification de I'ajustement et de I'alignement

- S'assurer que le patient peut s'asseoir et se lever sans
inconfort.

« S'ily a un espace ou si l'orthése est trop serrée, conformer
le cadre de I'orthese ou vérifier la mesure du tour de bassin
et sélectionner la taille appropriée (voir tableau de taille).

g INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE DESTINEES

O OAUXPATIENTS:
==\
Le professionnel de santé qui a procédé a l'adaptation
initiale de votre orthése a réalisé tous les réglages et
j 3 ires. Il doit égal 1t vous i
la maniére de mettre en place votre orthése.

ts plig

Etape 1: ouvrir la poignée du levier (cété droit) @ @ et

détacher la poignée du cadre (c6té gauche) @ @.

Etape 2 : se mettre en position allongée ou assise pour la

mise en place.

Etape 3 : positionner l'orthése sur l'avant du torse. @

- S'assurer que la barre sternale est positionnée environ 2
doigts en-dessous de I'encoche sternale.

- La barre pelvienne est contre le bassin et positionnée de
maniére a ce que le patient puisse s'asseoir confortablement.

Etape 4 : positionner la sangle dans le dos, en veillant a ce

que le panneau postérieur soit centreé. o

Etape 5: fixer la poignée sur le cadre et fermer la poignée du

levier pour serrer l'orthese.

Retirer l'orthése en ouvrant la poignée du levier et en

détachant le poignée du cadre. @

Entretien

Produit lavable selon les conditions présentes sur cette notice et
I'étiquetage. Lavable a la main. Lavage avec un chiffon humide
pour la partie rigide. Essuyer les coussinets aprés chaque
utilisation pour éliminer I'humidité et laissez-les sécher a l'air. Ne
pas utiliser de détergents, adoucissants ou de produits agressifs
(produits chlorés...). Sécher loin d’une source directe de chaleur
(radiateur, soleil...). Ne pas exposer le produit & des températures
extrémes. Si le dispositif est exposé a I'eau de mer ou a l'eau
chlorée, prendre soin de bien le rincer a I'eau claire et le sécher.
Stockage

Stocker a température ambiante, de préférence dans I'emballage
d’origine.

Elimination

Eliminer conformément a la réglementation locale en vigueur.
Premier marquage CE : 2024

Conserver ces instructions d'utilisation.

en
HYPEREXTENSION TLSO BRACES

Description/Destination

The device is intended only for the treatment of the indications

listed and for patients whose measurements correspond to the

sizing table.

Available in 4 sizes.

The device is composed of:

- aframe ® ensuring the brace's rigidity,

- aproximal sternal pad ®,

- a posterior panel © that can be positioned horizontally or
vertically on the patient,

- padded lateral uprights (pads) ©,

- articulated and padded pelvic bar ®.

Composition

Rigid components: aluminum (70%) - steel (6%) - stainless steel (1%) -

polyamide (8%) - polypropylene (12%) - polyoxymethylene (3%).

Textile components: elastane (35%) - polyurethane (35%) -

polyamide (20%) - polypropylene (10%).

Properties/Mode of action

The brace is designed to immobilise and support the

thoracolumbar spine.

The brace is composed of a rigid, lightweight frame comprising

a proximal sternal pad, lateral uprights and a distal, articulated,

padded pelvic support.

It promotes spinal extension and limits forward flexion and

rotation.

TLSO = Thoraco-lumbo-sacral orthosis.

Indications
Postoperative immobilisation after spinal surgery.
Post-traumatic - anterior body fractures (T6-L2).

Dorsolumbar / thoracolumbar osteoarthritis.

Conservative treatment of stable spinal fractures (T6-L2).
Osteoporotic or metastatic-related compression fractures of
T6-L2.

Contraindications

Do not use the product if the diagnosis has not been confirmed.
Do not use in the event of known allergy to any of the components.
Do not apply the product in direct contact with broken skin or an
open wound without an adequate dressing.

Do not use in cases of severe varicose veins.

History of venous or lymphatic disorders.

Paresthesia.

Precautions

Verify the product’s integrity before every use.

Do not use the device if it is damaged.

Choose the appropriate size to fit the patient, referring to the
size chart.

It is recommended that a healthcare professional supervises the
first application.

Strictly comply with your healthcare professional’s prescription
and recommendations for use.

This product is intended for the treatment of a given condition. Its
duration of use is limited to this treatment only.

For hygiene, security and performance reasons, do not re-use the
product for another patient.

Wear the device above thin clothing.

Ensure correct position and avoid folds when positioning the
device.

It is recommended to adequately tighten the device to achieve
support/immobilisation without restricting blood circulation.

In the event of discomfort, significant discomfort, pain, changes
in limb volume, abnormal sensations or color changes in the
extremities, remove the device and consult a healthcare
professional.

In the event of a change in the device's performance, consult a
healthcare professional.

Do not wear the device in a medical imaging machine.

Do not use the device in case of application of certain products on
the skin (creams, ointments, oils, gels, patches...).

Undesirable side-effect

This device can cause skin reactions (redness, itching, burns,
blisters...) orwounds of various degrees of severity.

Any serious incidents occurring related to the device should be
reported to the manufacturer and to the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is resident.
Instructions for use/Application

HEALTHCARE PROFESSIONALS INSTRUCTION

@GUIDE:

Please read these instructions with the patient when fitting
the brace for the first time and make sure that he/she
understands how to position the brace.

Step 1: adjusting and positioning the brace

- Forfitting, the patient can be supine or seated.

- Measure the patient's waist circumference at the widest
point, and the height from the pelvis to just below the
sternal notch (two fingers width below sternal notch) to
determine the correct brace size. @

Adjustments:

- Adjusting brace height - screw (Phillips head screwdriver).
- Remove the screws on the lateral uprights @ and make

the necessary height adjustments to adapt the brace to

the patient. @

Ensure that the screw on the lever latch is correctly

adjusted.

Make sure both side uprights are adjusted to the same height.
- Tighten all screws at the desired height.

- Adjusting brace width - screw (Phillips head screwdriver).

- Remove the screws from the proximal sternal bar @
and make the necessary width adjustments to adapt the
brace to the patient. @

- Tighten all screws at the desired width.

« Posterior strap adjustment:

- Remove the hook and loop fastener. @

- Adjust the length and reposition the strap. @

- Make sure the strap is securely fastened.

Fitting instructions:

Conforming the frame (especially the pelvic bar) can be

done on the edge of a table or by hand.

- Detach frame clip ® (pull the buckle string @ forward to

release @) and open the lever latch © @ @.

Position the brace on the anterior aspect of the torso. @

- Position the proximal part of the frame two fingers width

below the sternal notch.

Wrap the attachment strap around the back, ensuring

that the posterior panel is centered. @

Attach the clip to the frame. @

Once the brace is in the proper position, close the lever

latch to tighten the brace. @

If the brace is correctly positioned and fitted, it should remain

in position and fixed despite the patient's movements.

« Remove the brace by opening the lever latch and
detaching the clip from the frame.

Step 2: checking fit and alignment

- Make sure the patient can sit down and stand up without
discomfort.

« If there's a gap or if the brace is too tight, adjust the brace
frame or retake the pelvic circumference measurement
and select the appropriate size (see size table).

g PATIENT INSTRUCTIONS GUIDE:

g gThe healthcare professional who performed the

initial fitting of the brace should have made all the

necessary adjustments. The healthcare professional should
have also explained how to put on your brace.




Step 1: open the lever handle (right side) @ @ and detach

the clip from the frame (left side) @ @.

Step 2: lie down or sit down for placement.

Step 3: position the brace on the front of the torso. @

- Make sure the sternal bar is positioned approximately 2
fingers width below the sternal notch.

- The pelvic baris against the pelvis and positioned so that the
patient can sit comfortably.

Step 4: wrap the strap around the back, ensuring that the

posterior panel is centered. @

Step 5: attach the clip to the frame and close the lever latch

to tighten the brace.

Remove the brace by opening the lever latch and detaching

the clip from the frame. @

Empfindungen oder einer Verfarbung der Extremitdten eine
medizinische Fachkraft um Rat fragen.

Wenn sich die Leistung des Produkts dandert, wenden Sie sich an
eine medizinische Fachkraft.

Das Produkt nicht in einem medizinischen Bildgebungssystem
verwenden.

Das Produkt nach Anwendung bestimmter Produkte auf der Haut
(Cremes, Salben, Ole, Gele, Pflaster ...) nicht anwenden.
Unerwiinschte Nebenwirkungen

Dieses Produkt kann Hautreaktionen (R&tungen, Juckreiz,
Verbrennungen, Blasen usw.) oder sogar Wunden mit
unterschiedlichem Schweregrad verursachen.

Jegliche schweren Zwischenfélle in Verbindung mit diesem
Produkt missen dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaates, indem der Nutzer und/oder der Patient
niedergelassen sind, gemeldet werden.

Care

Product can be washed in accordance with the conditions shown
on this instruction leaflet and on the label. Hand wash. Wash
the rigid part with a moist cloth. Wipe the pads after each use
to remove any moisture and let the pads air dry. Do not use
detergents, fabric softeners or aggressive products (products
containing chlorine, etc.). Dry away from any direct heat source
(radiator, sun, etc.). Do not expose the product to extreme
temperatures. If the device is exposed to seawater or chlorinated
water, make sure to rinse it in clear water and dry it.

Storage

Store at room temperature, preferably in the original packaging.
Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.

Keep these instructions for use.

de
HYPEREXTENSIONS-TLSO

Beschreibung/Zweckbestimmung

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die Behandlung der
aufgefihrten Indikationen und fir Patienten vorgesehen, deren
KérpermaBe der GréBentabelle entsprechen.

Erhaltlich in 4 GroBen.

Das Produkt besteht aus:

- einem Rahmen ®, der die Steife der Orthese gewéhrleistet,
einem Polster fiir das proximale Brustbein ®,

einer hinteren Platte ©), die Sie horizontal oder vertikal an dem
Patienten auflegen kénnen,

gepolsterten seitlichen Schienen (Polster) ®,

einer gepolsterten Beckenleiste mit Gelenken ®.

Zusammensetzung

Feste Komponenten: Aluminium 70 % - Stahl 6 % - Edelstahl 1% -
Polyamid 8 % - Polypropylen 12 % - Polyoxymethylen 3 %.
Textilkomponenten: Elastan 35 % - Polyurethan 35 % - Polyamid
20 % - Polypropylen 10 %.

Eigenschaften/Wirkweise

Die Orthese dienst dazu, die thorako-lumbale Wirbelsdule
ruhigzustellen und zu stutzen.

Die Orthese verfuigt Uber eine starre und leichte Struktur und
beinhaltet ein Polster fir das proximale Brustbein, seitliche
Schienen und eine gepolsterte Stitze des distalen Beckens mit
Gelenken.

Sie unterstltzt die Streckung der Wirbelsdule und begrenzt die
Beugung nach vorne sowie Drehbewegungen.

TLSO =Thorakal-Lumbal-Sakral-Orthese

Indikationen

Postoperative Ruhigstellung nach einem operativen Eingriff an
der Wirbelsaule.

Posttraumatisch - Dorsale Frakturen (T6-L2).

LWSArthrose.

Konservative Behandlung von stabilen Wirbelfrakturen der
Wirbelsaule (T6-L2).

Frakturen mit osteoporotischer oder metastasischer Kompression
(T6-L2).

Gegenanzeigen

Verwenden Sie das Produkt nicht bei einer unsicheren Diagnose.
Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen der
Bestandteile nicht anwenden.

Das Produkt nicht ohne eine geeignete Wundauflage auf
geschadigter Haut oder offenen Wunden anwenden.

Das Produkt nicht bei starken Krampfadern anwenden.
Vorgeschichte mit vendsen oder lymphatischen Stérungen.
Parésthesie.

VorsichtsmaBnahmen

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des Produkts
Uberprifen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

Die fur den Patienten geeignete GroBe anhand der GréBentabelle
auswahlen.

Eswird empfohlen, die erste Anwendung unter der Aufsicht einer
medizinischen Fachkraft durchzufiihren.

Die von der medizinischen Fachkraft empfohlenen Verordnungen
und Empfehlungen sind strikt einzuhalten.

Dieses Produkt ist fur die Behandlung einer bestimmten
Erkrankung bestimmt, daher ist die Verwendungsdauer auf diese
Behandlung beschrankt.

Das Produkt darf aus hygienischen, sicherheits- und
leistungsbezogenen Griinden nicht fir einen anderen Patienten
wiederverwendet werden.

Das Produkt tber einem diinnen Kleidungsstiick tragen.

Beim Anlegen des Produkts die richtige Position und die
Vermeidung von Faltenbildung prifen.

Es wird empfohlen, das Produkt in angemessener Weise
festzuziehen, um einen Halt/eine Immobilisation ohne
Beeintrachtigung des Blutkreislaufes zu gewahrleisten.

Bei Unwohlsein, UbermaBigen Beschwerden, Schmerzen, einer
Anderung des Volumens der GliedmaBen, ungewdhnlichen

Gebr ing/Anlegetechnik

FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL
@ BESTIMMTE HINWEISE FUR DAS ANLEGEN:

Gehen Sie diese Anweisungen gemeinsam mit dem
Patienten bei der ersten Einrichtung durch und
vergewissern Sie sich, dass er verstanden hat, wie die
Orthese angelegt werden muss.

Schritt 1: Anpassung und Anlegen der Orthese
« Um die Anpassung vorzunehmen, sollte der Patient liegen
oder sitzen.
Messen Sie den Taillenumfang des Patienten an der
breitesten Stelle sowie den Abstand zwischen dem
Becken und dem unteren Rand des Jugulums (zwei
Fingerbreit darunter), um die richtige GroBe der Orthese
zu bestimmen.
Anpassung:
- Einstellung der Hohe der
(Kreuzschlitzschraubendreher).
- Entfernen Sie die Schrauben an den seitlichen Schienen @
und nehmen Sie die notwendigen Einstellungen vor, um die
Hohe der Orthese an den Patienten anzupassen.
- Uberprifen Sie, dass die Schraube am Hebelgriff richtig
eingestellt ist.
- Uberpriifen Sie, dass die beiden seitlichen Schienen auf
dieselbe Hohe eingestellt sind.
- Ziehen Sie alle Schrauben auf der gewiinschten Hohe
wieder fest.

Orthese - Schrauben

- Einstellung der Breite der Orthese - Schrauben
(Kreuzschlitzschraubendreher).
- Entfernen Sie die Schrauben an der Leiste flr

das proximale Brustbein @ und nehmen Sie die
notwendigen Einstellungen vor, um die Breite der
Orthese an den Patienten anzupassen.

- Ziehen Sie alle Schrauben bei der gewiinschten Breite

wieder fest.

- Einstellung des hinteren Gurtes:

- Klettverschluss offnen.

- Die Gurtlénge einstellen und den Gurt wieder anbringen. (7]

- Uberprifen Sie, ob der Gurt richtig befestigt ist.
Anlegen:

Die Formgebung des Rahmens (insbesondere der

Beckenleiste) kann per Hand oder an einer Tischkante

vorgenommen werden.

- Entfernen Sie den Griff ® des Rahmens (ziehen Sie die
Schnur des Griffs @ nach vorne, um ihn zu 16sen 0) und
5ffnen Sie den Hebelgriff © @ @.

- Positionieren Sie die Orthese vorne am Oberkérper des
Patienten.

- Der proximale Teil des Rahmens muss zwei Fingerbreit
unterhalb des Jugulums positioniert werden.
Positionieren Sie den Gurt auf dem Ricken und achten
Sie darauf, dass die hintere Platte zentriert ist.
Befestigen Sie den Griff an dem Rahmen.

- Sobald die Orthese korrekt positioniert wurde, schlieBen

Sie den Hebelgriff, um sie festzuziehen. @

Wenn die Orthese richtig positioniert und gut angepasst ist,

bleibt sie stabil in ihrer Position fixiert, auch wenn sich der

Patient bewegt.

- Nehmen Sie die Orthese ab, indem Sie den Hebelgriff
6ffnen und den Griff vom Rahmen I&sen.

Schritt 2: Uberpriifung der Anpassung und Ausrichtung

- Uberprifen Sie, ob sich der Patient beschwerdefrei
hinsetzen und aufstehen kann.

+ Wenn die Orthese zu locker oder zu fest sitzen sollte,
passen Sie den Rahmen der Orthese an oder Uberprifen
Sie lhre Messung des Beckenumfangs und wéahlen Sie die
entsprechende GréBe (siehe GréBentabelle).

8 FUR PATIENTEN BESTIMMTE HINWEISE FUR
O O DASANLEGEN:
a o

Der Arzt oder Orthopédietechniker, der lhre Orthese
angey hat, hat samtliche notwendigen Einstellungen
und Anpassungen vorgenommen. Er muss lhnen auch
erklaren, wie Sie Ihre Orthese anlegen sollen.

Schritt 1: Offnen Sie den Hebelgriff (rechte Seite) @ @ und
entfernen Sie den Griff vom Rahmen (linke Seite) @ @.
Schritt 2: Legen oder setzen Sie sich hin, um die Orthese
anzulegen.

Schritt 3: Positionieren Sie die Orthese vorne an |hrem

Oberkorper. @

. Uberpriifen Sie, dass sich die Brustbeinleiste ungefihr
zwei Fingerbreit unterhalb der Mulde zwischen den
Schlisselbeinen befindet.

- Die Beckenleiste liegt am Becken an und ist so positioniert,
dass Sie sich bequem hinsetzen kénnen.

Schritt 4: Positionieren Sie den Gurt auf dem Ricken und

achten Sie darauf, dass die hintere Platte zentriert ist. @

Schritt 5: Befestigen Sie den Griff auf dem Rahmen und

schlieBen Sie den Hebelgriff, um die Orthese festzuziehen.

Nehmen Sie die Orthese ab, indem Sie den Hebelgriff 6ffnen

und den Griff vom Rahmen I6sen. @

Pflege

Das Produkt entsprechend den Bedingungen in dieser
Gebrauchsanweisung und der Etikettierung waschen.
Handwésche. Den festen Teil mit einem feuchten Tuch
reinigen. Wischen Sie die Polster nach jeder Verwendung ab,
um Feuchtigkeit zu entfernen und lassen Sie sie lufttrocknen.
Keine Reinigungsmittel, Weichspuler oder aggressive Produkte
(chlorhaltige Produkte o. A.) verwenden. Fern von direkten
Warmequellen (Heizkorper, Sonne usw.) trocknen lassen.
Das Produkt keinen extremen Temperaturen aussetzen. Wenn
das Produkt Meer- oder Chlorwasser ausgesetzt war, muss es gut
mit klarem Wasser abgespult und getrocknet werden.
Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der Originalverpackung
aufbewahren.

Entsorgung

Den ortlich geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.

Diese Verwendungshinweise aufbewahren.
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TLSO HYPEREXTENSIE-ORTHESE

Omschrijving/Gebruik

Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor de behandeling van
de genoemde indicaties en voor patiénten van wie de maten
overeenkomen met de maattabel.

Verkrijgbaarin 4 maten.

De brace bestaat uit:

een frame ® dat de rigiditeit van de orthese garandeert,

- een proximaal sternaal kussentje ®,

een achterpand © dat horizontaal of verticaal op de patiént
kan worden geplaatst,

- opgevulde zijsteunen (kussentjes) ©®,

een gewatteerde, scharnierende bekkenstang ®.
Samenstelling

Rigide componenten: aluminium 70% - staal 6% - roestvrij staal 1% -
polyamide 8% - polypropyleen 12% - polyoxymethyleen 3%.
Textielcomponenten: elastaan 35% - polyurethaan 35% -
polyamide 20% - polypropyleen 10%.

Eigenschappen/Werking

De orthese is ontworpen om de thoracolumbale wervelkolom te
immobiliseren en te ondersteunen.

De orthese bestaat uit een rigide en lichte structuur met een
proximaal sternaal kussentje, opgevulde zijsteunen en een
scharnierende en gewatteerde distale bekkensteun.

Ze bevordert de extensie van de wervelkolom en beperkt de
voorwaartse flexie en de rotatie.

TLSO = Thoraco-lumbo-sacrale orthese

Indicaties

Postchirurgische immobilisatie na vertebrale chirurgie.
Posttraumatisch - rugfracturen (T6-L2).

Lumbale en rugartrose.

Conservatieve behandeling van stabiele vertebrale breuken van
de wervelkolom (T6-L2).

Osteoporotische of metastatische compressiefracturen T6-L2.
Contra-indicaties

Gebruik het hulpmiddel niet indien de diagnose onduidelijk is.
Gebruik het hulpmiddel niet in geval van bekende allergieén voor
een van de componenten.

Laat het hulpmiddel niet in direct contact komen met een
beschadigde huid of een open wond die niet is afgedekt met
daarvoor geschikt verband.

Niet gebruiken in het geval van ernstige spataderen.

Gebruik het hulpmiddel niet indien in het verleden veneuze of
lymfatische aandoeningen zijn geconstateerd.

Paresthesie.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de betrouwbaarheid van het hulpmiddel véér elk
gebruik.

Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is.

Kies de juiste maat voor de patiént aan de hand van de maattabel.
Het wordt aanbevolen dat een zorgprofessional meekijkt bij de
eerste toepassing.

Houd u strikt aan de voorschriften en de gebruiksinstructies van
uw zorgprofessional.

Dit product is bestemd voor de behandeling van een bepaalde
pathologie, de gebruiksduur ervan is beperkt tot deze
behandeling.

Om hygiénische redenen en omwille van de prestatiekwaliteit en
veiligheid mag het hulpmiddel niet door andere patiénten worden
gebruikt.

Draag het hulpmiddel over dunne kleding.

Controleer of het hulpmiddel correct is geplaatst en of er geen
vouwen zijn.

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel voldoende aan
te spannen voor goede steun/immobilisatie zonder dat de
bloedsomloop wordt beperkt.

Neem contact op met een zorgprofessional in geval van ongemak,
aanzienlijke hinder, pijn, verschilin omvang van de ledematen, een
abnormaal gevoel of verandering in de kleur van de ledematen.
Raadpleeg een zorgprofessional als de werking van het
hulpmiddel verandert.

Houd het hulpmiddel uit de buurt van medische beeldvormende
apparatuur.

Gebruik de brace niet als bepaalde producten op de huid zijn
aangebracht (creme, zalf, olie, gel, patches,...).

Ongewenste bijwerkingen

Dit hulpmiddel kan huidreacties (roodheid, jeuk, branderigheid,
blaren, enz.) of zelfs wonden in verschillende mate van ernst
veroorzaken.

Elk ernstig voorval met betrekking tot het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.



Gebruiksaanwijzing

O AANWUZINGEN VOOR HET PLAATSEN VAN DE
ORTHESE BESTEMD VOOR DEZORGPROFESSIONALS:

Neem deze instructies samen met de patiént door tijdens
de eerste afstellingen en verzeker u ervan dat de patiént
begrijpt hoe de orthese aangetrokken moet worden.

Stap 1: aanpassing en positionering van de orthese

+ Voor de aanpassing kan de patiént liggen of zitten.

« Meet de tailleomvang van de patiént op het breedste punt,
alsook de hoogte van het bekken tot onder de sternale
inkeping (twee vingers lager) om de juiste maat van de
orthese te bepalen.

Aanpassingen:
- Afstellen van de hoogte van de orthese - schroef

(kruisschroevendraaier).

- Verwijder de schroeven van de zijsteunen @ en maak
de nodige hoogte-aanpassingen om de orthese aan de
patiént aan te passen.

- Zorg ervoor dat de schroef op de handgreep van de
hendel goed is afgesteld.

- Controleer of beide zijsteunen op dezelfde hoogte zijn
ingesteld.

- Draai alle schroeven op de gewenste hoogte aan.

. Afstellen van de breedte van de orthese - schroef
(kruisschroevendraaier).

- Verwijder de schroeven van de proximale sternale stang
O en maak de nodige breedte-aanpassingen om de
orthese aan de patiént aan te passen. @

- Draai alle schroeven op de gewenste breedte aan.

« Afstellen van de band aan de achterzijde:

- Verwijder de klittenband. @.

- Pasde lengte van de band aan en herpositioneer deze. @

- Zorg ervoor dat de band goed vastzit.

Instructies:

Het frame (in het bijzonder de bekkenstang) kan worden

gevormd op de rand van een tafel of met de hand. @

+ Maak de handgreep ® van het frame los (trek het touwtje
van de handgreep @ naar voren om deze los te maken @)
en open de handgreep van de hendel © @ @.

. Plaats de orthese aan de voorkant van de romp. @

- Het proximale deel van het frame moet twee vingers

onder de sternale inkeping worden geplaatst.

Plaats de band in de rug en zorg er daarbij voor dat het

achterpand gecentreerd is. @

Zet de handgreep vast op het frame. @

Sluit de handgreep van de hendel zodra de orthese op

zijn plaats zit, om deze aan te spannen. @

Als de orthese correct geplaatst en goed afgesteld is, moet

deze ondanks de bewegingen van de patiént op zijn plaats

blijven zitten.

+ Verwijderen de orthese door de handgreep van de hendel
te openen en de handgreep los te maken van het frame.

Stap 2: controle van de aanpassing en de uitlijning

+ Ga na of de patiént zonder ongemak rechtop kan zitten en
rechtop kan staan.

« Als er een opening is, of als de orthese te strak zit, het
frame van de orthese aanpassen of de bekkenomvang
controleren en de juiste maat kiezen (zie maattabel).

[¢]
OQO AANWIJZINGEN VOOR HET PLAATSEN VAN DE
=~ ORTHESE DOOR DE PATIENTEN:
De zorgprofessional die uw orthese heeft aangemeten,
heeft alle nodige afstellingen en aanpassingen gedaan.
Hij zal u ook uitleggen hoe u de orthese kunt aantrekken.

Stap 1: de handgreep van de hendel (rechts) openen @ @ en

de handgreep van het frame (links) losmaken @ @.

Stap 2: gaan liggen of zitten voor het aantrekken.

Stap 3: de orthese aan de voorkant van de romp plaatsen. @

« Ervoor zorgen dat de sternale stang ongeveer 2 vingers
onder de sternale inkeping zit.

- De bekkenstang wordt tegen het bekken geplaatst zodat de
patiént comfortabel kan zitten.

Stap 4: de band in de rug plaatsen, en er daarbij voor zorgen

dat het achterpand gecentreerd is. @

Stap 5: de handgreep vastzetten op het frame en de

handgreep van de hendel sluiten om de orthese aan te

spannen.

De orthese verwijderen door de handgreep van de hendel te

openen en de hendel los te maken van het frame. @

Verzorging

Het hulpmiddel kan worden gewassen volgens de voorschriften
in deze bijsluiter en op het etiket. Handwasbaar. Reinig het
rigide gedeelte met een vochtige doek. Veeg de kussentjes na
elk gebruik af om het vocht te verwijderen en laat ze drogen
aan de lucht. Gebruik geen reinigingsmiddelen, weekmakers
of agressieve middelen (chloorproducten, enz.). Uit de buurt
van warmtebronnen laten drogen (radiator, zon, enz.). Stel het
hulpmiddel niet bloot aan extreme temperaturen. Indien het
hulpmiddel met zeewater of chloorwater in contact is gekomen,
spoel het dan met helder water af en laat het drogen.
Bewaaradvies

Bewaren op kamertemperatuur, bij voorkeur in de originele
verpakking.

Verwijdering

Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften.

Bewaar deze gebruiksinstructies.
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Descrizione/Destinazione d'uso

Il dispositivo & destinato esclusivamente al trattamento delle
patologie elencate e ai pazienti le cui misure corrispondono a
quelle riportate nella relativa tabella.

Disponibile in 4 misure.

Il dispositivo € composto da:

- un telaio ® che garantisce la rigidita dell'ortesi,

- un cuscino sternale prossimale ®,

- un pannello posteriore © posizionabile orizzontalmente o
verticalmente sul paziente,

montanti laterali imbottiti (cuscini) ©®,

barra pelvica articolata e imbottita ®.

Composizione

Componentirigidi:alluminio 70% - acciaio 6% - acciaioinossidabile 1% -
poliammide 8% - polipropilene 12% - poliossimetilene 3%.
Componentitessili:elastan 35%-poliuretano35%-poliammide20%-
polipropilene 10%.

Proprieta/Modalita di funzionamento

L'ortesi & progettata per immobilizzare e sostenere la colonna
vertebrale toracolombare.

L'ortesi & composta da una struttura rigida e leggera che
comprende un cuscino sternale prossimale, dei montanti laterali
e un supporto pelvico distale, articolato e imbottito.

Favorisce I'estensione della colonna vertebrale e limita la flessione
in avanti e la rotazione.

TLSO = Ortesi toraco-lombo-sacrale

Indicazioni

Immobilizzazione post-operatoria in seguito ad intervento alla
colonna vertebrale.

Post-traumatico - fratture dorsali (T6-L2).

Artrosi dorsolombare.

Trattamento conservativo delle fratture vertebrali stabili della
colonna vertebrale (T6-L2).

Fratture da compressione Té-L2 osteoporotiche o metastatiche.
Controindicazioni

Non utilizzare il prodotto in caso di incertezza della diagnosi.
Non utilizzare in caso di allergia nota a uno dei componenti.

Non mettere il prodotto a contatto diretto con la pelle lesa o con
una ferita aperta senza adeguata medicazione.

Non utilizzare in caso di vene varicose gravi.

Diagnosi precedente di disturbi venosi o linfatici.

Parestesia.

Precauzioni

Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrita del dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.

Scegliere la taglia adatta al paziente consultando la relativa
tabella.

Si raccomanda la supervisione di un professionista sanitario in
caso di prima applicazione.

Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il protocollo di utilizzo
indicato dal medico.

Questo prodotto e destinato al trattamento di una determinata
patologia, la sua durata d'uso ¢ limitata a tale trattamento.

Per ragioni di igiene, sicurezza ed efficacia del prodotto, non
riutilizzare il dispositivo su un altro paziente.

Indossare il dispositivo al di sopra di un indumento leggero.
Verificare il corretto posizionamento e I'assenza di pieghe durante
il posizionamento del dispositivo.

Si raccomanda di stringere il dispositivo in maniera tale
da garantire una tenuta/immobilizzazione corretta senza
compromettere la circolazione sanguigna.

In caso di fastidio, disagio importante, dolore, variazione del
volume dell'arto, sensazioni anomale o cambio di colore delle
estremita, rivolgersi a un professionista sanitario.

Se le prestazioni del dispositivo risultano alterate, consultare un
professionista sanitario.

Non utilizzare il dispositivo in un sistema di diagnostica per
immagini.

Non utilizzare il dispositivo se sulla pelle vengono applicati
determinati prodotti (creme, unguenti, oli, gel, patch, ecc.).
Effetti indesiderati secondari

Questo dispositivo pud provocare reazioni cutanee (rossori,
prurito, bruciori, vesciche, ecc.) o addirittura ferite di gravita
variabile.

Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo dovra essere
notificato al fornitore e all'autorita competente dello Stato
membro nel quale risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Istruzioni d'uso/Posizionamento

O ISTRUZIONI DI POSIZIONAMENTO DESTINATE Al
PROFESSIONISTI SANITARI:

Leggere queste istruzioni insieme al paziente al momento
del primo adattamento del tutore e verificare che abbia
compreso come posizionarlo.

Fase 1: regolazione e posizionamento dell’ortesi

- Perlaregolazione, il paziente puo essere sdraiato o seduto.

« Misurare il girovita del paziente nel punto piu largo e
l'altezza dal bacino fino alla parte inferiore dell'incavo
sternale (due dita al di sotto) per determinare la misura
corretta dell'ortesi. @

Regolazioni:

« Regolazione dell'altezza dell'ortesi - viti (cacciavite a croce).
- Togliere le viti sui montanti laterali @ e effettuare le

regolazioni dell'altezza necessarie per adattare l'ortesi

al paziente. @

Accertarsi  di  regolare

sull'impugnatura della leva.

Accertarsi che i due montanti laterali siano regolati alla

stessa altezza.
- Stringere tutte le viti all'altezza desiderata.

+ Regolazione della larghezza dell'ortesi - viti (cacciavite a croce).
- Togliere le viti sulla barra sternale prossimale @ e

effettuare le regolazioni della larghezza necessarie per

correttamente  la  vite

adattare l'ortesi al paziente. @

- Stringere tutte le viti alla larghezza desiderata.
+ Regolazione della cinghia posteriore:
- Togliere I‘auto-grippante.o
- Regolare la lunghezza e riposizionare la cinghia. @
- Accertarsi che la cinghia sia fissata correttamente.

Posizionamento:

La sagomatura del telaio (in particolare della barra

pelvica) pud essere effettuato sul bordo di un tavolo o

manualmente. @

Staccare la maniglia ® dal telaio (tirare la cordicella della

maniglia @ in avanti per liberarla @) e aprire la maniglia

dellaleva © @ ©.

Posizionare |'ortesi sulla parte anteriore del torso. @

- La parte prossimale del telaio deve essere posizionata

due dita sopra l'incavo sternale.

Posizionare la cinghia sul dorso, verificando che il

pannello posteriore sia centrato. @

Fissare la maniglia sul telaio. @

Dopo aver posizionato |'ortesi, chiudere la maniglia della

leva per serrare l'ortesi.

Se l'ortesi & posizionate e regolata correttamente, deve

restare in posizione e fissa nonostante i movimenti del

paziente.

- Togliere I'ortesi aprendo la maniglia della leva e staccando
la maniglia dal telaio.

Fase 2: verifica della regolazione e dell’allineamento

- Accertarsi che il paziente sia in grado di sedersi e di alzarsi
senza disagio.

« Se & presente uno spazio p se l'ortesi & troppo stretta,
adattare il telaio dell'ortesi o verificare la misura della
circonferenza del bacino e selezionare la taglia appropriata
(veder e tabella delle taglie).

g ISTRUZIONI DI POSIZIONAMENTO DESTINATE
O O AIPAZIENTI:
a

Il professionista sanitario che ha proceduto all’adattamento
iniziale dell’ortesi ha effettuato tutti gli adattamenti e le
regolazioni necessari. Deve inoltre spiegare al paziente
come posizionare da solo l'ortesi.

Fase 1: aprire la maniglia della leva (lato destro) @ @ e

allentare la maniglia del telaio (lato sinistro) @ @.

Fase 2: mettersi in posizione sdraiata o seduta per

posizionarla.

Fase 3: posizionare l'ortesi sulla parte anteriore del torso. @

- Accertarsi che la barra sternale sia posizionata circa 2 dita al
di sotto dell'incavo sternale.

« La barra pelvica & contro il bacino e posizionata in maniera
tale che il paziente possa sedersi comodamente.

Fase 4: posizionare la cinghia sul dorso, verificando che il

pannello posteriore sia centrato. @

Fase 5: fissare la maniglia sul telaio e chiudere la maniglia

della leva per serrare l'ortesi.

Togliere l'ortesi aprendo la maniglia della leva e staccando la

maniglia dal telaio. @

Manutenzione

Prodotto lavabile secondo le indicazioni riportate in queste
istruzioni e nell'etichetta. Lavabile a mano. Pulire la parte rigida
con un panno umido. Tamponare i cuscini dopo ogni utilizzo
per eliminare I'umidita e farli asciugare all'aria. Non utilizzare
detergenti, ammorbidenti o prodotti aggressivi (prodotti clorati,
ecc.). Far asciugare lontano da fonti di calore dirette (calorifero,
sole, ecc.). Non esporre il prodotto a temperature estreme.
Se il dispositivo viene esposto all’acqua di mare o all’acqua clorata,
assicurarsi di sciacquarlo bene con acqua corrente e asciugarlo.
Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente nella
confezione originale.

Smaltimento

Smaltire conformemente alla regolamentazione locale in vigore.

Conservare queste istruzioni d'uso.

es
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Descripciéon/Uso

El dispositivo estd destinado Unicamente al tratamiento de
las indicaciones listadas y a los pacientes cuyas medidas
correspondan a la tabla de tallas.

Disponible en 4 tallas.

El dispositivo esta compuesto por:

- un bastidor ® que garantiza la rigidez de la drtesis,

- una almohadilla esternal proximal ®,

- un panel posterior © que puede colocarse vertical u
horizontalmente en el paciente,

montantes laterales acolchados (almohadillas) ®,

- barra pélvica articulada y acolchada ®.

Composicién

Componentesrigidos:aluminio70%-acero 6%-aceroinoxidable1%-
poliamida 8% - polipropileno 12% - polioximetileno 3%.
Componentes textiles: elastano 35% - poliuretano 35% -
poliamida 20% - polipropileno 10%.

Propiedades/Modo de accién

La drtesis ha sido disefiada para inmovilizar y sujetar la columna
vertebral toracolumbar.

La ortesis estd compuesta por una estructura rigida y ligera que
incluye una almohadilla esternal proximal, montantes laterales y
un soporte pélvico distal, articulado y acolchado.

Favorece la extension de la columna vertebral y limita la flexion
hacia delantey la rotacion.

TLSO = Ortesis toracolumbosacra

Indicaciones

Inmovilizacion postoperatoria después de cirugia vertebral.
Postraumatica - fracturas dorsales (T6-L2).

Artrosis dorsolumbar.



Tratamiento conservador de las fracturas vertebrales estables de
la columna vertebral (T6-L2).

Fracturas de compresion T6-L2 osteopordticas o metastasicas.
Contraindicaciones

No utilizar el producto en caso de diagndstico incierto.

No utilizar en caso de alergia conocida a uno de los componentes.
No colocar el producto directamente en contacto con la piel
lesionada o con una herida abierta sin apdsito adecuado.

No utilizar en caso de varices graves.

Antecedentes de trastornos venosos o linfaticos.

Parestesia.

Precauciones

Verificar la integridad del dispositivo antes de utilizarlo.

No utilizar el dispositivo si esta dafiado.

Elegir la talla adecuada para el paciente consultando la tabla de
tallas.

Se recomienda que un profesional de la salud supervise la primera
aplicacion.

Seguir estrictamente la prescripcion y el protocolo de utilizacion
recomendado por el profesional de la salud.

Este producto estéd destinado al tratamiento de una patologia
determinada, y su periodo de utilizacién se limitara a la duracion
de dicho tratamiento.

Por razones de higiene, de seguridad y de eficacia, no reutilizar el
dispositivo para otro paciente.

Colocar el dispositivo por encima de una prenda fina.

Verificar la correcta posicién y la ausencia de pliegues durante la
colocacién del dispositivo.

Se recomienda apretar de manera adecuada el dispositivo
para asegurar una sujecion/inmovilizacién sin limitacion de la
circulaciéon sanguinea.

En caso de incomodidad, molestia importante, dolor, variacion del
volumen del miembro, sensaciones anormales o cambio de color
de las extremidades, consultar a un profesional sanitario.

En caso de modificacion del rendimiento del dispositivo, consultar
a un profesional sanitario.

No utilizar el dispositivo en un sistema de diagnéstico médico
porimagen.

No utilizar el dispositivo en caso de aplicacion de ciertos productos
sobre la piel (cremas, pomadas, aceites, geles, parches...).
Efectos secundarios indeseables

Este dispositivo puede producir reacciones cuténeas (rojeces,
picor, quemazén, ampollas...) e incluso heridas de gravedad
variable.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo deberia
ser objeto de una notificacién al fabricante y a la autoridad
competente del Estado Miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Modo de empleo/Colocacién

O INSTRUCCIONES DE COLOCACION DESTINADAS
A LOS PROFESIONALES SANITARIOS:

te

Familiaricese con estas instru con el p
durante el primer ajuste y verifique que el paciente haya
entendido cémo colocarse la rodillera.

Etapa 1: ajuste y posicionamiento de la értesis

- Para el ajuste, el paciente puede estar tumbado o sentado.

- Medir el contorno de la cintura del paciente en el punto
mas ancho y la altura desde la pelvis hasta debajo de
la escotadura esternal (dos dedos por debajo) para
determinar la talla correcta de ortesis. @

Ajustes:

Ajuste de la altura de la drtesis - tornillos (destornillador de

estrella).

- Retirar los tornillos de los montantes laterales @y ajustar

la altura de modo que la rtesis se adapte al paciente. @

Asegurarse de ajustar bien el tornillo del asa de la

palanca.

Asegurarse de que los dos montantes laterales tengan la

misma altura.

- Apretar todos los tornillos a la altura deseada.

Ajuste de la anchura de la drtesis - tornillos (destornillador

de estrella).

- Retirar los tornillos de la barra esternal proximal @ y
ajustar la anchura de modo que la drtesis se adapte al
paciente. @

- Apretar todos los tornillos a la anchura deseada.

Ajuste de la correa posterior:

- Retirar el autoadherente. @

- Ajustar la longitud y recolocar la correa. @

- Asegurarse de que la correa esté bien fijada.

Colocacién:

El bastidor (en particular la barra pélvica) puede

moldearse sobre el borde de una mesa o a mano.

Soltar el asa ® del bastidor (tirar de la cuerda del asa

© hacia delante para liberarla @) y abrir el asa de la

palanca © @ @.

Colocar la drtesis en la parte anterior del torso. @

- La parte proximal del bastidor debe colocarse dos dedos

por debajo de la escotadura esternal.

Colocar la correa en la espalda, procurando que el panel

posterior quede centrado.

Fijar el asa en el bastidor. @

Una vez colocada la drtesis, cerrar el asa de la palanca

para apretar la 6rtesis. @

Sila ortesis esta bien colocaday ajustada, deberia permanecer

en su posicion y fija aun con los movimientos del paciente.

« Retirar la ortesis abriendo el asa de la palanca y soltando
el asa del bastidor.

Etapa 2: verificacion del ajuste y la alineacién

- Asegurarse de que el paciente pueda sentarse y levantarse

cémodamente.

Si hay un hueco o la ortesis estd demasiado apretada,

moldear el bastidor de la drtesis o verificar la medida del

contorno de la pelvis y seleccionar la talla adecuada (ver la
tabla de tallas).

g INSTRUCCIONES DE COLOCACION DESTINADAS
g gA LOS PACIENTES:

El profesional sanitario que se encargé de la adaptacién
inicial de la értesis ya hizo todos los ajustes necesarios.
Debe ademas explicarle la manera correcta de colocarse
la értesis.

Etapa 1: abrir el asa de la palanca (lado derecho) @ @ y

separar el asa del bastidor (lado izquierdo) @ @.

Etapa 2: para la colocacién, ponerse tumbado o sentado.

Etapa 3: colocar la ortesis en la parte delantera del torso. @

- Asegurarse de que la barra esternal esta colocada unos 2
dedos por debajo de la escotadura esternal.

- La barra pélvica esta a la altura de la pelvis y colocada de
modo de el paciente pueda sentarse comodamente.

Etapa 4: colocar la correa en la espalda, procurando que el

panel posterior quede centrado. @

Etapa 5: fijar el asa en el bastidory cerrar el asa de la palanca

para apretar la ortesis.

Retirar la ortesis abriendo el asa de la palanca y separando el

asa del bastidor. @

Mantenimiento

Producto lavable segun las condiciones presentes en estas
instrucciones y el etiquetado. Lavable a mano. Lavar la parte
rigida con un pafio humedo. Escurrir las almohadillas después de
cada utilizacion para eliminar la humedad y dejarlas secar al aire
libre. No utilizar detergentes, suavizantes o productos agresivos
(productos clorados...). Secar lejos de una fuente directa de
calor (radiador, sol...). No exponer el producto a temperaturas
extremas. Si se expone el dispositivo al agua de mar o agua con
cloro, aclararlo bien con agua limpia y secarlo.

Almacenamiento

Guardar a temperatura ambiente, preferentemente en el envase
de origen.

Eliminacién

Eliminar conforme a la reglamentacion local vigente.

Conserve estas instrucciones de utilizacion.

pt
ORTOTESE TLSO DE HIPEREXTENSAO

Descrigao/Destino

Este dispositivo é destinado unicamente ao tratamento das
indicagdes listadas e para pacientes cujas medidas correspondem
a tabela de tamanhos.

Disponivel em 4 tamanhos.

O dispositivo € composto de:

- umaarmacio ® que assegura a rigidez da ortétese,

- uma almofada esternal proximal ®,

um painel posterior © que pode ser posicionado de forma
horizontal ou vertical no paciente,

- suportes laterais acolchoados (almofadas) ®,

- barra pélvica articulada e acolchoada ®.

Composigao

Componentes rigidos: aluminio 70% - ago 6% - ago inoxidavel 1% -
poliamida 8% - polipropileno 12% - polioximetileno 3%.
Componentes téxteis: elastano 35% - poliuretano 35% -
poliamida 20% - polipropileno 10%.

Propriedades/Modo de agao

A ortétese foi concebida para imobilizar e apoiar a coluna
vertebral toracolombar.

A ortdtese é constituida por uma estrutura rigida e leve que inclui
uma almofada esternal proximal, suportes laterais e um suporte
pélvico distal articulado e acolchoado.

Favorece a extensdo da coluna vertebral e limita a flexdo e a
rotagdo para a frente.

TLSO = Ortdtese toracolombossacral

Indicagdes

Imobilizagdo pds-operatdria apds cirurgia vertebral.
Pos-traumatica - fraturas dorsais (T6-L2).

Artrose dorsolombar.

Tratamento conservador de fraturas vertebrais estaveis da coluna
vertebral (T6-L2).

Fraturas de compressdo T6-L.2 osteopordticas ou metastaticas.
Contraindicagdes

Na&o utilizar o produto no caso de diagndstico indeterminado.
Nao utilizar em caso de alergia conhecida em relacdo a um de
seus componentes.

Né&o colocar o produto diretamente em contacto com uma pele
lesionada ou uma ferida aberta sem o devido curativo.

Na&o utilizar em caso de varizes graves.

Antecedentes de disturbios venosos ou linfaticos.

Parestesia.

Precaugdes

Verificar a integridade do dispositivo antes de cada utilizagéo.
Nao utilizar se o dispositivo estiver danificado.

Escolher o tamanho adequado ao paciente orientando-se pela
tabela de tamanhos.

E recomendado que um profissional de saude realize a superviséo
da primeira aplicagéo.

Manter-se em estrita conformidade com a prescricéo e o protocolo
de utilizagdo recomendado pelo seu profissional de saude.

Este produto destina-se ao tratamento de uma patologia
determinada, estando a sua duragédo de utilizagdo limitada a este
tratamento.

Por motivos de higiene, seguranga e desempenho, néo reutilizar
o dispositivo para um outro paciente.

Usar o dispositivo por cima de uma roupa fina.

Verificar a posicdo correta e a auséncia de dobra durante a
colocagdo do dispositivo.

E recomendado o aperto do dispositivo de forma adequada
para garantir uma manutengao/imobilizagdo sem a limitagdo da
circulagdo sanguinea.

Em caso de desconforto, de grande incémodo, de dor, de variagdo
de volume do membro, de sensa¢des andmalas ou de alteragdo
da cor das extremidades, consultar um profissional de satude.

Em caso de alteragdes do desempenho do dispositivo, consultar
um profissional de saude.

Né&o utilizar o dispositivo em um sistema médico de imagem.
N&o utilize o dispositivo ao aplicar certos produtos na pele
(cremes, pomadas, dleos, géis, adesivos...).

Efeitos secundarios indesejaveis

Este dispositivo pode provocar reagdes cutaneas (vermelhidao,
comichéo, queimaduras, bolhas...) ou mesmo feridas de gravidade
variavel.

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o
dispositivo devera ser objeto de notificagdo junto do fabricante
e junto da autoridade competente do Estado Membro em que o
utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Aplicagdo/Colocagido

O INSTRUGOES DE COLOCAGAO DESTINADAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE:

Tome conhecimento destas instrugées com o paciente
durante a primeira colocagio e certifique-se de que este
compreende como posicionar a ortétese.

Etapa 1: ajuste e posicionamento da ortétese

- Para proceder ao ajuste, o paciente pode estar deitado ou
sentado.

« Medir o perimetro da cintura do paciente no ponto mais
largo e a altura desde a bacia até abaixo da entalhe esternal
(dois dedos abaixo) para determinar o tamanho correto da
ortétese.

Ajustes:

- Ajuste da altura da ortotese - parafusos (chave Phillips).

- Retirar os parafusos dos suportes laterais @ e efetuar os
ajustes de altura necessarios para adaptar a ortétese ao
paciente. ©@

- Garantir que o parafuso da pega da alavanca esta bem
ajustado.

- Garantir que os dois suportes laterais ficam ajustados a
mesma altura.

- Voltar a apertar todos os parafusos para a altura
pretendida.

- Ajuste da largura da ortdtese - parafusos (chave Phillips).

- Retirar os parafusos da barra esternal proximal @ e
efetuar os ajustes de largura necessarios para adaptar a
ortétese ao paciente.

- Voltar a apertar todos os parafusos para a largura
pretendida.

- Ajuste da fita posterior:

- Retirar o autofixante. @

- Ajustar o comprimento e reposicionar a fita. @

- Garantir que a fita fica bem fixa.

Colocagéo:

A moldagem da armagio (homeadamente da barra

pélvica) pode ser efetuada no rebordo de uma mesa ou

amao.

Retirara pega ® da armacéo (puxar o fio da pega OQparaa

frente para a libertar @) e abrir a pega da alavanca © @ @.

Posicionar a ortétese na parte anterior do tronco. @

- A parte proximal da armacéo deve ser posicionada dois
dedos abaixo do entalhe esternal.

- Posicionar a fita nas costas, certificando-se de que o
painel posterior esta centrado.

- Fixar a pega a armacéo. @

- Quando a ortdtese estiver em posicéo, fechar a pega da
alavanca para apertar a ortétese. @

Se a ortotese estiver corretamente posicionada e ajustada,

deve permanecer na posigéo e fixa apesar dos movimentos

do paciente.

- Retirar a ortétese abrindo a pega da alavanca e
separando-o da armagéo.

Etapa 2: verificagdo do ajuste e do alinhamento

- Garantir que o paciente consegue sentar-se e levantar-se
sem desconforto.

- Se houver uma folga ou se a ortétese estiver demasiado
apertada, ajustar a armagdo da ortétese ou verificar a
medicdo do perimetro da bacia e selecionar o tamanho
adequado (consultar a tabela de tamanhos).

8 INSTRUGOES DE COLOCAGAO DESTINADAS AOS
g g PACIENTES:

O profissional de satide que procedeu a adaptagéo inicial
da sua ortétese efetuou todos os ajustes e regulagdes
necessarios. Este deve igualmente explicar-lhe como
posicionar a sua ortétese.

Etapa 1: abrir a pega da alavanca (lado direito) @ @ e separar

a pega da armac3o (lado esquerdo) @ @.

Etapa 2: deitar-se ou sentar-se para se proceder a colocagéo.

Etapa 3: posicionar a ortétese na parte da frente do tronco. @

- Garantir que a barra esternal estd posicionada
aproximadamente 2 dedos abaixo do entalhe esternal.

- Abarra pélvica é posicionada contra a bacia e posicionada de
forma a que o paciente possa sentar-se confortavelmente.
Etapa 4: posicionar a fita nas costas, certificando-se de que o

painel posterior esta centrado. @

Etapa 5: fixar a pega a armacéo e fechar a pega da alavanca
para apertar a ortdtese.

Retirar a ortdtese abrindo a pega da alavanca e separando-a
da pega da armacso. ®

Cuidados

Produto lavéavel segundo as condigdes indicadas neste folheto
e na rotulagem. Lavével na méo. Lavagem da parte rigida com
um pano humido. Limpe as almofadas apds cada utilizagdo
para eliminar a humidade e deixe-as secar ao ar. Nao utilizar
detergentes, amaciadores ou produtos agressivos (produtos com
cloro...). Secar longe de fontes diretas de calor (radiador, sol...).
N&o expor o produto a temperaturas extremas. Se o dispositivo
for exposto a agua do mar ou dgua com cloro, ter o cuidado de o
enxaguar bem com agua limpa e secé-lo.



Armazenamento

Armazenar em temperatura ambiente, de preferéncia na
embalagem de origem.

Eliminagédo

Eliminar em conformidade com a regulamentagéo local em vigor.
Conservar estas instrugdes de utilizagéo.

da
ORTOSE TLSO HYPER-EKSTENSION

Beskrivelse/Tiltaenkt anvendelse

Udstyret er udelukkende beregnet til behandling af de
anferte indikationer og til patienter med mal, som svarer til
storrelsesskemaet.

Findes i 4 starrelser.

Dette udstyr bestar af:

- enramme, ® der sikrer ortosens stivhed,

en proksimal sternal pude ®,

- en plade pa ryggen, © der kan placeres horisontalt eller
vertikalt pa patienten,

polstrede stivere i siden (puder) ©,

- artikuleret og polstret stang ved baekkenet ®.
Sammensaetning

Stive elementer: aluminium 70 % - stal 6 % - rustfrit stal 1 % -
polyamid 8 % - polypropylen 12 % - polyoxymethylen 3 %.
Elementer i tekstil: elastan 35 % - polyurethan 35 % - polyamid 20 %
- polypropylen 10 %.

Egenskaber/Handlingsmekanisme

Ortosen beregnet til atimmobilisere og stette den torakolumbale
del af columna.

Ortosen bestar af en stiv og let struktur, der omfatter en proksimal
sternal pude, stivere i siden og en distal artikuleret og polstret
baekkenstatte.

Den favoriserer ekstensionen af columna vertebralis og begraenser
fleksionen forover savel som rotationen.

TLSO = Torakolumbalsakral ortose

Indikationer

Postoperativimmobilisering efter spinalkirurgi.

Post-traumatisk tilstand - dorsale frakturer (T6-L2).

Dorsolumbal osteoarthritis.

Konserverende behandling af stabile columnafrakturer pa
columna vertebralis (T6-L2).

Osteoporotiske eller metastatiske kompressionsfrakturer T6-L2.
Kontraindikationer

Brug ikke produktet i tilfaelde af en usikker diagnose.

Ma ikke bruges i tilfeelde af kendt allergi over for et af
komponenterne.

Produktet mé ikke placeres i direkte kontakt med en lsederet hud
eller et dbent sar uden et passende plaster.

Brug ikke produktet i tilfeelde af svaere areknuder.

Sygehistorie med vengse eller lymfatiske lidelser.

Parzestesi.

Forholdsregler

Kontroller, at produktet er intakt fgr hver brug.

Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

Vaelg en storrelse, der er egnet til patienten ved hjeelp af
starrelsesskemaet.

Det anbefales, at en sundhedsfaglig person kontrollerer den
farste pasaetning.

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol vedrarende
anvendelse skal fglges meget ngje.

Dette produkt er beregnet til behandling af en bestemt patologi
og dets brugsvarighed er begraenset til denne behandling.
Udstyret ma ikke bruges til en anden patient af hygiejniske og
sikkerhedsmaessige arsager og for at bevare udstyrets ydeevne.
Udstyret skal baeres over en tynd bekleedningsgenstand.
Kontroller, at udstyret sidder korrekt og at der ikke er folder, nar
det saettes pa.

Det anbefales at stramme udstyret pd en passende méde for
at sikre en fastholdelse/immobilisering uden begraensning af
blodcirkulation.

| tilfeelde af ubehag, vigtig gene, smerter, sndring af
lemmets volumen, unormale fornemmelser eller aendring af
ekstremiteternes farve, radsperg en sundhedsfaglig person.

Hvis udstyrets ydeevne aendrer sig, radsperg en sundhedsfaglig
person.

Brug ikke udstyret under scanninger eller rentgenundersggelser.
Udstyret ma ikke brugesi tilfeelde af pafering af visse produktet pa
huden (creme, pomade, olie, gel, patch...).

Bivirkninger

Dette udstyr kan medfere hudreaktioner (redmen, klze,
forbreendinger, vabler m.m.) og endda sar af forskellige
sveerhedsgrader.

Enhver alvorlig haendelse, som er opstéet i forbindelse med
udstyret, skal meddeles til producenten og de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
erbosat.

Brugsanvisning/Péasatning

O ANVISNINGER VEDR@RENDE PASATNING
HENVENDT TIL SUNDHEDSFAGLIGE PERSONER:

Lees disse anvisninger sammen med patienten farste
gang ortosen tages i brug og serg for, at patienten forstar,
hvordan pasaetningen udferes.

Trin 1: justering og placering af ortosen

« Patienten kan veere i liggende eller siddende position
under justering.

« Mal patientens livvidde det bredeste sted samt hgjden fra
baekkenet op til under det sternale hak (to fingre under) for
at bestemme ortosens korrekte starrelse.

Justeringer:

« Indstilling af ortosens hgjde - skrue (stjerneskruetraekker).
- Tag skruerne af stiverne i siden og udfer de

ngdvendige justeringer i hgjden for at tilpasse ortosen
efter patienten. @

- Sprg for at justere skruen pa stangens handtag korrekt.
Kontroller, at de to stivere i siden er indstillet til den
samme hgjde.

- Stram alle skruerne i den gnskede hgjde.

« Indstilling af ortosens bredde - skrue (stjerneskruetraekker).
- Tag skruerne af den proksimale sternale stang og

udfer de nedvendige justeringer i bredden for at tilpasse
ortosen efter patienten.
- Stram alle skruerne i den @nskede bredde.
« Indstilling af den bageste strop:
- Tag burrebandet af. @
- Juster leengden og seet stroppen pa igen. @
- Serg for at stroppen sidder godt fast.

Paseetning:

Formgivningen af rammen (isaer stangen ved

bakkenet) kan udferes pa kanten af et bord eller i

handen.

Tag handtaget ® af rammen (traek handtagets snor @ fremad

for at frigere det @) og luk stangens handtag op ©

Placer ortosen foran pé brystet.

- Rammens proksimale del skal veere placeret to fingre
under det sternale hak.

- Placer stroppen pa ryggen og serg for at pladen pa
ryggen sidder midt pa ryggen. &

Fastger handtaget pa rammen.

- Nar ortosen er placeret, luk stangens handtag for at
stramme ortosen. @

Nar ortosen er placeret korrekt og justeret rigtigt, skal den

blive sidden i sin position pa trods af patientens bevaegelser.

- Tag ortosen af ved at abne stangens handtag og frigere
héandtaget fra rammen.

Trin 2: kontrol af justering af opstilling pa linje

- Man skal tjekke, at patienten kan saette sig ned og rejse sig
op uden ubehag.

« Huvis der findes et hulrum eller hvis ortosen er for stram,
skal ortosens ramme formgives eller man skal kontrollere
baekkenets omkreds og vaelge den passende sterrelse (se
sterrelsesskemaet).

g ANVISNINGER VEDR@RENDE PASAETNING
O O HENVENDTTIL PATIENTER:
o
Den sundhedsfaglige person, der har varetaget den
oprindelige tilpasning af din ortose, har udfert alle de
nedvendige indstillinger og justeringer. Denne person skal
ogsé forklare dig, hvordan du tager ortosen pa.

Trin 1: 4bn stangens handtag (hgjre side) @ @ og friger

handtaget fra rammen (venstre side) @ @.

Trin 2: man skal veere i siddende eller liggende stilling for at

tage ortosen pa.

Trin 3: placer ortosen foran pa brystet. @

- Serg forat den sternale stang er placeret cirka 2 fingre under
det sternale hak.

- Stangen ved baekkenet er fart ind mod baekkenet, siledes at
patienten kan saette sig ubesveeret ned.

Trin 4: placer stroppen pé ryggen og serg for at pladen pa

ryggen sidder midt pa ryggen.

Trin 5: fastger handtaget pa rammen, luk stangens handtag

og stram ortosen.

Tag ortosen af ved at dbne stangens handtag og frigere

handtaget fra rammen. @

Pleje

Vaskbart produkt under de anferte betingelseridenne vejledning
og pa etiketten. Kan vaskes i handen. Den stive del vaskes med
en fugtig klud. Ter puderne af efter hver brug for at fjerne fugt og
lad dem tarre naturligt. Brug ikke rensemidler, bladggringsmidler
eller aggressive produkter (klorholdige produkter m.m.) Lad terre
pa afstand af en direkte varmekilde (radiator, sol m.m.). Udsaet
ikke udstyret for ekstreme temperaturer. Hvis udstyret udsaettes
for saltvand eller klorholdigt vand, skyl det grundigt i klart vand
og lad terre.

Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur og helst i den originale emballage.
Bortskaffelse

Skal bortskaffes i overensstemmelse med geaeldende lokale
bestemmelser.

Bevar disse brugsanvisninger til senere opslag.
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TLSO-HYPEREKSTENSIOTUKI

Kuvaus/Kayttotarkoitus

Tama véline on tarkoitettu vain lueteltujen kéyttoaiheiden hoitoon
ja valitsemalla potilaalle oikea koko oheisesta kokotaulukosta.
Saatavana 4 kokoa.

Laite koostuu seuraavista:

- kehys ® ortoosin jaykistamiseksi,

proksimaalinen rintalastatyyny ®,

takalevy ©, joka voidaan asettaa potilaalle vaaka- tai
pystyasentoon,

- pehmustetut sivutuet (tyynyt) ®,

nivelletty ja pehmustettu lantiotanko ®.

Rakenne

Jaykat komponentit: alumiini 70 % - teréds 6 % - ruostumaton teras 1% -
polyamidi 8 % - polypropeeni 12 % - polyoksimetyleeni 3 %.
Tekstiilikomponentit: elastaani 35 % - polyuretaani 35 % -
polyamidi 20 % - polypropeeni 10 %.
Ominaisuudet/Toimintatapa

Ortoosi on suunniteltu pitamaan torakolumbaalisen rangan
tuettuna ja paikallaan.

Ortoosi koostuu jaykasta ja kevyestd rakenteesta, johon kuuluvat
proksimaalinen rintalastatyyny, sivutuet sekd nivelletty ja
pehmustettu distaalinen lantiotuki.

Se helpottaa selkdrangan ojentamista ja rajoittaa sen kiertoa seka
koukistamista eteenpaéin.

TLSO = Rintakehan, lannerangan ja ristiselan ortoosi
Kéyttoaiheet

Nikamaleikkauksen jalkeinen immobilisaatio.

Trauman jélkeen - selkdrangan murtumat (T6-L2).
Dorsolumbaalinen artroosi.

Selkérangan stabiilien nikamamurtumien konservatiivinen hoito
(T6-L2).

Osteoporoosin tai metastaasin aiheuttamat puristusmurtumat
Té-L2.

Vasta-aiheet

Al kayta tuotetta, jos diagnoosi on epavarma.

Al4 kiyta, jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista.

Ala aseta tuotetta suoraan kosketuksiin vaurioituneen ihon tai
avohaavan kanssa ilman sopivaa sidosta.

Ei saa kayttda vakavien suonikohjujen yhteydessa.

Ei saa kayttaa, mikali on aiempia laskimo- tai imunestekierron
hairioita.

Parestesia.

Varotoimet

Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kayttoa.

Ala kayta valinetts, jos se on vaurioitunut.

Valitse oikea koko potilaalle kokotaulukosta.

On suositeltavaa, ettd terveydenhuollon ammattilainen valvoo
tuotteen ensimmaista asetusta.

Noudata ehdottomasti Iagkarin antamia ohjeita ja kayttdsuosituksia.
Téama tuote on tarkoitettu tietyn vamman hoitoon, sen kéyttoaika
on rajoitettu kyseiseen hoitoon.

Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn yllapitamiseksi ala
kayta valinettd uudelleen toisella potilaalla.

Kayta vélinettd ohuen vaatteen péalla.

Varmista, etta tuki on asianmukaisessa asennossa ja ettei laitetta
asetettaessa valiin jaa taitoksia.

Kirista véline sopivasti niin, ettd se immobilisoi raajan ja pitda sita
paikallaan hairitsematta verenkiertoa.

Jos ilmenee epamukavuutta, merkittdvéd haittaa, kipua,
raajan tilavuuden muutoksia, epatavanomaisia tuntemuksia
tai daripadiden varimuutoksia, ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Jos laitteen suorituskyky muuttuu, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Ala kayta valinetts lasketieteellisessa kuvantamisjarjestelmassa.
Al kayts laitetta, jos iholle on levitetty tiettyjd tuotteita (voiteet,
rasvat, 6ljyt, geelit, laastarit jne.).

Ei-toivotut sivuvaikutukset

Viline voi aiheuttaa ihoreaktioita (punoitusta, kutinaa, palovammoja,
rakkuloita jne.) tai jopa vaihtelevan vaikeusasteen haavoja.

Kaikista valineen yhteydessa tapahtuvista vakavista tapauksista
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.
Kayttéohje/Asettaminen

O ASENNUSOHJEITA TERVEYDENHOITOALAN
AMMATTILAISILLE:

Tutustu ndihin ohjeisiin potilaan kanssa ensimmaisellad
asennuskerralla, ja varmista, ettd potilas ymmartaa, miten
ortoosi tulee asentaa.

Vaihe 1: ortoosin sdaté ja sijoitus

- Saatoa varten potilas voi olla pitkalldan tai istuma-
asennossa.

« Mittaa potilaan vyétaronymparys leveimmaltéd kohdalta
sekd korkeus lantiosta rintalastan kaulaloven alapuolelle
(kahden sormenpaksuuden verran sen alle) ortoosin
oikean koon maarittamiseksi. @

Sdadot:

- Ortoosin korkeuss&atoé - ruuvi (ristipdinen ruuvitaltta).

Irrota sivutukien ruuvit @ ja tee tarvittavat korkeussaadst

ortoosin mukauttamiseksi potilaalle. @

- Varmistu vivun kadensijan ruuvin oikeasta saadosta.

Varmistu, ettd kumpikin sivutuki on sdadetty samalle

korkeudelle.

Kirista kaikki ruuvit halutulle korkeudelle.

« Ortoosin leveyssaato - ruuvi (ristipdinen ruuvitaltta).

- Irrota proksimaalisen rintalastatangon ruuvit @ ja tee
tarvittavat leveyssdadot ortoosin mukauttamiseksi
potilaalle.

- Kirista kaikki ruuvit halutulle leveydelle.

« Takahihnan saataminen:

- Poista kiinnitystarra. @

- Saada hihnan pituus ja aseta se takaisin paikalleen. @

- Varmistu, etta hihna on kiinnitetty asianmukaisesti.

Asettaminen:

Kehyksen (erityisesti lantiotangon) muotoilu voidaan

suorittaa pSydan reunalla tai kisin. @

Irrota kehyksen kadensija ® (vedd kiadensijan lankaa

© cteenpiin, jotta kiadensija vapautuu @) ja avaa vivun

kadensija © @ @.

Aseta ortoosi ylavartalon etuosan paalle. @

- Kehyksen proksimaalinen osa on sijoitettava kahden

sormenleveyden verran rintalastan kaulaloven

alapuolelle.

Aseta hihna selkdpuolelle kiinnittden huomiota siihen,

etta takalevy on keskells. @

Kiinnita kadensija kehykseen. @

- Kun ortoosi on paikallaan, sulje vivun kadensija, jotta
ortoosi kiristyy.

Kun ortoosi on oikein sijoitettu ja asianmukaisesti saadetty,

se pysyy paikallaan ja jaykkana potilaan liikkeista riippumatta.

- Riisu ortoosi avaamalla vivun k&densija ja irrottamalla
kédensija kehyksesta.

Vaihe 2: s&ddon ja kohdistuksen tarkistus

- Varmistu, ettéd potilas pystyy istuutumaan ja nousemaan
yl6s ilman epdmukavaa tunnetta.

- Jos ortoosin ja vartalon valiin jé& rako tai ortoosi on
liian tiukka, mukauta ortoosin kehystd tai tarkista
lantionympaérys ja valitse asianmukainen koko (katso
kokotaulukko).

[¢]
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O O ASENNUSOHJEITA POTILAILLE:
==
Ortoosin sovittamisen tehnyt terveydenhuollon

ammattilainen on tehnyt kaikki tarvittavat saadot ja
mukautukset. Hanen tulee selittdd myo6s, miten ortoosi
asetetaan paikoilleen.

Vaihe 1: avaa vivun kadensija (oikealta puolelta) @ @ jairrota
kadensija kehyksesta (vasemmalta puolelta) @ @.

Vaihe 2: asetu pitkélleen taiistumaan tuen pukemista varten.
Vaihe 3: aseta ortoosi ylavartalon etuosan paalle. @




- Varmistu, ettd rintalastatanko sijoittuu noin kahden
sormenleveyden verran rintalastan kaulaloven alapuolelle.

« Lantiotanko on lantiota vasten ja sellaisessa asennossa, etta
potilas pystyy istumaan mukavasti.

Vaihe 4: aseta hihna selkdpuolelle kiinnittden huomiota

siihen, etta takalevy on keskells. @

Vaihe 5: kiinnita kddensija kehykseen ja sulje vivun kadensija,

jotta ortoosi kiristyy.

Riisu ortoosi avaamalla vivun kadensija ja irrottamalla

kadensija kehyksesta. @

Hoito

Tuote voidaan pestd taman pakkausselosteen ja etikettien
ohjeiden mukaisesti. Kdsin pestava. Puhdista kova osa kostealla
liinalla. Pyyhi tyynyt aina kdytén jalkeen poistaaksesi niista
kosteuden, anna niiden kuivua vapaasti ilmassa. Ald kayta
pesuaineita, huuhteluaineita tai voimakkaita tuotteita (klooria
sisaltavat tuotteet). Anna kuivua etéélla suorasta lammaénlahteesta
(lampd&patteri, auringonvalo jne.). Al altista tuotetta darimmaisille
lampétiloille. Jos laite on altistunut meri- tai kloorivedelle, muista
huuhdella se hyvin puhtaalla vedelld ja kuivata se.

Sdilytys

Sailyta huoneenlammossé,
pakkauksessa.

Havittdminen

Hévita voimassa olevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

mieluiten alkuperéisessa

Séilytd nama kayttoohjeet.
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ORTOS FOR HYPEREXTENSION AV
BROST- OCH LANDRYGGEN

Beskrivning/Avsedd anvidndning

Enheten &r endast avsedd fér behandling av de angivna
indikationerna och fér patienter vars matt motsvarar
storlekstabellen.

Finnsi4 olika storlekar.

Enheten bestar av:

- enram ® som sakerstéller ortosens styvhet,

- endyna vid bréstbenet ®,

- en bakre panel © som kan placeras horisontellt eller vertikalt
pa patienten,

vadderade laterala stéd (dynor) ®,

- ledad och vadderad backenstang ®.

Sammanséttning

Styva komponenter: aluminium 70 % - stal 6 % - rostfritt stal 1% -
polyamid 8 % - polypropen 12 % polyoximetylen 3 %.

Material textilier: elastan 35 % - polyuretan 35 % - polyamid 20% -
polypropen 10 %.

Egenskaper/Verkningssatt

Ortosen &r utformad for att immobilisera och stédja brost- och
landryggraden.

Ortosen ar sammansatt av en stel och latt struktur som bestar av
en proximal bréstbensdyna, laterala stéd och ett distalt, ledat och
vadderat backenstod.

Den framjar spinal extension och begransar framatbéjning och
rotation.

TLSO = Ortos for brést-, land- och sakralomradet

Indikationer

Postoperativimmobilisering efter ryggradskirurgi.
Posttraumatisk - frakturer i bréstkotorna (T6-L2).

Artrosirygg och landrygg.

Bibehallande behandling av stabila ryggradsfrakturer i ryggraden
(T6-L2).

Kompressionsfrakturer Té6-L2 av osteoporotisk eller metastatisk
karaktar.

Kontraindikationer

Anvénd inte produkten vid osaker diagnos.

Far ej anvandas vid kand allergi mot nagot avinnehallsdmnena.
Applicera inte produkten direkt pa skadad hud eller pa ett 6ppet
sar utan lampligt férband.

Far ej anvéndas vid svara aderbrack.

Historik av ven- eller lymfsjukdom.

Kénselstorningar (parestesi).

Forsiktighetsatgarder

Kontrollera att produkten ar hel fére varje anvandning.

Far ej anvandas om produkten ar skadad.

Valj en storlek som &r lamplig for patienten med hjalp av
storlekstabellen.

Sjukvardspersonal bor 6vervaka den forsta appliceringen.

F6lj noga rekommendationer och bruksanvisningar fran
sjukvardspersonalen.

Denna produkt &r avsedd for att behandla en given patologi och
anvandningstiden &r begransad till denna behandling.

Av hygien-, sékerhets- och prestandaskal ska produkten inte
ateranvandas av en annan patient.

Béar produkten 6ver ett tunt kladesplagg.

Kontrollera korrekt placering och att det inte férekommer négra
veck nér produkten placeras.

Dra at produkten lagom mycket fér att uppna stod/immobilisering
utan att férhindra blodcirkulationen.

R&dgdr med sjukvardspersonalen vid obehag, besvér eller smarta
eller om armen eller benet &ndrar storlek eller farg eller kdnns
annorlunda.

Om enhetens prestanda éndras, kontakta sjukvardspersonal.
Anvand inte produkten i en réntgenmaskin.

Anvénd inte enheten om vissa produkter appliceras pa huden
(krémer, salvor, oljor, geler, patch etc.).

Biverkningar

Denna produkt kan orsaka hudreaktioner (rodnad, kl&da,
brénnskador, blésor osv.) eller sar med olika grad av allvarlighet.
Alla allvarliga incidenter i samband med anvandningen av denna
produkt ska anmaélas till tillverkaren och till behérig myndighet i
den medlemsstat daranvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

Bruksanvisning/anviandning

O PLACERINGSANVISNINGAR FOR HALSO-OCH
@ SJUKVARDSPERSONAL:

Ta en titt pa dessa instruktioner tillsammans med patienten
nir stodet justeras férsta gdngen och se till att patienten
forstdr hur knistddet skall placeras.

Steg 1: justering och positionering av ortosen

. Patienten kan vara i liggande eller sittande stéllning vid
justeringen.

« Mét patientens midjeomkrets vid den bredaste punkten
samt hojden fran béckenet till under bréstkorgen (tva
fingrar nedanfor) fér att bestdmma ortosens storlek.

Justeringar:

Justera ortosens hojd - skruv (korsskruvmejsel).

- Ta bort skruvarna pa @ sidostéden och gér nédvéndiga
hojdjusteringar for att anpassa ortosen till patienten. @

- Setill att justera skruven pa spakhandtaget ordentligt.

- Setill att bada sidostoden ar instéllda pa samma hojd.

- Dra at alla skruvar till 5nskad hojd.

Justering av ortosens bredd - skruv (korsskruvmejsel).

- Ta bort skruvarna pa den proximala brostbensstangen @
och gér breddjusteringar efter behov sa att ortosen passar
patienten.

- Dra at alla skruvar till 6nskad bredd.

Instélining av den yttre remmen:

- Oppna kardborreband. @

- Justera langden och flytta remmen. @

- Setill att remmen sitter fast ordentligt.

Anvindning:

Ramen kan formas (sirskilt backenstangen) med hjilp

av kanten av ett bord eller fér hand.

Lossa handtaget ® fran ramen (dra handtagssnéret @ framat

foratt frigéra det @) och 6ppna spakhandtaget © @ @.

Placera ortosen pa brostkorgens framre del. @

- Ramens proximala del ska placeras tva fingrar under

brostkorgen.

Placera remmen tvérs &ver ryggen och se till att

bakpanelen ar centrerad. @

Fast handtaget pa ramen. @

Nar ortosen &r pa plats, stdng spakhandtaget och dra at

ortosen. @

Om ortosen &r korrekt placerad och valjusterad, ska den sitta

kvar och vara fixerad trots patientens rérelser.

- Ta bort ortosen genom att 6ppna spakens handtag och ta
bort handtaget fran ramen.

Steg 2: kontrollera passform och justering

- Setill att patienten kan sitta och sta utan obehag.

« Om det finns ett mellanrum eller om ortosen &r fér snayv,
anpassa ortosramen eller kontrollera backenmattet och
vélj lamplig storlek (se storlekstabell).

[¢]
OQO PLACERINGSANVISNINGAR FOR PATIENTERNA:
oo
Vérdpersonalen som utférde den férsta anpassningen
av din ortos har gjort alla nédvéandiga instéllningar och
justeringar. Personen bér ocksa ha férklarat hur du stiller
in ortosen.

Steg 1: 6ppna spakhandtaget (hoger sida) @ @ och ta bort

handtaget fran ramen (vanster sida) @ @.

Steg 2: trd pa ortosen i liggande eller sittande position.

Steg 3: placera ortosen pa brostkorgens framsida. @

- Se till att broststangen é&r placerad cirka 2 fingrar under
brostkorgen.

- Backenstangen ligger mot backenet och placerad sa att
patienten kan sitta bekvamt.

Steg 4: placera remmen tvars 6ver ryggen och se till att

bakpanelen ar centrerad. @

Steg 5: fast handtaget pa ramen, stang spakhandtaget och

dra &t stodet.

Ta bort ortosen genom att 6ppna spakens handtag och ta

bort handtaget fran ramen. @

Skétsel

Produkten kan tvattas enligt tvéttanvisningarna i denna
bipacksedel och pa etiketten. Handtvatt. Tvatta av den harda
delen med en fuktig duk. Torka av dynorna efter varje anvandning
for att avlagsna fukt och &t dem sedan lufttorka. Anvénd inte
rengdringsmedel, skéljmedel eller alltfér starka produkter (med
klor). Lat lufttorka langt ifran direkta varmekallor (varmeelement,
sol osv.). Utsatt inte produkten for extrema temperaturer. Om
enheten utsatts for havsvatten eller klorerat vatten, ska du skélja
den noggrant med rent vatten och sedan torka den.

Férvaring

Forvaras vid rumstemperatur, helst i ursprungsférpackningen.
Kassering

Kassera i enlighet med gallande lokala foreskrifter.

Spara denna bruksanvisning.
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OPOQZH YNEPEKTAZHZ TLSO

Meprypagpn/Inpcio epappoyng

To npoidv npoopifetat povo yia Th Bepaneia Twv avapePOHEVWY
evoelfewv Kkat ylta acBevei¢ Twv onoiwv ot dlactdoelg
QVTLOTOWXOUV OTOV Mivaka PEYEOWV.

AwatiBetal oe 4 peyédn.

H ouokeuri anoteAeitat and:

- évanhaioo @ nou eEacpalilel tTnv akapyia tng 6pOwong,
éva paghapdki eyyug tou otépvou ®),

éva onicBlo nhaiolo © to omoio pnopel va tonoBetnBel
opt{ovtia i kabeta otov acBevn,

nAdivé otnpilypata pe paiakn enévduon (paghapdakia) @,

- apBpwTh pAPdo AekAvng pe parakn enévduon ®.

Z0vOeon

E€aptnpata ané dkapnto uAiké: aroupivio 70% - xdhupag 6% -
avogeidwTog xaAuBag 1% - noAuapidn 8% - noAunponuAévio 12% -
NoAUOEUHEBUAEVLO 3%.

E€apthpata and Ugpacpa: ehactdvn 35% - noAuoupebdvn 35% -
noAuapidn 20% - nohunponuAévio 10%.

136tnTeg/Mnxaviopég pdong

H 6pBwon éxel oxedlaoTel yla Tnv akvntonotnon kat tn othpLEn
NG BWPAKOOTPUIKNAG HOIPAG TNG CMOVAUALKAG OTAANG.

H 6pBwon anoteAeitat and pla dkapntn, eAappld doun nou
nepthapPBavet éva pa&hapdkl eyyug tTou otépvou, nAdiva
otnplypata Kat éva apbpwTd, He HAAAKN ENEVOUCN OTNPLYHA OTO
Anw TUAPA TNG AekAvng.

Euvoel tnv éktaon tng onov3UALKAG GTAANG Kat nepLlopideL Tnv
nPdoBLa KAUYN KAl MEPLOTPOPN.

TLSO = Bwpako-oopuo-lepd 6pbwaon

Ev3cieig

METEYXELPNTIKN AKlVNTOMoiNoN, HETA AN XELPOUPYLKN ENéuPacn
oTNV ONOVAUALKA GTAAN.

Metatpaupatika paxiaia katdypata (©6-02).

OoteoapOpitida BwpPakoooPUIKNG poipag.

JUVINPENTIKA aywyn oTabepwyv KAtaypddtwy onov3UAwy tng
OMNOVAUAKNG 0TNANG ©6-02.

OOoTEONOPWTIKA N HETACTATIKA KATAYHATa cupnieong ©6-02.
Avtevdeielg

Mnv xpnolponoleite To Npoldv oe nepintwon pn acpalouq
dLayvwong.

Mnv To xpnoldonoleite oe nepintwon yvwoTAG aMepyiag oe
OMolodAMOTE AN Ta CUCTATIKA.

Mn TonoBeteite o Npoidv aneuBeiag o€ eNagn Pe TPAUPATIOPEVO
déppa n avolxtd Tpaupa xwpig KAaTaAANAo enidecpo.

MnvV T0 XPNOLUOMOLE(TE OE MEPLNTWOELG CORAPWV KLOTWV.
1oTOPLKO PAEBLKWV N AEPPLKWV JLATAPAXWV.

Mapawcbnoia.

Mpopulagerg

BeBaiwBeite yla tnv akgpatdtnta tou npoldvog npv and kabe
xpnon.

Mnv xpnotuonoteite To Npoidv edv éxel unooTel npid.

En\é€te To owotd péyebog yla Tov acbevh avatpéxovtag otov
nivaka JeyEBwV.

Juviotdtal n npwIn epappoyn va enPAénetalr and évav
enayyeApatia vyeiag.

Tnpelte auoTtnpd Tn cuvtayn Kat To NPWIOKOANO XPNoNG nou
OUVLOTA 0 enayyeApaTiag Uyelag nou oag NnapakohouBetl.

To npoidv autd npoopiletal yia TNV BePANEUTIKA AVILHETWNION
plag ouykekplpévng naboloyiag. H didpkela xpnong tou
neplopietat otnv Bepansia autA.

Ma Aoéyoug uylelvng, aocgaleiag kat andédoong, pnv
£MAVAXPNOLPOMOLELTE TN CUCKEUN O€ AANOV aoBevn.

Na ¢popdrte tn cuckeun Ndvw and Aentd pouxa.

EAéyEte Tn owoth Béon kal Tnv anoucia NTUXWV KAtd v
TONoBETNGN TOU NPOLSVTOG.

Zuviotdtal va opiEeTe KATAANAQ TN CUOKEUN MPOKELPEVOU Va
dLacpaliceTe TN cuykpdtnon/aklvntonoinon, Xwpig NEPLOPLOPS
NG PONG Tou aipatog.

Ye nepintwon duogopiag, oNUAVIIKAG gvoxAnong, noévou,
peTaBoAig Tou dykou Tou AKPou, acuvABLoTwWY aloOnoewv
N aAAayng Tou XPWHATOG TwV AKPWY, CUHPBOUAEUTE(TE €vav
enayyeApatia vyeiag.

Av oL entdooeLg Tou Npoidvtog ardgouy, cupPouleuteite évav
enayyehpatia vyeiag.

Mnv xpnolgonole{te TN CUCKeEUN Ot CUCTNHA LATPLKAG
QAMEKOVIONG.

Mnv xPNOLUOMOLELTE TO NPOIOV AV EXETE EPAPHOCEL CUYKEKPLUEVA
NEOLOVTA oTo S€PHA (KPEUEG, AAOLPEG, EAaLa, YEAN, ENBEPATA, KAM.).
Agutepelouosg avenBUpNTEG evEPYELEG

AUTI N CUCKEUN EVOEXETAL VA MPOKANETEL DEPUATIKEG AVTIOPATELG
(epuBpdTnTa, KVNOPO, EYKAUUATA, (POUCKANEG...) N akdpn Kat
NANYEG SLAPOPETIKAG EVIATEWG,

Kdabe coBapd cupPdav nou NpokUNTEL Kat OXETIETAL PE TO NPOLOV
BOa NpéneLva KoLVOMOLE(TAL OTOV KATACKEUATTA KAl OTNV appodia
ApXn ToU KPAToUG pEAOUG OTo onolo elval eykateotnpévog o
XPAOTNG Kal/n o acBevig.

O3nyieg xpriong/TonoBétnon

O OAHFIEZ TONO®ETHZIHZ MOY MPOOPIZONTAI
@ FATOYZ EMAFTEAMATIEZ YTEIAZ:

AwapdaoTte TG 0dnyieg autéig pali pe Tov acBevi katd tn
SLapKela TG NPWING TonoOétnong kat Befalwdeite 6Tt o
aoOevig katavoei Tov Tpéno TonoB£tnong tng 6pbwong.

Brpa 1: npooappoyn kat tono@étnon tng 6pbwong

- a v npoocappoyn, o acBeving pnopet va PBpioketat oe
EanAwpévn n kablotn Béon.

- Metpriote tnv nepipeTpo TNG pEONG Tou acBevoug oto
PapdUTEPO ONUELO Kal To UYoG and Tn Aekavn £wg KATW
and TNV eyKonn tou oTtépvou (300 SAXTUAA KATW) yla va
NPOCdLOPICETE TO CWOTO PEYEBOG TNG OPOwWONG.

[Npooapoyég:

« PUBpion tou Uyoug tng 6pBwong - Bida (ctaupokatodpido).
- Apatpéote TG Bideg and ta nAdiva otnplypata

KAl KAvie TG anapaitnteg pubpicelg Uyoug yia va

npocappdoeTe TNV 6pBwon oTov acBevn.

Bepawwbeite 6t n Bida otn AaPn Tou poxAou eivat kard

OpLypévn.

- Bepawwbeite 61l kal ta duo nAdiva otnpiypata eivat
puBuLopéva pe tov (dLo Tpdno.

- Zpi&Te ONeG LG BideG oTO EMBUPNTO UYOG.

PUBpLoN Tou NAdtoug Tng 6pBwong - Bida (cTaupokatodBLdo).

- ApaipéoTe TiG Bidec and Ty papdo eyyUg tou atépvou @
KAl KAVTE TIG anapaitnteg pubuioelg NAGTouG yla va
NPOCAPHOCETE TNV 6pBwon oTov acBevi.

- Zpi&te OAeg LG BideG oTO ENBUPNTS NAATOG.

« PUBuion tou onicblou tpavta:

- AQQpEcTe TV aUTokOAANTo cUvdeapo. @
- PuBpiote 10 prAKOG TOU LPAvVTA Kal ENavatonoBeTNoTe
ToV Lpavta.
- Bepawwbeite &TL 0 (pavtag éxel oTePEWBEL KaAd.
Egappoyn:
To nAaiolo (8iwg n papdog tnG AgkAvng) pnopei va

SLapoppwOEi aTo xeiAoG £VEG TpanedLou i pe To xépt. @



« Anoouvdéote tn AaPn ® andto maioto (tpaBhéte To kopddvt
g Aapng @ npog Ta eunpdg yia va v aneAeuBepooete @)
Kkau avoi€te Tn Aapr tou poxhol © @ @.

. TonoBetnote tnv 6pBwon OTO HNPOCTVO HEPOG TOU
KOpPHOU.

- ToeyyUg Tunpa tou nAatciou npéneL va tonobeteitat dUo
SAxXTUAA KATW and TNV EYKOMN TOU OTEPVOU.
- TonoBetnoTte Tov LAvTa otny NAATN, pPOoVTI{ovVTag WOTE

TO Niow PEPOG va Elval KEVIPAPLOPEVO.

STepEOTE T AaBn oto nAaicto. @

- MOAG n 6pBwon TonoBetnBetl otn BEon NG, KAEloTE TN
AaPn Tou poxAou yla va opigete tnv 6pOwaon.

Edv n 6pbwon eival cwotd tonoBetnpévn kat pubutopévn,

Oa npéneL va napapével otn Bon g kat otabepn Napd TG

KWWNOELG TOU acBevouq.

+ Agpatpéote tnv 6pBwon avoiyovtag tn Aapn Tou HoxAou
kat anocuvdéovtag tn Aafn ano to nAaioto.

Bripa 2: £AeyxoG NpooapHoynG Kat eubuypappiong

- BeBawwbeite 6t 0 acBeving pnopel va kdbetal kat va

otéketal OpBLog xwpig duapopia.

Edv undpxet kevd n n 6pBwon eival MoAU o@xtn,

npooappdote to nAaiolo ™G épBwong N eAéyEte TG

SLACTACELG TNG NEPLPEPELAG TNG AEKAVNG KAl EMAEETE TO

KaTdAANAo péyeBog (BA. nivaka HeyeBwV).

g OAHFIEZ TONO®ETHZIHZ NOY NMPOOPIZONTAI
g g FATOYZ AZOENEIZL:

O snayyeApatiag vyeiag nou tonoOftnos apxikd tnv
6pBwan oag £xel KAveL OAEG TIG anapaitnTeg pubpioelg Kat
npocappoyée. Mpénet eniong va oag e§nynost Tov Tpéno
TonoO£tnong tng 6pOwWONnG oag.

Bripa 1: avoi€te Tn AaBn Tou poxAou (3e€id meupd) @ @ kau

anocuvdéote T AaBn and to nhaioto (aptotepn neupd) @

Brpa 2: £aniwote n kabioTe yla va tonoBeTncete tnv

SpBwon.

Bripa 3: tonoBetnote Tnv pBwon OTo PNPooTvo HEPOG TOU

KoppoU.

« BeBawwBeite dtLn pdpdog tou oTtépvou eivat TonoBetnpévn
nepinou 2 3AxTula KATw and TNV yKonn Tou GTEPVOU.

« H p&pdog tng Aekdvng tonoBeteital ndvw otn Aekavn €10t
WOTE 0 A0BEVAG va Pnopei va kabetat aveta.

Bripa 4: tonoBetiote Tov (dvia otnv NAdtn, gppoviifoviag

WOTE TO NioW PEPOG VA EVAL KEVIPAPLOPEVO.

Bripa 5: otepewaote tn AaPn oto nAaiolo kat kKAeiote t Aapn

Tou poxAoU yia va opiEete TNy 6pOwon.

Agpalpéote TNV 6pBwon avolyoviag tn Aapn Tou goxAou Kat

anocuvdéovtag Tn AaBn and to niaioto.

Zuvtripnon

To npoidv pnopet va NAUBEel akoAouBwvTag TG CUPBOUAEG Tou
PUAadiou autou Kal NG eTIKETAG. MAévetal oto xépL. NMAUVETE TO
AKapNTo HEPOG HE éva uypd Navi. ZKounioTe Ta pagAapdakLa HETa
anod kdbe xpron yla va apalpésETe TNV Uypacia Kal apnote Ta
VA OTEYVWOOUV OToV aépa. Mnv XpNOLUOMNOLEITE AnopPUNAVTIKA
n NoAU toxupd npoidvta (npoldvta pe Bdon tnv xAwpivn...).
YTEYVWVETE HaKPLd and duecn nnyn Beppdtntag (KahopLpeép,
AALoG...). To npotdv dev npénel va ektiBetat oe akpaieg
Beppokpaoies. Edv to npoidv ektebel oe OaAaoové vepod nvepd
HE XAWPLO, EENAUVETE TO KAAA HE VEPS KAL OTEYVWOTE TO.
Ano®rikeuon

DulaEte o Beppokpacia NepPAAOVTOG, KATA NPOTINON 01O
APXLKO KOUTL.

Anéppuyn

Anoppiyte cUPPWVA PE TOUG LOXUOVTEG TOMKOUG KAVOVIOHOUG.
DUAAETE QUTEG TLG 0dNYIEG XPNONG.
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ORTEZA TLSO HYPEREXTENZE

Popis/Pouziti

Pomucka je uréena pouze k 1é¢bé uvedenych indikaci a pro

pacienty, ktefi maji pfislusnou velikost dle tabulky velikosti.

Existuje v 4 velikostech.

Pomdicka se sklada z:

- ramu ® zajistujiciho pevnost ortézy,

proximalni hrudni podlozky ®,

- zadniho dilu, © ktery Ize na pacienta umistit horizontaIné nebo
vertikalné,

- polstrovanych bocnich dlah (podlozky) ©®,

polstrovaného kloubového panevniho pasu ®.

Slozeni

Tuhé ¢asti: hlinik 70 % - ocel 6 % - nerezové ocel 1% - polyamid 8 % -

polypropylen 12 % - polyoxymethylen 3 %.

Textilni ¢asti: elastan 35 % - polyuretan 35 % - polyamid 20 % -

polypropylen 10 %.

Vlastnosti/Mechanismus ucinku

Ortéza slouzi k imobilizaci a podpore hrudni a bederni patere.

Ortézu tvofi pevna lehka konstrukce, ktera se sklada z proximalni

hrudni podlozky, bo¢nich dlah a distalni polstrované panevni podpéry.

Podporuje extenzi patefe, omezuje flexi smérem dopfedu

arovnéz rotaci.

TLSO =Thorakolumbosakralni

Indikace

Pooperaéni znehybnéni po operaci patere.

Pourazové stavy - zlomeniny zad (T6-L2).

Artréza v oblasti hrudni a bederni patere.

Konzervativnilé¢ba stabilnich zlomenin obratll patefe (T6-L2).

Osteoporotické nebo metastatické kompresivni zlomeniny Té-L2.

Kontraindikace

Vyrobek nepouzivejte, pokud nemate potvrzenou diagndzu.

Vyrobek nepouzivejte, pokud mate prokazanou alergii na

nékterou slozku vyrobku.

Nepfikladejte vyrobek pfimo na poranénou kizi nebo na

otevrenou, ni¢im nezakrytou ranu.

Nepouzivejte v pfipadé zavaznych kfecovych Zil.

Prodélané cévni nebo lymfatické obtize.

Parestezie.

Upozornéni

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, Ze je pomUcka neporusena.
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Poskozenou pomUcku nepouzivejte.

Vhodnou velikost vyberte pomoci tabulky velikosti.

Prvni nasazeni by mélo probéhnout za pfitomnosti Iékare.

Je nutné se presné fidit predpisem a pokyny k pouZziti, které véam
dal lékar.

Tato pomucka je uréena k |é¢bé daného onemocnéni a doba
jejiho pouzivani je omezena na tuto léc¢bu.

Z hygienickych divodl a z divodu bezpeénosti a spravného
fungovani je pomucka urc¢ena jednomu pacientovi.

Pomucku noste pres tenké obleceni.

Pfi nasazovani pomucky zkontrolujte, zda je ve spravné poloze
a zda se nékde netvofi nezadouci zahyby.

Pomucku doporu¢ujeme utdhnout tak, ze koncetinu drzi/
znehybriuje, aniz by narusovala krevni obéh.

Pokud pocitite nepohodli, vyrazné obtize, bolest, zménu objemu
koncetiny, nezvyklou zménu citlivosti nebo zménu barvy koncetin,
vyhledejte |ékare.

Pokud dojde k nezadouci zméné uGcinku pomucky, poradte se
s lékarem.

Pomucku nepouzivejte pfi pouziti zdravotnické zobrazovaci techniky.
Pomucku nepouzivejte, pokud jsou na pokozku naneseny uréité
pfipravky (krémy, masti, oleje, gely, néplasti atd.).

Nezadouci vedlejsi ucinky

Pomulcka muze vyvolat kozni reakce (zalervenani, svédéni,
popaleniny, puchyre...) nebo dokonce rany rizného stupné.
Dojde-li v souvislosti s touto pomuckou k zavaznému incidentu,
je nutné o tom informovat vyrobce a pfislusné urady ¢lenského
statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient Zije.

Navod k pouziti/Aplikace

O NAVOD KNASAZENIPOMUCKY ZDRAVOTNICKYM
(8 ) PERSONALEM:

Seznamte se s timto ndvodem spolu s pacientem béhem
prvniho nastaveni a ujistéte se, Ze rozumi tomu, jak kolenni
ortézu pouzivat.

Faze 1: nastaveni a umisténi ortézy

- Pfinastavovani ortézy muze pacient lezet nebo sedét.

- Pro uréeni spravné velikosti ortézy zméfte obvod pasu
pacienta v nejsirsim misté a vysku od panve az k jugularni
jamce (dva prsty pod ni). @

Nastaveni:

« Nastaveni vysky ortézy - Sroub (kfizovy Sroubovak).

- Vysroubujte $rouby na postrannich dlahach @
a provedte potrfebné nastaveni vysky, abyste ortézu
prizptisobili pacientovi. ©

- Zkontrolujte, zda je Sroub na rukojeti packy radné

zajistén.

Ujistéte se, Ze jsou obé postranni dlahy nastaveny na

stejnou vysku.

- Dotéhnéte viechny Srouby na pozadované vysce.

Nastaveni §ifky ortézy - Sroub (kfizovy Sroubovak).

- Vysroubujte $rouby na proximélnim hrudnim pasu @
a provedte potfebné nastaveni Sitky, abyste ortézu
pfizpsobili pacientovi. @

- Dotéhnéte vSechny Srouby na pozadované Sirce.

Nastaveni zadniho pasku:

- Rozepnéte suchy zip. @

- Upravte délku a pasek znovu umistéte. @

- Zkontrolujte, zda je pasek dobfe upevnén.

Aplikace:

Ram (zejména panevni pas) Ize tvarovat na hrané stolu

nebo ruéné. @

Odpojte rukojet ® od rému  (zatazenim za $itrku rukojeti @

smérem dopredu jiuvolnite @) a oteviete rukojet packy © @ @.

Umistéte ortézu na predni ¢ast trupu.

- Proximalni ¢ast ramu by méla byt umisténa dva prsty pod
jugularni jamkou.

- Umistéte pasek na zdda a dbejte na to, aby byl zadni dil
vystiedény. @

- Pripevnéte rukojet k ramu. @

- Jakmile je ortéza na svém misté, zavrete rukojet packy
aortézu utdhnéte. @

Pokud je ortéza spravné umisténa a nastavena, méla by drzet

pevné na misté i pfi pohybech pacienta.

« Sundejte ortézu otevienim rukojeti packy a odpojenim
rukojeti od ramu.

Faze 2: kontrola nastaveni a sefizeni

- Ujistéte se, ze pacient muze pohodIné sedat a vstavat.

- Pokud je ortéza pfili§ volna nebo tésna, pfizplsobte ram
ortézy nebo zkontrolujte méfeni obvodu panve a vyberte
vhodnou velikost (viz tabulka velikosti).

[¢]
o0 NAVOD K NASAZENI PRO PACIENTY:
[
Zdravotnicky pracovnik, ktery vam ortézu ptivodné nasadil,
proved| vSechna potfebna nastaveni a Gpravy. Mél by vdam
také vysvétlit, jak se ortéza nasazuje.

Faze 1: oteviete rukojet packy (prava strana) @ @ a odpojte

rukojet od rému (leva strana) @ @.

Faze 2: pfi nasazovani zaujméte polohu vleze nebo vsedé.

Faze 3: umistéte ortézu na predni &ast trupu. @

- Ujistéte se, ze hrudni pas je umistén priblizné 2 prsty pod
jugularni jamkou.

« Pénevni pés je umistén proti panvi tak, aby pacient mohl
pohodlIné sedét.

Faze 4: umistéte pasek na zada a dbejte na to, aby byl zadni

dil vystiedény. @

Faze 5: pripevnéte rukojet k rému a zavrete rukojet packy,

aby se ortéza utahla.

Sundejte ortézu otevienim rukojeti packy a odpojenim

rukojeti od ramu.

Udrzba

Vyrobek perte podle pokynl uvedenych v tomto navodu
a na etiketé. Lze prat v ruce. Pevnou cast omyjte navihéenym
hadfikem. Po kazdém pouziti ortézy setfete z vlozek vihkost

a nechte je uschnout na vzduchu. Nepouzivat zadné distici,
zmékéovaci prostiedky nebo agresivni pfipravky (chlorované
pripravky...). Nesuste v blizkosti pfimého zdroje tepla (radiatoru,
slunce...). Pomucku nevystavujte extrémnim teplotam. Pokud
je zdravotnicky prostfedek vystaven pusobeni mofské nebo
chlorované vody, peclivé ho oplachnéte Cistou vodou a osuste.
Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v origindlnim baleni.
Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi pravnimi pfedpisy.

Tento navod k pouZziti si uschovejte.

pl
ORTEZA TLSO Z HIPER PRZEPROSTEM

Opis/Przeznaczenie

Wyrdéb jest przeznaczony wytacznie do stosowania w
wymienionych wskazaniach oraz u pacjentéw, ktérych wymiary
odpowiadaja tabeli rozmiaréw.

Dostepna w 4 rozmiarach.

Wyrdb sktada sie z nastepujacych elementdw:

- rama ® zapewniajgca sztywnosé ortezy,

- proksymalna poduszeczka mostka ®,

- paneltylny © do ustawiania na pacjencie poziomo lub pionowo
- wyscietane wsporniki boczne (poduszeczki) ®,

- drazek miednicy, przegubowy i wyscietany ®.

Sktad

Elementy sztywne: aluminium 70% - stal 6% - stal nierdzewna 1% -
poliamid (8%) - polipropylen 12% - polioksymetylen 3%.
Elementy tekstylne: elastan 35% - poliuretan 35% - poliamid
(20%) - polipropylen 10%.

Whtasciwosci/Dziatanie

Orteza stuzy do unieruchamiania i podtrzymywania piersiowo-
ledzwiowego odcinka kregostupa.

Orteza ma sztywng i lekka konstrukcje ztozong z proksymalnej
poduszeczki mostkowej, wspornikéw bocznych i dystalnego
wspornika miednicowego, przegubowego i wyscietanego.
Wspomaga wyprost kregostupa i ogranicza zginanie do przodu
oraz obracanie.

TLSO = orteza piersiowo-ledzwiowo-krzyzowa

Wskazania

Unieruchomienie pooperacyjne po zabiegu chirurgicznym
kregostupa.

Po urazach - ztamania grzbietowe (T6-L2).

Artroza kregostupa grzbietowo-ledzwiowego.

Leczenie zachowawcze stabilnych ztamarn kregostupa Té-L2.
Ztamania kompresyjne T6-L2 osteoporotyczne lub przerzutowe.
Przeciwwskazania

Nie uzywad¢ produktu, jezeli diagnoza nie jest pewna.

Nie stosowaé¢ w przypadku stwierdzonej alergii na jeden ze
sktadnikow.

Nie umieszcza¢ produktu tak, aby bezposrednio stykat sie z
uszkodzong skora lub otwartg rana bez odpowiedniego opatrunku.
Nie stosowac¢ w przypadku ciezkich zylakéw.

Uprzednie problemy zylne lub limfatyczne.

Parestezje.

Konieczne srodki ostroznosci

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy wyrdb jest w nalezytym
stanie.

Nie uzywad wyrobu, jedli jest uszkodzony.

Wybra¢ rozmiar dobrany do pacjenta, korzystajgc z tabeli
rozmiaréw.

Zalecasig, aby pierwsze zastosowanie przebiegato pod nadzorem
pracownika stuzby zdrowia.

Nalezy scisle przestrzegac wytycznych i protokotu uzytkowania
zalecanego przez personel medyczny.

Ten produkt jest przeznaczony do leczenia scisle okreslonego
stanu chorobowego, a jego czas stosowania jest ograniczony do
tego leczenia.

Ze wzgledow higienicznych i w trosce o bezpieczenstwo i
skutecznos¢ dziatania nie nalezy uzywac ponownie tego wyrobu
uinnego pacjenta.

Wyrdb nalezy nosi¢ na cienkiej odziezy.

Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie oraz brak fatd przy umieszczaniu
wyrobu.

Zalecane jest odpowiednie dociggniecie wyrobu w taki sposob,
aby zapewni¢ podtrzymanie/unieruchomienie bez ograniczenia
krazenia krwi.

W razie lekkiego lub silnego dyskomfortu, bolu, zmiany wielkosci
konczyny, zaburzer czuciowych lub zmiany koloru zakonczen
palcow zasiegnac porady pracownika stuzby zdrowia.

W przypadku zmian w skutecznosci dziatania wyrobu nalezy
zasiegnac porady lekarza.

Nie uzywac wyrobu w systemie obrazowania medycznego.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku stosowania niektérych
produktéw na skore (kremy, masci, oleje, zele, plastry itp.).
Niepozadane skutki uboczne

Wyréb moze spowodowad reakcje skorne (zaczerwienienia,
swedzenie, pieczenie, pecherze itp.), a nawet rany o réznym
nasileniu.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania.
Sposéb uzycia/Sposéb zaktadania

O WSKAZOWKI DOTYCZACE ZAKLADANIA
PRZEZNACZONE DLA PRZEDSTAWICIELI
PERSONELU:MEDYCZNEGO:

Nalezy przeczytaé te instrukcje wspélnie z pacjentem
pod pier g ktadania ortezy i upewnic sie, ze
pacjent rozumie sposéb zaktadania ortezy.

Etap 1: regulacja i zaktadanie ortezy

- Podczas regulacji pacjent moze lezec lub siedzied.

- Zmierzy¢ obwod talii pacjenta w najszerszym miejscu
oraz odlegtos¢ od miednicy do miejsca tuz pod wcigciem
mostka (dwa palce nizej), aby dobraé prawidtowy rozmiar
ortezy.




Regulacje:
+ Regulacjawysokosci ortezy - Sruba (Srubokret krzyzakowy).
- Odkreci¢ éruby od wspornikéw bocznych @ i
wyregulowaé wysokos¢, aby dopasowacé orteze do
pacjenta.
- Dopilnowaé prawidtowej regulacji sruby na uchwycie
dzwigni.
- Upewnic¢ sig, ze oba wsporniki boczne znajduja sie na tej
samej wysokosci.
- Ponownie dokrecic¢
wysokosci.
« Regulacja szerokosciortezy - sruba (Srubokret krzyzakowy).
- Odkreci¢ sruby od proksymalnego drazka mostka (4]
i wyregulowa¢ szerokos$¢, aby dopasowaé orteze do
pacjenta. @
- Ponownie dokreci¢
szerokosci.
« Regulacja tylnego paska:
- Podniesc rzep.
- Dopasowac dtugosc i ponownie zatozyé pasek. @
- Upewnic¢ sie, ze pasek jest dobrze przymocowany.
Zaktadanie:

Zaktadanie ramy (zwtaszcza drazka miednicy) mozna
przeprowadzié na krawedzi stotu lub w rekach. @
+ Odtaczyé od ramy uchwyt ® (pociagnac za linke uchwytu @ do
przodu, aby go zwolni¢ @) i otworzy¢ uchwyt dzwigni © @ @.
+ Umiesci¢ orteze z przodu tutowia. @
- Proksymalna czgs¢ ramy powinna znajdowac sie dwa
palce ponizej wcigcia mostka.
- Zatozyc¢ paski na plecach i dopilnowac, aby tylny panel
lezat na srodku.
- Zamocowaé uchwyt na ramie. @
- Po zatozeniu ortezy zamknac¢ uchwyt dzwigni, zamykajac
tym samym orteze. @
Jesli orteza jest prawidtowo zatozona i dobrze wyregulowana,
powinna pozostawac¢ nieruchomo na miejscu pomimo
ruchdéw pacjenta.
« Zdja¢ orteze, otwierajac uchwyt dzwigni i zdejmujac go z
ramy.

wszystkie Sruby na Zzadanej

wszystkie $ruby na Zgdanej

Etap 2: sprawdzanie regulacji i dopasowania

« Upewni¢ sie, ze pacjent moze staé i siedzie¢, nie
odczuwajac przy tym dyskomfortu.

« Jedli orteza odstaje lub przylega zbyt ciasno, dopasowac
rame ortezy i zmierzy¢ miednice, aby wybra¢ odpowiedni
rozmiar (patrz tabela rozmiarow).

g WSKAZOWKI DOTYCZACE . ZAKLADANIA
g g PRZEZNACZONE DLA PACJENTOW:

Personel medyczny odpowiedzialny za wstepne
dopasowanie ortezy dokonuje wszystkich niezbednych
regulacji. Ponadto powinien wyjasni¢ Panu(-i) prawidtowy
sposdb zaktadania ortezy.

Etap 1: otworzy¢ uchwyt dzwigni (po prawej) @ @ i odczepié¢

uchwyt od ramy (po lewej) @

Etap 2: na czas zaktadania nalezy sie potozy¢.

Etap 3: umiescic orteze z przodu tutowia.

« Upewni¢ sie, ze drazek mostkowy znajduje sie okoto 2 palce
ponizej naciecia mostka.

« Drazek miednicy musi przylega¢ do miednicy i umozliwia¢
pacjentowi wygodne siedzenie.

Etap 4: zatozy¢ paski na plecach i dopilnowac, aby tylny panel

lezat na $rodku. @

Etap 5: zamocowa¢ uchwyt na ramie i zamkna¢ uchwyt

dzwigni, aby zamknac¢ tym samym orteze.

Zdjac orteze, otwierajac uchwyt dzwigni i zdejmujgc go

zramy. @

Utrzymanie

Produkt nadaje sie do prania w warunkach okreslonych w
niniejszej instrukcji i na etykiecie. Nadaje sie do prania recznego.
Czeéc sztywna powinna by¢ czyszczona wilgotng szmatka. Po
kazdym uzyciu nalezy wytrze¢ poduszeczki, aby usunac wilgoc
i pozostawic je do wyschniecia na wolnym powietrzu. Nie uzywaé
detergentéw, produktéw zmiekczajacych ani agresywnych
(zawierajgcych chloritp.). Suszy¢ z dala od bezposrednich zrédet
ciepta (grzejniki, storice itp.). Nie wystawia¢ produktu na dziatanie
skrajnych temperatur. Jesli produkt zostanie narazony na
dziatanie wody morskiej lub wody chlorowanej, nalezy doktadnie
wyptukac go czysta wodg i wysuszyc.
Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej,
oryginalnym opakowaniu.

Utylizacja

Utylizowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

najlepiej w

Zachowac te instrukcje uzytkowania.
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TLSO HIPEREKSTENSIJAS ORTOZE

Apraksts/Paredzétais mérkis

lerice ir paredzéta tikai minéto indikaciju arstésanai pacientiem,
kuru mérijumi atbilst izméru tabulai.

Pieejami 4 izméri.

lerici veido:

- ramis ®, lai nodrosinatu ortozes stingribu;

- proksimalais krasu kaula spilventing ®;

- aizmuguréjais panelis ©, ko iespéjams pozicionét uz pacienta
horizontala vai vertikala veida;

polsteréti sanu stiprinajumi (spilventini) ©®;

iegurna stienis ar $arniriem un polstergjumu ®.

Sastavs

Cietas sastavdalas: aluminijs 70% - térauds 6% - neruséjosais
térauds 1% - poliamids 8% - polipropiléns 12% - polioksimetiléns 3%.
Tekstila sastavdalas: elastans 35% - poliuretans 35% -
poliamids 20% - polipropiléns 10%.

Ipasibas/Darbibas veids

Ortoze ir paredzéta kri$u un jostas mugurkaula dalas imobilizacijai
un atbalstisanai.

Ortoze sastav no stingras un vieglas konstrukcijas, kas ietver
proksimalo krGsu kaula spilventinu, sanu stiprinajumus un distalu
iegurna balstu ar Sarniriem un polsteréjumu.

Ortoze sekmé mugurkaula atliekS8anu un ierobezo saliek$anu uz
prieksu, ka arf rotaciju.

TLSO = krusu-jostas-krustu dalas ortoze

Indikacijas

Pécoperacijas imobilizacija péc mugurkaula operacijas.

Péc traumas - muguras lGzumi (T6-L2).

Muguras krasujostas dalas osteoartrits.

Stabilu mugurkaula skriemelu IGzumu konservativa arstésana
(T6-L2).

Osteoporozes vai metastatiski kompresijas IGzumi T6-L2.
Kontrindikacijas

Nelietojiet produktu, ja diagnoze nav skaidra.

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam.
Nenovietojiet produktu tiesa saskaré ar savainotu adu vai atvértu
brici bez piemérota parséja.

Neizmantojiet smagu varikozo vénu gadijuma.

Venozas vai limfatiskas sistémas traucéjumu vésture.

Parestézija.

Piesardziba lietosana

Pirms lietosanas parbaudiet, vai prece nav bojata.

Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata.

|zvélieties pacientam atbilstoSu izméru, nemot véra izmeéru tabulu.
Pirmaja uzliksanas reizé ieteicama veselibas apripes specialista
lidzdaliba.

Stingri ievérojiet jusu veselibas apripes specialista ieteikumus un
lieto$anas noradijumus.

Stierice ir paredzéta noteiktas patologijas arstésanai, tas lietosanas
ilgums ir ierobeZots lidz $is patologijas izarstesanai.

Higiénas, drosibas un veiktspéjas apsvérumu dé| nelietojiet ierici
atkartoti citiem pacientiem.

Valkajiet ierici virs plana apgérba.

lerices uzliksanas laika parbaudiet pareizu poziciju un parbaudiet,
vai nav izveidojusas ieloces.

leteicams atbilstosi pievilkt ierici, lai nodrosinatu uzturésanu /
imobilizaciju, neierobeZojot asins plusmu.

Diskomforta, batisku traucéjumu, sapju, ekstremitasu apjoma
izmainu, neparastu sajatu vai ekstremitasu krasas izmainu
gadijumos versieties pie veselibas apripes specialista.

Ja ierices darbiba mainas, konsultéjieties ar veselibas aprapes
specialistu.

Nelietojiet ierici mediciniskaja attélveidosanas sistéma.

Nelietot ierici gadijuma, ja uz adas ir uzklati noteikti produkti
(krémi, ziedes, ellas, geli, plaksteri u. c.).

Nevélamas blaknes

Si ierice var izraisit adas reakcijas (apsartumu, niezi, apdegumus,
tulznas utt.) vai pat dazada smaguma brices.

Par jebkuriem smagiem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar $o
produktu, ir jazino razotajam un dalibvalsts, kurd uzturas lietotajs
un/vai pacients, atbildigajai iestadei.

Lietosanas veids/Uzliksana

O NORADES VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
@ PAR ORTOZES UZVILKSANU:

Ludzu, izlasiet Sos noradijumus kopa ar pacientu, pirmo
reizi uzvelkot ortozi, un parliecinieties, ka vin$/vina saprot,
ka ortozi pozicionét.

1. solis: ortozes noregulésana un pozicionésana

« Lai noreguléetu ortozi, pacientam jaatrodas gulosa vai
sédosa pozicija.

- Lai noteiktu pieméroto ortozes izméru, izmériet pacienta
vidukla apkartmeéru platakaja vieta, ka ari augstumu no
gurniem [idz krdsu kaulu bedrites (zem kakla) apaksdalai
(novietojot divus pirkstus zem bedrites). @

Noregulésana:

« Ortozes augstuma noregulésana -
skrdvgriezis).

- Nonemiet skrives no sanu stiprinajumiem @ un
noreguléjiet augstumu ta, lai ortoze bdtu pielagota
pacientam. ©@

Pareizi noreguléjiet skrlvi uz sviras roktura.

- Parliecinieties, ka abi sanu stiprinajumi ir noreguléti

vienada augstuma.

- Atkal pievelciet visas skrives vélamaja augstuma.

« Ortozes platuma noregulé$ana - skrGve (krustina
skravgriezis).

- Nonemiet skrives no proksimala krisu kaula stiena @
un noreguléjiet platumu ta, lai ortoze batu pielagota
pacientam. @

- Atkal pievelciet visas skrives vélamaja platuma.

- Aizmuguréjas siksnas noregulésana:

- Paceliet paslipo3o aizdari. @

- Noregulgjiet siksnas garumu un to pareizi poziciongjiet. @

- Parliecinieties, ka siksna ir pareizi nostiprinata.
Uzvilksana:

Rami (jo Tpasi iegurna stieni) var noregulét,

atspiezoties pret galda malu, vai ari ar rokam. @

Atvienojiet ramja ® rokturi (pavelciet roktura auklu @ uz

prieksu, lai to atblokétu @) un atveriet sviras rokturi © @ @.

Poziciongjiet ortozi uz kermena augsdalas (torsa)

priekséjas dalas. @

- Ramja proksimalajai dalai ir jabut novietotai divu pirkstu

attaluma zem krasu kaulu bedrites (zem kakla).

Poziciongjiet siksnu muguras dala, pievéersot uzmanibu,

lai aizmuguréjais panelis bitu pareizi centréts. @

- Nostipriniet rokturi uz ramja.

Kad ortoze ir pareizi pozicionéta, pievelciet sviras rokturi,

lai nofiksétu ortozi. @

Ja ortoze ir pareizi pozicionéta un pareizi noreguléta, tai ir

nemainigi jasaglaba pareiza pozicija neatkarigi no pacienta

kustibam.

« Lai nonemtu ortozi, atveriet sviras rokturi un atvienojiet
ramija rokturi.

skrave (krustina

N

. solis: noregulésanas un pielagosanas parbaude
Parliecinieties, ka pacients spéj apsésties un piecelties bez
diskomforta.

Ja ortoze ir valiga vai parak ciesa, pielagojiet ortozes
rami vai ari parbaudiet gurnu apkartméra mérijumu un
izvélieties pieméroto izméru (skat. izméru tabulu).

2 NORADES
O O UZVILKSANU:
= o
Veselibas apriipes specialists, kas istenoja jlsu ortozes
sakotnéjo pielagosanu, ir veicis visu nepiecieSamo ierices
noregulésanu. Vina uzdevums ir paskaidrot, ka uzvilkt ortozi.

PACIENTIEM PAR ORTOZES

1.solis: atveriet sviras rokturi (labaja pusé) @ @ un atvienojiet

ramija rokturi (kreisaja pusé) 3

2. solis: nogulieties vai apsédieties, lai uzvilktu ortozi.

poziciongjiet ortozi uz kermena augsdalas (torsa)

priekséjas dalas.

- Parliecinieties, ka krGsu kaula stienis ir novietots apméram
2 pirkstu attaluma zem krasu kaulu bedrites (zem kakla).

-legurna stienim jaatrodas preti gurniem un jabat
pozicionétam t3, lai pacients varétu érti apsésties.

4. solis: poziciongjiet siksnu muguras dala, pievérsot

uzmanibu, lai aizmuguréjais panelis batu pareizi centréts. @

5. solis: nostipriniet rokturi uz ramja un pievelciet sviras

rokturi, lai nofiksétu ortozi.

Lai nonemtu ortozi, atveriet sviras rokturi un atvienojiet ramja

Uzturésana

Produkts mazgajams saskana ar $aja lietosanas instrukcija un
markéjuma sniegtajiem nosacijumiem. Mazgat ar rokam. Cieto dalu
mazgajiet ar mitru dranu. Péc katras lietoSanas reizes noslaukiet
spilventinus, lai atbrivotos no mitruma, un |aujiet tiem izzat.
Neizmantojiet mazgasanas lidzeklus, mikstinatajus vai agresivas
iedarbibas lidzek|us (hlora izstradajumus u.tml.). Zavéjiet drosa
attaluma no tiesa siltuma avota (radiatora, saules utt.). Nepaklaujiet
izstradajumu ekstremalam temperatiram. Ja ierice ir tikusi
paklauta jdras vai hloréta Gdens ietekmei, noteikti izskalojiet to tira
Gdeni un nosusiniet.

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperatlra, vélams, originalaja iepakojuma.
Likvidésana

Likvidéjiet saskana ar spéka esosajiem vietéjiem noteikumiem.

Saglabajiet 3o lietosanas instrukciju.
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TLSO ISTEMPIAMASIS JTVARAS

Aprasymas ir paskirtis

Priemoné skirta tik iSvardytoms indikacijoms gydyti ir tik

pacientams, kuriy kino matmenys atitinka dydziy lentele.

Yra 4 dydziy.

Priemoné sudétines dalys:

- jtvaro standuma uztikrinantis remas ®,

- pagalvélé ties virdutine kratinkaulio dalimi ®,

- uzpakaliné plokstelé ©, kurig galima pasukti vertikaliai arba
horizontaliai,

- $oninés paminkstintos palaikomosios juostos (pagalvélés) ©,

- dubens juosta su jungtimis ir paminkstinimu ®.

Sudétis

Standzios dalys: aliuminis 70 % - plienas 6 % - nertdijantis plienas 1% -

poliamidas 8 % - polipropilenas 12 % - polioksimetilenas 3 %.

Tekstilinés dalys: elastanas 35 % - poliuretanas 35 % - poliamidas 20 % -

polipropilenas 10 %.

Savybés ir veikimo biidas

|tvaras skirtas stuburo kratinés ir juosmens daliai imobizuoti ir

palaikyti.

Ji sudaro standi ir lengva konstrukcija su pagalvéle ties virSutine

kratinkaulio dalimi, Soninés juostos ir apatiné dubens palaikymo

juosta su jungtimis ir paminkstinimu.

|tvaras padeda iStempti stubura ir riboja jo linkima j priekj ir

sukimasi.

TLSO = krutinés-juosmens-kryzkaulio jtvaras

Indikacijos

Imobilizacija po stuburo operacijos.

Po nugaros traumy - 1Gziy (T6-L2).

Nugaros ir juosmeninés stuburo dalies osteoartritas.

Konservatyvus stabily stuburo 1GZiy Té-L2 gydymas.

T6-L2 kompresiniai lGziai dél osteoporozés ar metastaziy.

Kontraindikacijos

Jei diagnozé néra aiski, gaminio nenaudokite.

Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai sudétinei

medziagai.

Nenaudokite gaminio tiesiogiai ant pazeistos odos ar atviros

Zaizdos be specialaus tvarscio.

Nenaudoti esant smarkiai i$siplétusioms venoms.

Buve veny ar limfos sutrikimai.

Parestezija.

Atsargumo priemonés

Kiekvieng kartg prie$ naudodami patikrinkite, ar priemoné
tvarkinga, ar jai netriksta daliy.

Nenaudokite priemonés, jei ji pazeista.

Remdamiesi dydziy lentele, pasirinkite pacientui tinkamg dydj.
Rekomenduojama, kad pirma kartag gaminj padéty uzsidéti
sveikatos priezilros specialistas.

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodytg naudojimosi
protokolg ir recepta.

Sis gaminys skirtas konkreciai patologijai gydytiirjj galima naudoti
tik gydymo metu.

Higienos, saugos ir tinkamo veikimo sumetimais gaminio negali
naudoti kitas pacientas.

Dévékite priemone ant plony drabuziy.

UzZsidédami priemone jsitikinkite, kad ji tinkamoje padétyje, ar
néra rauksliy.

Patariame priemone tinkamai suverzti, kad ji palaikyty ar
stabilizuoty galine netrukdydama tekéti kraujui.

Jei jauciate nemalonius pojacius, didelj diskomforta, skausma,
gallniy patinima, nejprastus pojucius arba jei pasikeité galtniy
spalva, kreipkités j sveikatos priezitros specialista.



Pasikeitus priemonés savybéms pasitarkite su sveikatos priezitros
specialistu.

Nenaudokite priemonés medicininiy vaizdo tyrimy metu.
Nenaudokite gaminio patepe oda kai kuriomis priemonémis
(kremais, tepalais, aliejais, geliais, uzklijave pleistra ir pan.).
Nepageidaujamas $alutinis poveikis

Si priemoné gali sukelti odos reakcija (pvz., paraudima, niezulj,
nudegimus ar pasles) ar net jvairaus sunkumo Zaizdas.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius turéty bati
praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje gyvena vartotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Naudojimas

QO insTRUKCLIOS SVEIKATOS  PRIEZIUROS
(& ) SPECIALISTAMS KAIP UZDETI GAMIN:

Susipazinkite su Siomis instrukcijomis kartu su pacientu
pirma kartg pritaikydami jtvar ir jsitikinkite, kad pacientas
suprato, kaip turi bati uzdétas kelio jtvaras.

1 pas: jtvaro regul ir uzdéjimas

- Sureguliuojant jtvara pacientas turi guléti arba sédéti.

« ISmatuokite paciento juosmens apimtj placiausioje vietoje,
taip pat aukstj nuo dubens iki duobutés kratinkaulio virSuje
(du pirstai zemiau jos), kad nustatytuméte tinkama jtvaro
dydj. @

Reguliavimas:

« Jtvaro aukscio reguliavimas - varztais (atsuktuvu kryZminiu
antgaliu).

- I$sukite Soniniy juosty varztus @ ir sureguliuokite jtvaro
aukstj, kad tikty pacientui. @

- Jsitikinkite ar gerai sureguliavote svirtinés sagties varzta.

- Jsitikinkite, kad abi Soninés juostos yra to paties ilgio.

- Nustate norima aukstj, prisukite visus varztus.

« Jtvaro plocio reguliavimas - varztais (atsuktuvu kryZminiu
antgaliu).

- I$sukite virSutinés kratinés juostos varztus @ ir
sureguliuokite jtvaro plotj, kad tikty pacientui. @
- Nustate norima plotj, prisukite visus varztus.
- Nugaros dirZo reguliavimas:
- Nuimkite kibiaja juosta. @
- Sureguliuokite dirzo ilgj ir vél ja uzdékite. @
- |sitikinkite, kad dirzas gerai pritvirtintas.

Uzsidéjimas:

Réma (visy pirma dubens juostg) galima formuoti ant

stalo krasto arba rankomis.

+ Nuimkite rémo sagtj ® (patraukite sagties virvele @ | priekj,

kad ja atpalaiduotuméte @) ir atverkite svirting sagtj © @ @.

Uzdékite jtvarg ant virsutinés liemens dalies. @

- Virdutiné rémo dalis turi bati dviem pirStais Zemiau
kratinkaulio virsaus.

- Uzdékite nugaros dirza uztikrindami, kad uZpakalineé

plokstelé baty ties viduriu. @

Pritvirtinkite sagtj prie remo. ®

UZdéjejtvarg, uzverkite svirting sagtj, kad uzfiksuotuméte

jtvara. @

Jei jtvaras teisingai uzdétas ir tinkamai sureguliuotas,

nepaisant naudotojo judesiy jis turi nepasislinkti ir islikti

standus.

« Nuimkite jtvarg atverdami svirting sagtj ir nuimdami rémo
sagtj.

2 etapas: sureguliavimo ir sulygiavimo tikrinimas

- Isitikinkite, kad pacientas gali atsisésti ir
nejausdamas nepatogumo.

. Jie yra laisvy viety ar jtvaras verzia, pritaikykite jtvaro
réma arba i$ naujo iSmatuokite dubens apimt; ir parinkite
tinkama dyd;j (zr. dydziy lentele).

atsistoti

O PACIENTAMS UZSIDEJIMO

O ©O INSTRUKCIJOS:

o

Jusy jtvara pritaikes sveiktos prieZilros specialistas jj
tinkamai sureguliavo ir nustaté. Jis taip pat turi jums
paaiskinti, kaip uzsidéti jtvara.

SKIRTOS

1 etapas: atverkite svirting sagtj (desinéje puséje) @ @ ir

nuimkite rémo sagtj (kairéje puséje) @

2 etapas: atsigulkite arba atsiséskite, kad uzsidétuméte

jtvara.

3 etapas: uzdékite jtvarg ant priekinés liemens dalies. @

« |sitikinkite, kad kratinés juosta yra 2 pirstais Zemiau
kratinkaulio virSaus.

« Dubens juosta yra prigludusi prie dubens ir uzdéta taip, kad
pacientui bty patogu atsisésti.

4 etapas: uzdékite nugaros dirza uztikrindami, kad uzpakaliné

plokstelé bty ties viduriu. @

5 etapas: pritvirtinkite sagtj prie rémo ir uzsekite svirting

sagtj, kad suverztumeéte jtvara.

Nusiimkite jtvara atverdami svirting sagtj it nuimdami rémo

sagtj. @

Priezitra

Gaminj galima plauti Sioje instrukcijoje ir ant etiketés nurodytomis
salygomis. Skalbti rankomis. Standzigja dalj valykite drégna
Sluoste. Po kiekvieno jtvaro naudojimo, nusluostykite pagalvéles
nusausindami ir palikite iSdziGti atvirame ore. Nenaudoti valikliy,
minkstikliy ar ésdinanciy produkty (priemoniy su chloru).
DzZiovinti toli nuo tiesioginio Silumos Zidinio (radiatoriaus, saulés
ar pan.). Saugokite priemone nuo ekstremalios temperatdros
poveikio. Jei priemone veiké juros ar chloruotas vanduo, gerai
nuskalaukite jg gélu vandeniu irisdzZiovinkite.

Laikymas

Laikyti kambario temperatlroje, pageidautina originalioje
pakuotéje.

ISmetimas

Salinkite pagal galiojancias vietos taisykles.

I1$saugokite naudojimo instrukcija.
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Kirjeldus/Sihtkasutus

Kasutage vahendit vaid loetletud n&idustuste korral ning
patsientide puhul, kelle keham&dud vastavad médtude tabelile.
Saadaval 4 suuruses.

Seade koosneb jérgmistest osadest:

- raam ®, mis tagab ortoosi jaikuse,

- proksimaalne rinnaku padi ®,

tagapaneel ©, mille saab patsiendile asetada horisontaalselt
vdi vertikaalselt,

- polsterdatud kiiljetoed (padjad) ®,

- liigendatud ja polsterdatud vaagnatugi ®.

Koostis

Jaigad osad: alumiinium 70% - teras 6% - roostevaba teras 1% -
poltamiid 8% - polipropileen 12% - poltuoksimetileen 3%.
Tekstiilist osad: elastaan 35% - polturetaan 35% - poltamiid 20% -
poltpropileen 10%.

Omadused/Toimeviis

Ortoos on mdeldud rindkere lilisambaosa immobiliseerimiseks
ja toetamiseks.

Ortoos koosneb jdigast ja kergest konstruktsioonist, millel on
proksimaalne rinnaku padi, kiilgtoed ja distaalne, liigendatud ja
polsterdatud vaagnatugi.

See soodustab selgroo sirutamist ja piirab ettepoole painutamist
ja podramist.

TLSO = rindkere-nimme-ristluuortoos

Naidustused

Asendi fikseerimine parast |Ulisamba kirurgilist operatsiooni.
Trauma jargselt - seljamurrud (T6-L2).

Selja- ja nimmepiirkonna osteoartroos.

Selgroo stabiilsete lulikehamurdude konservatiivne ravi (T6-L2).
Osteoporootilised voi metastaatilised T6-L2 kompressioonmurrud.
Vastunéidustused

Mitte kasutada toodet ebatapse diagnoosi puhul.

Mitte kasutada allergia puhul toote tihe koostisosa suhtes.

Mitte kasutada toodet kahjustatud nahal ega otse lahtisel haaval
ilma vastava sidemeta.

Mitte kasutada tSsiste veenilaiendite korral.

Eelnevad veeni- v&i limfiststeemi haired.

Paresteesia.

Ettevaatusabinéud

Enne igat kasutamist kontrollige vahendi terviklikkust.

Mitte kasutada vahendit, kui see on kahjustatud.

Valige patsiendile dige suurusega vahend, lahtudes m&&tude
tabelist.

Esmakordsel kasutamisel on soovitav lasta tervishoiutdotajal selle
paigaldamist jalgida.

Jargige rangelt oma tervishoiutédtaja poolseid néutavaid
ettekirjutusi ja kasutusjuhiseid.

Toode on mdeldud konkreetse haiguse raviks ja selle kasutusaeg
piirdub nimetatud raviga.

Tohususe ja turvalisuse eesmargil ning htigieeni tagamiseks mitte
kasutada vahendit uuesti teistel patsientidel.

Kandke vahendit hukese réivaeseme peal.

Enne vahendi paigaldamist kontrollige, et ortoos on diges asendis
ning et ei esine volte.

Vahend tuleb oma kohale suruda piisava tugevusega, et tagada
hea hoid/fiksatsioon ilma verevarustust takistamata.

Kui teil tekivad ebamugavustunne, hairitus, valu, jaseme suuruse
muutus, ebatavalised aistingud voi sérmede-varvaste varvi
muutus, pidage ndu tervishoiutdstajaga.

Vahendi omaduste muutumisel pidage ndu tervishoiutdéttajaga.
Mitte kasutada vahendit meditsiinilises piltdiagnostikas.

Arge kasutage seadet, kui nahal kasutatakse teatavaid tooteid
(kreemid, véided, dlid, geelid, plaastrid...).

Korvaltoimed

Vahend v&ib esile kutsuda nahareaktsioone (punetust, stigelust,
pdletustunnet, ville jne) vai isegi erineva raskusastmega haavandeid.
Seadmega seotud mis tahes tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada
tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukoha liikmesriigi
padevale asutusele.

Kasutusjuhend/Paigaldamine

nosri @ ettepoole, et see vabastada @) ja avage hoova

kaepide © @ @.

Asetage ortoos rindkere esikiiljele. @

- Raami proksimaalne osa tuleb asetada kaks sérme
rinnaku sélgust allapoole.

- Viige rihm dle selja, veendudes, et tagapaneel jaab

keskele. @

Kinnitage kaepide raami kiilge. @

Kui ortoos on paigas, sulgege hoova kéepide, et ortoosi

pingutada. @

Kui ortoos on digesti paigutatud ja hasti reguleeritud, peaks

see pusima paigal ja fikseerituna patsiendi liigutustest

hoolimata.

- Eemaldage ortoos, avades hoova kdepideme ja vottes
kéepideme raami kiljest lahti.

2. etapp. Reguleerimise ja joonduse kontrollimine

« Veenduge, et patsient saaks istuda ja seista ilma
ebamugavustundeta.

« Kui ortoosi ja keha vahele jaab tthimik voi ortoos on liiga
pingul, reguleerige ortoosi raami voi kontrollige vaagna
Umbermd6tu ja valige sobiv suurus (vt suurustabelit).

[¢]
OQO PAIGALDUSJUHISED PATSIENTIDELE:
o
Teie ortoosi esmase reguleerimise ldbi viinud
tervishoiutd6taja on teinud kaik vajalikud seadistused ja
kohandused. Tema iilesandeks on ka teie instrueerimine
ortoosi paigaldamise meetodist.

1. etapp. Avage hoova kiepide (paremal pool) @ @ ja

eemaldage kaepide raami kiljest (vasakul) @ @.

2. etapp. Paigaldamiseks heitke pikali voiistuge.

3. etapp. Asetage ortoos rindkere esikiiljele. @

- Veenduge, et rinnakutugi oleks umbes kaks sérme rinnaku
salgust allpool.

- Vaagnatugi on vastu vaagnat ja paigutatud nii, et patsient
saaks mugavalt istuda.

4. etapp. Viige rihm Ule selja, veendudes, et tagapaneel jadb

keskele.

5. etapp. Kinnitage kdepide raami kilge ja sulgege hoova

kéepide, et ortoosi pingutada.

Eemaldage ortoos, avades hoova kdepideme ja vdttes

kaepideme raami kiiljest lahti. @

@ PAIGALDUSJUHISED TERVISHOIUTOOTAJATELE:

Tehke esimese kasutuskorraga seonduvalt need juhised
patsiendile selgeks ja veenduge selles, et patsient on aru
saanud pél dige paigald pShimétetest.

1. etapp. Ortoosi reguleerimine ja paigutamine

« Reguleerimiseks voib patsient olla lamavas vdi istuvas
asendis.

- Ortoosi 8ige suuruse madramiseks mddtke patsiendi
vooumbermddtu kdige laiemas kohas, samuti kdrgust
vaagnast kuni rinnaku salgu alla (kaks sdrme allpool). @

Reguleerimine:

- Ortoosi kdrguse reguleerimine -kruvi (ristpeaga kruvikeeraja).
- Eemaldage kiilgtugede kruvid @ ja tehke vajalikud

kérguse reguleerimised, et kohandada ortoos patsiendile

parajaks. ©@

Reguleerige kindlasti ka hoova kdepideme kruvi.

- Veenduge, et mdlemad kiilietoed on seatud samale
koérgusele.

- Pingutage koik kruvid soovitud kérgusele.

- Ortoosi laiuse reguleerimine - kruvi (ristpeaga kruvikeeraja).

- Eemaldage rinnaku proksimaalse toe kruvid @ ja
kohandage vastavalt vajadusele laiust, et ortoos oleks
patsiendile paras. @

- Pingutage kaik kruvid soovitud laiusele.

« Tagumise rihma reguleerimine:

- Eemaldage takjariba. @

- Reguleerige pikkust ja paigutage rihm tagasi. @

- Veenduge, et rihm oleks kindlalt kinnitatud.

Paigaldam

Raami (eriti vaagnatoe) vormimist saab teha laua serval

v&i kisitsi. @

- Eemaldage kiepide ® raamikiljest (tdmmake kidepideme

Puhastamine

Vahend on pestav vastavalt kasutusjuhendi ja tootemargise
tingimustele. Késitsi pestav. Peske vahendi jaika osa niiske
lapiga. Parast iga kasutuskorda puhkige patjadelt niiskus ja
laske neil hu kaes &ra kuivada. Arge kasutage puhastusaineid,
pesupehmendajaid ega agressiivseid tooteid (klooriga tooteid).
Laske kuivada otsese kuumuse allikast (radiaator, paike jne)
eemal. Arge hoidke toodet kdrgetel temperatuuridel. Seadme
kokkupuute korral merevee véi klooriveega loputage seda
hoolikalt puhta veega ja kuivatage seade.

Séilitamine

Sailitage toatemperatuuril, soovitavalt originaalpakendis.
Korvaldamine

Korvaldage vahend vastavalt kohalikule seadusandlusele.

Kasutusjuhised.

sl
OPORNICA TLSO ZA HIPERNATEGNITEV

Opis/Namen

Izdelek je zasnovan le za zdravljenje navedenih indikacij in je
namenjen pacientom, katerih mere ustrezajo meram v tabeli
velikosti.

Na voljo v stirih velikostih.

lzdelek je sestavljen iz:

- okvira ®, ki zagotovi togost opornice,

- proksimalne prsne blazine ®,

- posteriorna plos¢a ©), ki omogo&a namestitev vodoravno ali
navpi¢no na pacienta,

oblazinjenih stranskih opor (blazinic) ®,

- zgibne in oblazinjene medeni¢ne letve ®.

Sestava

Trdi materiali: aluminij 70 % - jeklo 6 % - nerjavno jeklo 1 % -
poliamid 8 % - polipropilen 12 % - polioksimetilen 3 %.

Tekstilni materiali: elastan 35 % - poliuretan 35 % - poliamid 20 % -
polipropilen 10 %.

Lastnosti/Nacin delovanja

Opornica je zasnovana za imobilizacijo in oporo torakolumbalne
hrbtenice.

Opornico sestavlja toga in lahka struktura proksimalne prsne
blazine, lateralnih opor ter zgibne in oblazinjene medeni¢ne opore
distalno.

Ugodno deluje na nategovanje ter omejevanje upogibanja naprej
in sukanje hrbtenice.

TLSO = prsna-ledvena-krizna opornica

Indikacije

Pooperacijska imobilizacije po operaciji hrbtenice.

Po travmi - Zlomi hrbtenice (T6-L2).

Artroza hrbtno-ledvenega dela.

Konzervativno zdravljenje stabilnih vreten¢nih zlomov hrbtenice
T6-L2.

Osteoporozni ali metastatski kompresijski zlomi T6-L2.
Kontraindikacije

Izdelka ne uporabljajte v primeru nepotrjene diagnoze.

Izdelka ne uporabljajte v primeru znane alergije na katerokoli
sestavino.

Izdelka ne uporabljajte neposredno v stiku s poskodovano kozo ali
odprto rano, ne da bi pred tem namestili ustrezen povoj.
Pripomocka ne uporabljajte pri hudi obliki krénih Zil.

Predhodne venske ali limfne tezave.

Parestezija.

Previdnostni ukrepi

Pred vsako uporabo preverite, v kaksnem stanju je izdelek.

Ceje izdelek poskodovan, ga ne uporabite.



S pomocjo tabele velikosti izberite pravilno velikost za pacienta.
Priporo¢amo, da prvo namescanje nadzoruje zdravstveni delavec.
Skrbno upostevajte navodila in postopek uporabe, ki ga priporoc¢a
zdravstveni delavec.

Taizdelek je primeren za zdravljene dane patologije, to pomeni, da
je trajanje uporabe omejeno na to zdravljenje.

Zaradi zagotavljanja higiene, varnosti in ucinkovitosti, izdelka ne
uporabljajte na drugem pacientu.

Izdelek nosite prek tankih oblacil.

Pri namescanju upostevajte pravilen polozaj opornice, ki se ne
sme gubati.

Priporo¢amo, da izdelek dobro zategnete in tako poskrbite za
oporo/imobilizacijo, brez da bi ovirali pretok krvi.

V primeru nelagodja, ve¢jega neudobja, bolecine, sprememb
v debelini okonéine, neobicajnih obcutkov ali spremembe barve
okonéine se posvetujte z zdravstvenim osebjem.

Ce pripomocek ne deluje veé enako, se o tem posvetujte
z zdravstvenim osebjem.

Izdelka ne uporabljajte v napravah za rentgensko slikanje.

Izdelka ne uporabite, ¢e se na kozi nahajajo naslednji izdelki
(kreme, mazila, olja, geli, oblizi itd.).

NezZeleni stranski ucinki

Izdelek lahko povzrodi razlicno moéne kozne reakcije (pordelost,
srbenje, opekline, Zulje itd.) ali rane.

O vseh resnih tezavah, ki so povezane z izdelkom, obvestite
proizvajalca ali pristojni organ v drzavi, kjer se nahaja uporabnik
in/ali pacient.

Navodila za uporabo/Namestitev

O NAVODILO ZA NAMESTITEV ZA ZDRAVSTVENO

@ OSEBJE:

Navodila preberite skupaj z bolnikom, ko prvié namestite
opornico, in pojasnite bolniku, kako jo pravilno namestiti.

1. korak: prilagoditev in dolo¢anje lege opornice

« Priprilagajanju opornice lahko pacient leZi ali sedi.

- Izmerite obseg pasu na najsirsi tocki in visino od medenice
do tocke (dva prsta) pod suprasternalno zarezo. @

Prilagoditve:

- Nastavitev visine opornice - vijaki (krizni izvijac).

- Odstranite vijake s stranskih opor @ in nastavite visino
po meri pacienta.

- Ustrezno naravnajte vijak na rocaju.

- Stranski opori morata biti nastavljeni na isto visino.

- Privijte vijake na Zeleno visino.

Nastavitev Sirine opornice - vijaki (krizni izvijac).

- Odstranite vijake s proksimalne prsne letve @ in
prilagodite irino opornice po meri pacienta. @

- Privijte vijake na Zeleno Sirino.

Nastavitev zadnjega traku:

- Odstranite sprijemalni trak. @

- Nastavite dolZino in prestavite trak. @

- Preverite, da je trak trdno pritrjen.

Namestitev:

Okvir (predvsem medeniéno letev) lahko oblikujete na

robu mize ali z roko. @

Odklopite rogico ® z okvira (povlecite trak rogice @ naprej

in spustite @) ter odprite rogico vzvoda © @ @.

Namestite opornico spredaj na prsni kos. @

- Proksimalni del okvira mora biti dva prsta pod

suprasternalno zarezo.

Napeljite trak cez hrbet; hrbtna plos¢a mora biti na

sredini. @

Pritrdite rocico na okvir. @

Ko opornico namestite, zaprite rocico vzvoda, da

opornico vpnete. @

Opornica je pravilno namescena in nastavljena, ¢e ostane na

mestu in pritrjena, tudi ko se pacient premika.

- Opornico odstranite tako, da odprete rocico vzvoda in
odklopite vzvod z okvira.

2. korak: preveriti, da se prilaga in je pravilno poravnana

- Preverite, da pacient lahko udobno sedi in stoji.

. Ceje opornica prevec zrahljana ali zategnjena, prilagodite
okvir opornice ali preverite mere medenice in izberite
ustrezno velikost (glejte preglednico velikosti).

[¢]
OQO NAVODILO ZA NAMESTITEV ZA PACIENTE
a o
Zdravstveni osebje opornico po meri in ustrezno nastavi,
prilagodi pri prvi namestitvi. éeprav je to enostavno,
svetujemo, da Stevate navodila spodaj, da pravilno
namestite opornico.

1. korak: odprite rocico vzvoda (na desni) @ @ in odklopite

rocico z okvira (na levi) @ @.

2. korak: preden namestite, se uleZite ali usedite v poloZaj.

3. korak: namestite opornico spredaj na prsni kos. @

« Prsno letev namestite priblizno 2 prsta pod suprasternalno
zarezo.

. Medeni¢na letev mora biti name$cena ob medenici, tako da
pacient lahko udobno sedi.

4. korak: napeljite trak ¢ez hrbet; hrbtna plo$¢a mora biti na

sredini.

5. korak: pritrdite rocico na okvir in zaprite vzvod, da opornico

vpnete.

Opornico odstranite tako, da odprete rocico vzvoda in

odklopite vzvod z okvira. @

VzdrZevanje

Izdelek operite v skladu z navodili za uporabo in navodili na etiketi.
Izdelek operite na roke. Trdi del izdelka operite z vlazno krpo. Po
vsakih uporabi obrisite vlago z blazinic in pustite, da se posusijo
na zraku. Ne uporabljajte detergentov, mehcalca ali agresivnih
sredstev (izdelki, ki vsebujejo klor). Izdelka ne izpostavljajte
neposrednim virom toplote (radiator, sonce itd.). lzdelka ne
izpostavljajte ekstremnim temperaturam. Pripomocek, ki se je

zmodil slano vodo ali klorirano vodo, dobro sperite s sladko vodo
in ga posusite.

Shranjevanje

Izdelek hranite pri sobni temperaturi, ¢e je mozno, v originalni
embalazi.

Odlaganje

Zavrzite skladno z veljavnimi lokalnimi predpisi.

Shranite navodila za uporabo.

sk
HYPEREXTENCNA TLSO ORTEZA

Popis/Pouzitie

Téato zdravotnicka pomécka je uréend vyhradne na liecbu
ochoreni podla uvedenych indikacii a pre pacientov, ktorych
miery zodpovedaju tabulke velkosti.

Dostupna v 4 velkostiach.

Zdravotnicka pomdcka sa skladd z:

- ram ®, ktory zabezpecuje pevnost ortézy,

- proximalna sternélna pelota ®,

- zadny diel ©, ktory mozno umiestnit na pacienta horizontalne
alebo vertikélne,

polstrované boéné dlahy (peloty) ®,

kibové a polstrovana panvova lista ®.

Zlozenie

Pevné zlozky: hlinik 70 % - ocel 6 % - nehrdzavejuca ocel' 1 % -
polyamid 8 % - polypropylén 12 % - polyoxymetylén 3 %.

Textilné zlozky: elastan 35 % - polyuretan 35 % - polyamid 20 % -
polypropylén 10 %.

Vlastnosti/Mechanizmus Géinku

Ortéza je urc¢end na imobilizaciu a podporu hrudno-driekovej
chrbtice.

Ortéza sa sklada z tuhej a lahkej konstrukcie, ktora obsahuje
proximalnu sternalnu pelotu, bo¢né dlahy a distalnu, kibovu
a polstrovanu panvovu podporu.

Podporuje extenziu chrbtice a obmedzuje ohybanie dopredu
a rotaciu.

TLSO = hrudno-driekovo-krizové ortéza

Indikacie

Pooperacné znehybnenie po operécii chrbtice.

Pourazové - dorzélne zlomeniny (T6-L2).

Artréza v dorzo-lumbalnom prechode.

Konzervativna lie¢ba stabilnych zlomenin stavcov chrbtice
(T6-L2).

Osteopordzne alebo metastatické kompresné zlomeniny T6-L2.

Kontraindikacie

Vyrobok nepouzivajte v pripade, Ze si nie ste isti diagndzou.
Nepouzivajte v pripade znédmej alergie na niektoru zo zloziek
vyrobku.

Vyrobok neprikladajte priamo na poranenu pokozku alebo
otvorenu ranu bez pouzitia vhodného krytia rany.

NepouZivajte v pripade zavaznych problémov s ki¢ovymi zilami.
Anamnéza Zilovych alebo lymfatickych tazkosti.

Parestézia.

Upozornenia

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pomécka nie je porusena.
Ak je pomocka poskodena, nepouzivajte ju.

Podla tabulky velkosti si vyberte vhodnu velkost pre pacienta.

Pri prvom pouziti je odporucena asistencia zdravotnickeho
odbornika.

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania odporucany
zdravotnickym odbornikom.

Tento vyrobok sluzi na liecbu danej patoldgie a doba pouzivania
tohto vyrobku je obmedzena touto lie¢bou.

Z hygienickych dévodov a z dévodu bezpecénosti a ucinnosti
nepouzivajte vyrobok u iného pacienta.

Pomaécku noste na tenkom odeve.

Skontrolujte spravnu polohu a &i sa pri nasadzovani pomécky
nikde netvoria zahyby.

Pomaocka sa odporuca utiahnut tak, aby sa zabezpedila podpora/
znehybnenie bez obmedzenia krvného obehu.

V pripade nepohodlia, vazneho diskomfortu, bolesti, zmeny
objemu koncatiny, nezvyklych pocitov alebo zmeny farby
koncatiny sa poradte so zdravotnickym odbornikom.

V pripade akejkolvek zmeny ucinku zdravotnickej pomdcky
sa poradte so zdravotnickym odbornikom.

Pri vySetreni pomocou zobrazovacich systémov vyrobok zlozte.
Pomdcku nepouzivajte, ak si aplikujete isté vyrobky na pokozku
(krémy, masti, oleje, gély, liecivé naplasti...).

Neziaduce vedlajsie Géinky

Tato pomocka moéze vyvolat kozné reakcie (zacervenania,
svrbenie, popaleniny, pluzgiere atd.), dokonca rany réznych
stupnov.

Akukolvek zdvaznu udalost tykajucu sa pouzivania pomocky je
potrebné oznamit vyrobcovi a prislusnému orgénu clenského
Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na pouzitie/Aplikacia

- Nastavenie Sirky ortézy - skrutka (krizovy skrutkovac).
- Demontujte skrutky na proximalnej sternalnej liste @
a nastavte potrebnu $irku, aby ste ortézu prisposobili
pacientovi.
- Dotiahnite vietky skrutky v poZzadovanej Sirke.
+ Nastavenie zadného popruhu:
- Odstrarite suchy zips. @
- Nastavte dizku a popruh umiestnite spat. @
- Dbajte na to, aby bol popruh riadne zaisteny.
Instalaci
Ram (najmaé panvovt listu) mdzete vytvarovat na hrane
stola alebo ruéne.
Odpojte rukovat ® od ramu (potiahnutim &nurky rukovite @
dopredu ju uvolnite @) a otvorte rukovat packy © @ @.
Nasadte ortézu na prednu cast trupu.
- Proximalna ¢ast ramu by mala byt umiestnena dva prsty
pod hrudnym zérezom.
Umiestnite popruh na chrbat a dbajte na to, aby bol
zadny diel presne v strede. @
- Pripevnite rukovat k ramu. @
- Ked'je ortéza na svojom mieste, zatvorte rukovat packy,
aby ste ortézu dotiahli. @
Ak je ortéza v spravnej polohe a spréavne nastavend, mala by
zostat'v polohe a fixovana aj pri pohybe pacienta.
« Ortézu zloZte otvorenim rukovédte packy a odpojenim
rukovate od ramu.
Krok 2: kontrola nastavenia a zarovnania
« Zabezpecte, aby pacient mohol pohodIne sediet a stat.
« V pripade medzery alebo ak je ortéza prili§ tesna,
prispésobte ram ortézy alebo skontrolujte rozmer panvy
a vyberte vhodnu velkost (pozrite si tabulku velkosti).

o ) .
o NAVOD NA NASADENIE ORTEZY PRE
g g PACIENTOV:

Zdravotnicky odbornik, ktory vykonal prvotné nastavenie
vasej ortézy, vykonal vSetky potrebné nastavenia a Gpravy.
Mal by vam taktieZ vysvetlit, ako sa ortéza nasadzuje.

Krok 1: otvorte rukovat packy (prava strana) @ @ a odpojte

rukovat rdmu (lava strana)

Krok 2: pri nasadzovani si [ahnite alebo sadnite.

Krok 3: nasadte ortézu na prednu &ast trupu. @

- Dbajte na to, aby bola sternélna lista umiestnena priblizne
2 prsty pod hrudnym zarezom.

- Panvova lista je opreta o panvu a je umiestnena tak, aby
pacient mohol pohodine sediet.

Krok 4: umiestnite popruh na chrbat a dbajte na to, aby bol

zadny diel presne v strede.

Krok 5: pripevnite rukovat k rdmu a zatvorte rukovat packy,

aby ste utiahli ortézu.

Ortézu zlozte otvorenim rukovate packy a odpojenim

rukovate od ramu.

O NAVOD NA NASADENIE ORTEZY PRE
ZDRAVOTNICKEHO ODBORNIKA:

Oboznamte prosim pacienta s tymito inStrukciami
pri prvom nasadeni ortézy a uistite sa, Ze pacient
porozumel, ako spravne nasadit ortézu.

Krok 1: nastavenie a umiestnenie ortézy

- Prinastaveni ortézy moze pacient lezat alebo sediet.

« Na urcenie sprévnej velkosti ortézy zmerajte obvod pasa
pacienta v najsirSfom bode a vysku od panvy po miesto pod
hrudnym zérezom (o dva prsty nizsie). @

Nastavenia:

- Nastavenie vysky ortézy - skrutka (krizovy skrutkovac).

- Demontujte skrutky na boénych dlahach @ a nastavte
potrebnu vysku, aby ste ortézu prispdsobili pacientovi. @
Dbaijte na to, aby bola skrutka na rukovati packy spravne
nastavena.

- Dotiahnite vSetky skrutky v pozadovanej vyske.

- Utiahnite v3etky skrutky na dosiahnutie poZadovanej

vysky.

Udrzba

Vyrobok mozno prat za podmienok uvedenych v tomto navode
a podla oznacenia na etikete. Moznost ru¢ného prania. Pevnu
Cast Cistite vlhkou handri¢kou. Po kazdom pouziti ortézy
zotrite z podloziek vlhkost a nechajte ich uschnut na vzduchu.
Nepouzivajte agresivne pracie prostriedky, zmékcovadlad
(chlérované vyrobky atd.). Suste mimo priameho zdroja tepla
(radiator, sinko atd.). Vyrobok nevystavujte extrémnym teplotam.
Ak je pomocka vystavena morskej alebo chlérovanej vode,
nezabudnite ju dobre preplachnut Cistou vodou a vysusit.
Skladovanie

Uchovavajte pri izbovej teplote, podla moznosti v pévodnom
obale.

Likvidacia

Vyrobok likvidujte podla platnych miestnych predpisov.
Uschovaijte si tento navod na pouzitie.
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TLSO ORTEZIS HIPEREXTENZIO

Leiras/Rendeltetés

Az eszkdz kizérolag a felsorolt indikaciok kezelésére szolgal
azon betegek esetében, akiknek a méretei megfelelnek a
mérettéblazatban szerepléknek.

4 méretben kaphato.

Az eszkbz Ssszetevdi:

- az ortézis merevségét biztosito keret ®,

- proximalis szegycsonti parna ®,

hatsé panel ©, amely a péciensen vizszintesen vagy
fuggdlegesen elhelyezhetd,

- parnézott oldalsé mereviték (parnak) ©,

- parnézott, csuklés medencerud ®.

Osszetétel

Szildrd alkotéelemek: aluminium 70% - acél 6% - rozsdamentes
acél 1% - poliamid 8% - polipropilén 12% - polioximetilén 3%.
Textil alkotéelemek: elasztan 35% - poliuretan 35% - poliamid 20% -
polipropilén 10%.

Tulajdonsagok/Hatasméd

Az ortézist ugy tervezték, hogy régzitse és tamogassa a mellkasi
és deréktaji gerincet.

Az ortézis merev, kdnnyl szerkezetbdl all, amely egy proximalis
szegycsonti parnat, oldalsé merevitéket és egy izlletes, parnazott
disztalis medencetamaszt tartalmaz.

Elésegiti a gerinc nyujtasat, és korlatozza az elérehajlast és
arotaciot.

TLSO =Thoraco-lumbosacralis ortézis

Indikaciok

Gerincm(tét utani rogzités.

Poszt-traumatikus - hati torések (T6-L2).

Hati-agyéki artrozis.

A gerinc stabil csigolyatoréseinek konzervativ kezelése (T6-L2).
Csontritkulasos vagy attétes Té-L2 kompresszios torések.
Kontraindikaciék

Bizonytalan diagndzis esetén ne hasznaélja a terméket.



Ne hasznalja ismert allergia esetén valamely &sszetevére.

A termék sérllt bérrel vagy nem megfeleléen bek&tézott nyilt
sebbel nem érintkezhet kozvetlendl.

Ne hasznalja sulyos visszérbetegség esetén.

A kortorténetben szereplé vénas vagy nyirokbetegség.
Paresztézia.

Ovintézkedések

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék épségét.

Ne hasznélja a terméket, ha az sérilt.

A mérettablazat segitségével valassza ki a betegnek megfelelé
méretet.

Javasolt, hogy az eszkdz elsé alkalmazdsa egészséglgyi
szakember felligyelete mellett torténjen.

Szigoruan tartsa be az egészséglgyi szakember eléirasait és az
altala javallt hasznélatra vonatkozo protokollt.

A termék egy adott betegség kezelésére szolgal, hasznalatanak
ideje a kezelés idejére korlatozodik.

Higiéniai és biztonsagi okokbdl, illetve az eszkoz teljesitménye
végett ne hasznalja fel Ujra a terméket masik betegnél.

Az eszkdz vékony ruhadarabon viselendd.

Az eszkoz felhelyezésekor ellendrizze a megfelel$ helyzetét, és
hogy sehol ne legyen begytrédve.

Javasolt az eszkdz szorossaganak megfelelé beallitasa, igyelve
arra, hogy az eszkoz a vérkeringés elszoritasa nélkuli tartast/
régzitést biztositson.

Kellemetlen érzés, jelentés zavard érzés, fajdalom, a végtag
dagadasa, a normalistol eltérd érzés vagy a végtag elszinezédése
esetén és forduljon egészségligyi szakemberhez.

Ha az eszkoz teljesitménye megvaltozik forduljon egészségugyi
szakemberhez.

Ne hasznalja az eszkdzt orvosi képalkotas soran.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha bizonyos termékeket (krémek,
kendcsok, olajok, gélek, tapaszok stb.) visz fel a bérére.
Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkbéz bdérreakciot (pirossagot, viszketést, égést,
holyagosodast stb.), akarvaltozo sulyossagu sebeket is eléidézhet.
Az eszkdzzel kapcsolatban fellépd barmilyen sulyos incidensrdl
tajékoztatni kell a gyartét, valamint annak a tagallamnak az
illetékes hatdsagat, ahol a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodik.
Hasznalati utmutaté/felhelyezés

O A FELHELYEZEST VEGZO EGESZSEGUGYI
SZAKEMBER SZAMARA SZOLO UTASITASOK:

Az elsé felhelyezés alkalmaval olvassa at a hasznalati
Utmutatét a beteggel egyiitt, és gy6z6djon meg réla, hogy
a beteg megértette, hogyan kell a térdrogzitét felhelyezni.

1. Lépés: az ortézis beillitasa és felhelyezése

« A bedllitashoz a paciens fekvé vagy Ul6 helyzetben lehet.

. Mérje meg a paciens derékbdségét a legszélesebb
ponton, valamint a medencétdl a szegycsonti bevagas
alatti magassagot (két ujjal lejjebb) a megfelel6 ortézis

_méretének meghatarozasahoz.

Allithatd:

- Az ortézis magassaganak beallitasa - csavar (kereszt alaku

csavarhuzo).

- Tévolitsa el az oldalsé mereviték csavarjait @, és végezze
el a szUkséges magassagi beallitdsokat, hogy az ortézist
a betegre igazitsa. @

- Gyb6z6djon meg arrdl, hogy a kar fogantyujan lévé csavar
jol be van csavarva.

- Gy6zédjon meg roéla, hogy a két oldalsé merevité
egyforma magassagra van bedllitva.

- Huzza meg Ujra az Osszes csavart a kivant magassagban.

Az ortézis szélességének beallitdsa - csavar (kereszt alaku

csavarhuzo).

- Tévolitsa el a csavarokat a proximalis szegycsonti rudrél @,
és végezze el a szlikséges szélességi bedllitasokat, hogy az
ortézist a betegre igazitsa. @

- Huzza meg Ujra az Osszes csavart a kivant szélességben.

A hétso pant bedllitasa:

- Vegye le a tépszarat. @

- Allitsa be a hosszt és helyezze vissza a pantot. @

- Gydzédjon meg rola, hogy a pant megfeleléen rogzitve van.

Hasznalati utmutaté:

A keret (ki osen a meder 1tnal 1évé rad)

alakitasa torténhet asztal szélén vagy kézzel. @

Oldja le a keret ® fogantyujat (afogantyu zsindrjat @ huzza

elére akioldashoz @), és nyissa ki a karos fogantyut © @ @.

Helyezze az ortézist a torzs elllsé felére.

A keret proximalis részének két ujjnyira a szegycsonti

bevagas alatt kell elhelyezkednie.

- Helyezze a pantot hatulra, Ugyelve arra, hogy a hatso

panel kozépre kerdljon.

Rogzitse a fogantyut a kerethez. @

Ha az ortézis a helyén van, zérja be a karos fogantyut az

ortézis meghuzasahoz.

Ha az ortézis helyesen van elhelyezve és megfeleléen be van

allitva, akkor a paciens mozgasa ellenére is a helyén régzitve

kell maradnia.

« Vegye le az ortézist a karos fogantyu kinyitdséval és
afogantyu keretrdl valo levalasztasaval.

2. 1épés: az illeszkedés és a bedllitas ellenérzése

« Ellendrizze, hogy a paciens anélkil tud-e Glni és allni, hogy
kényelmetlennek érezné az ortézist.

« Ha rés van, vagy ha az ortézis tul szoros, igazitsa meg az
ortézis keretét, vagy ellendrizze a csipébdség méretét,
és valassza ki a megfelel6 méretet (lasd a méretezési
tablazatot).

g UTASITASOK A ROGZITO FELHELYEZESERE

O O VONATKOZOAN A PACIENS SZAMARA:
o

Az On ortézisének kezdeti beallitasat végzé egészségiigyi
szakember az O&sszes sziikséges szabdlyozast és
beigazitasat végrehaj Bizonyara azt is elmagyarazta
Onnek, hogy hogyan helyezze fel az ortézisét.

1.1épés: nyissa ki a karos fogantyUt (jobb oldal) @ @ ésvegye

le a fogantyUt a keretré| (bal oldal) @ @.

2.1épés: fekldjon le vagy Uljon fel a felhelyezéshez sziikséges

pozicidba.

3. 1épés: helyezze az ortézist a torzs elllsé részére.

- Gy6z46djon meg rdla, hogy a szegycsonti rud korulbeldl
2 ujjnyira a szegycsonti bevagas alatt helyezkedik el.

« A medence rud a medencéhez simul, és Ugy helyezkedik el,
hogy a beteg kényelmesen tudjon dlni.

4.1épés: helyezze a pantot hatulra, Ugyelve arra, hogy a hatso

panel kézépre keriljon. @

5. lépés: rogzitse a fogantyut a kerethez, és zérja be a karos

fogantyut az ortézis megfeszitéséhez.

Vegye le az ortézist a karos fogantyu kinyitasaval és a fogantyu

keretré| vald levalasztasaval. @

Apolas

A jelen Utmutatdban és a cimkén feltlintetett informaciok szerint
moshatd termék. Kézzel moshatd. A merev részt nedves ronggyal
tisztitsa. Hasznalat utan tordlje meg a parnazatokat, hogy
anedvességet eltavolitsa és friss levegdn hagyja megszaradni. Ne
hasznaljon tisztitdszert, 6blitét vagy agressziv (klértartalmu stb.)
vegyszert. Kozvetlen héforrastdl (radiator, napsugarzas stb.) tavol
szaritsa. Ne tegye ki a terméket szélséséges hdmérsékletnek. Ha
az eszkozt tengerviz vagy kloros viz érte, mindenképpen alaposan
Oblitse le tiszta vizzel és szaritsa meg.

Tarolas

Szobah&mérsékleten tarolja, lehetéség szerint az eredeti
csomagoléasaban.

Artalmatlanitas

Ahelyi eldirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Orizze meg ezt a hasznalati utasitas.
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NNYMBOCAKPAJTHA OPTE3A (TLSO) 3A
XUNEP EKCTEH3UA

Onucanue/MpeaHasHaueHne

M3penneTo e npeaHasHayeHO eAMHCTBEHO 3a NeyeHue npu
M36pOEHUTE NOKasaHUa U 3a NaLUEeHTH, YUMTO TENECHU MepKU
CbOTBETCTBAT Ha TabnuLaTa C pasMepy.

Hanuuno B 4 pasmepa.

U3spnenmeto e cbcTaBeHo OT:

- pamka, ® ocurypsBalila TBbPAOCTTa Ha opTesara,
MPOKCHMasHa noaoxka Ha repante ®,

3apeH naren ©, KoMTo MOXe Aa Ce MO3ULMOHMPa XOPU3OHTAHO
VNN BEPTUKAHO Ha NauueHTa,

- CTpaHW4HW NoannarteHy onopwu (noanoxku) ©,

- perynvpyema v noannareHa noanopa Ha H1BoTo Ha Tasa ®.
Cucras

TebpAM KOMMNOHEeHTU: anymuHuin 70% - cTomaHa 6% -
Hepbxaaema ctoMaHa 1% - nonnamug, 8% - nonunponunen 12% -
nonmokcuMeTuneH 3%.

TekcTUnHWM KoMnoHeHTu: enactaH 35% - nonuypetaH 35% -
nonunamua, 20% - nonunponunex 10%.

CeoicTtBa/HauuH Ha pelicTeBre

OprTesata e npeHa3HayeHa 3a 0be3aBMKBaHe 1 NoaabPXaHe Ha
Topakonyn6anHata o6nacT Ha rpb6HauHUsA CTbNG.

OpTesata e cbCTaBeHa OT TBbpAa W ONeKoTeHa CTPYKTypa,
BKJIIOYBALLa MPOKCMMaHa NOAJIOXKa Ha MbpauTe, CTPaHWUYHU
onopu ¥ AUCTaNHa perynnpyeMa v noannaTeHa noanopa Ha
HWBOTO Ha Tasa.

ToBa n3genve nogrnomara M3NPaBsHETO Ha MPbOHAYHMSA CTBG 1
orpaHuny4aBa nNperbpbBaHETO Hanpes, KakTo 1 U3KPUBABAHETO My.
TLSO (Thoracic Lumbosacral Orthosis) = JlyMm6ocakpanHa opTtesa
Mokasanus

MocTonepaTnBHO 06e3aBMKBaHE Cref onepaLms Ha rpboHauYHUS
cTbN6.

MocTTpasmaTUyHO - fop3anHu dpaktypu (T6-L2).
[HopsonymbaneH ocTeoapTpuT.

KoHcepBaTUBHO NleYeHme Ha CTabunHu GpakTypu Ha rpbbHauYHUS
cTbnb (T6-L2).

OCTEeoNoPOTUYHM MU CBBbP3aHM C MeTacTasn KOMMPECUOHHM
PpakTypu (T6-L2).

MpoTueonokasanus

He n3nonsBsaiiTe NpofykTa Npu HeyCTaHOBEHa AMarHosa.

He usnonaeaiiTe, ako MMaTe aneprus KbM HAKOM OT KOMMOHEHTUTE.
He nocTassiiTe NpoayKTa B NPsiK KOHTaKT C yBpeAeHa Koxa Ui ¢
oTBOpeHa paHa 6e3 noaxoasiua NpeBpb3ka.

[a He ce n3nonaea B Clyyait Ha TEXKM CbCTOSHWS Ha PasLUMPEHM
BEHW.

MpenxonHn BEHO3HU NN NIUMPHUN CMYLLLEHUS.

MapecTesua.

MpeanasHu Mepku

Mpeau Bcsika ynoTpeba npoBepsiBaiiTe 3a L@IOCTTa Ha U3AeNneTo.
He usnonseaiite nsnenuneto, ako e noBpeaeHo.

W3bepeTe noaxopsilata 3a naLumeHTa roneMmHa, Kato HanpasuTte
crnpaBka B TabnuuaTa ¢ pasmepuTe.

Mpenopbysa ce MbpBOTO MPUIOXEHWe fAa ce Npocnean oT
3ApaBeH CreLuanmcr.

CnasBaiiTe CTPVUKTHO NpeanucaHnsaTa 1 cxeMaTa 3a U3MNon3BaHe,
NpeAoCTaBEHM OT BalUus 30paBeH CreLmanmcT.

To3n NpoaykT e npeaHasHayeH 3a JleyeHue Ha KOHKpeTHa
naTonorus, NPOAbIKMTENIHOCTTa Ha ynoTpeba e orpaHuyeHa 1o
TOBa NeyeHue.

OT rnepgHa TOYKa Ha XUrMEHHW CbOBPAXKEHWS, CUTYPHOCT U
pPaboTHU XxapaKTEPUCTUKM He M3MOoN3BaiTe MOBTOPHO U3LENNeTO
3a apyr nauneHT.

Hocete nspgenmeto Bbpxy $puHO obnekno.

CnepneTe 3a NPaBUIHOTO MONOXEHWE Ha U3ENNETO U InncaTa Ha
bHKM MPY NMOCTaBAHETO My.

MpenopbyBa ce Aa cTaraTe U3AENMETO C NOAXOAsLA CUNa, KOSTO
[la ocurypu 3aabpxxaHeto/obe3nsuxeaHeTo, 6e3 Aa HapyluaBa
KpPBbBOOGpPALLEHUETO.

Mpw Heyno6CTBO, 3HauYMUTeneH anckoMdopT, 6onka, NpoMaHa
B 06eMa Ha KpalHWKa, HEO6UYaHWN yCellaHWs Uu NpoMsHa B
LiBeTa Ha KpalHULMTe Ce MOCbBETBalTe CbC 3/1paBeH CreLmanuct.
B cnyuyait Ha u3MeHeHue B paboTaTa Ha usLenueto ce
KOHCYNTUPaMNTE CbC 34paBeH CreLuanmcT.

He usnonseaitte uspenveto npu obpasHa AvarHocTvka.

He wu3nonssaiTe ycTpOMCTBOTO, B Ciydvant 4e onpeaenieHun
NPOAYKTU Ce HaHacsaT BbpXy KoxaTa (kpeMoBe, Masuna, Macna,
resiose, NIeNeHKu...).

HexxenaHu ctpaHnuHmu epektu

ToBa wu3genve Moxe fAa MpeamnssuKka KOXHWM peakuuu
(3auepBsiBaHe, cbpbex, U3rapsiHe, MEXypPU 1 4p.) U LOPY PaHu ¢
pasfinyHa CTemneH TeXecT.

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHaI BbB BPb3ka C MPOAyKTa,
Tps6Ba fa Gbae NpeAMeT Ha yBeAOMIIeHWe, afpecupaHo Ao
NPOU3BOAMTENS 1 A0 KOMMETEHTHWS OpraH Ha AbpkaBaTa UieHKa,
B KOSITO € yCTaHOBEH MoTpebuTens n/unm naumueHTa.

HauuH Ha ynoTtpe6a/MocTassHe

O MHCTPYKLIMN3ANOCTABSAHE,MPEAHA3HAYEHM
@ 3A 34PABHUTE CMELMANIUCTU:

3anosHaiiTe ce ¢ Te3n MHCTPYKLMK 3aeIHO C MauueHTa no
BpeMe Ha MbPBOTO NOCTaBsHe U Ce yBepeTe, Ye To pasbupa
KaK [la MO3ULMOHMpPa HaKosIeHKaTa.

Eran 1: perynug ur F Ha opTe3aTa

- Mpw perynupaHeTo Ha WM3LENMeTo, MauMeHTBT MOXe Aa
6be B NIErHano Un B CeflHano NosioKeHwe.

- W3mMeperte obuKonkaTa Ha TanusTa Ha MauMeHTa B Han-
LIMpoKaTa YacT, KakTo U BUCOUMHATa OT Tasa [o rpbaHaTa
KOCT Mof, KilouuumMTe (ABa MpbCcTa Mo-Hafgosy), 3a Aa
onpeaenvTe NpaBUHWS pasMep Ha opTesaTa.

Perynupane:

« Perynupare Ha BUCOUMHAaTa Ha opTesaTa - BUHTOBE
(kpbCTaTa oTBEPTKA).

- OTCTpaHeTe BWHTOBETE OT CTpaHUuHUTe oropu @ wn
13BbpLIeTe HEOBXOANMOTO PeryamMpaHe Ha BUCOYMHaTa,
3a fla npuroauTe opTesara 3a nauueHTa.

YBepeTe ce, 4e cTe MpuKpenunu fobpe BUHTa Ha

3aK/TIOYBALLMA MEXaHWU3bM.

YBeperTe ce, Ye ABETE CTPaAHWYHU OMOPU Ca perynnpaHmu

Ha e[iHaKBa BUCOUMHA.

3aTerHeTe BCUYKM BUHTOBE Ha XXeslaHaTa BUCOUMHA.

PerynupaHe Ha lMpouMHaTa Ha opTesaTa - BUHTOBE

(kpbCTaTa oTBEpTKA).

- OTcTpaHeTe BUHTOBETE OT MPOKCUMasIHaTa NMOAIOXKa Ha
ropavte @ v usBbpLIETE HEOBXOAMMOTO perynmnpaHe Ha
LMpoUMHaTa, 3a Aa NpUroauTe opTesaTa 3a naumeHTa. @

- 3aTerHeTe BCUUYKM BUHTOBE [0 XKeslaHaTa LMpPoUmnHa.

HacTpolika Ha 3agHaTa neHTa:

- OTBopeTe Benkpo neHTaTa. @

- PerynupaiiTe ab/xuHaTa 1 nocTaseTe oTHOBO NeHTaTa. @

- YBepeTe ce, Ye neHTaTa e pUKCHpaHa fobpe.

Mocraeane:

Od¢opMaHeTo Ha paMKaTa (Mo-cneumnasHo Ha noanopaTta
Ha HUBOTO Ha Ta3a) MOXe 1a ce U3BbPLIM Ha pb6a Ha Maca
WK Ha pbKa.

Ortpenere sakniouankata ® oT pamkaTa (u3gbpnanTe Hanpes

BLKeHLeTo Ha 3akniovankata @, sa pa s ocsobopute @)

1 oTBOpETE 3aKsiouBalyms MexaHnzbM © @ @.

MNocTaBeTe opTe3aTa BbpXy NpefHaTa 4acT Ha Topca. Q

- lNpokcuManHaTa 4YacT OT pamkaTa Tpsi6Ba Aa Gbae
nosvunoHupaHa pABa MpbCTa No4 MexAuHaTa Ha
KnwooyunuuTte.

- lMocraseTe neHTaTa Ha rbpba, KaTo O6bPHETE BHUMaHWE
Ha TOBa, 3aAHVAT NaHen fa 6bae LeHTpupaH.

- TpukpeneTe 3akniovankata Ha pamkata. @

- Cnepn kaTo opTesaTa Beye 6bfe MocTaBeHa, 3aTBOpeTe
3aKro4YBalInMAa MeXaHU3bM, 3a [la 3aKto4YnTe nsgenmeTo. 0

AKko opTesaTa e NpaBWIHO NocTaBeHa U fobpe perynupaxa,

Ta TpﬂéBa Aa OCTaHe Ha MACTOTO CU U fa He e NMoABWXHa

He3aBUCUMO OT ABMXKEHUATa Ha NauneHTa.

« OTcTpaHeTe opTesaTa KaTo OTBOPWTE 3ak/iouBaluMs
MeXaHWM3bM 1 KaTO OTBOPUTE 3aKJ/ltovasikaTa Ha paMKaTa.

ETan 2: npoBepKa Ha peryniMpaHeTo U u3paBHsiBaHe

- YBepeTe ce, Ye NaLMeHTLT MOXe fja CefjHe W fja Ce U3MpaBy,
6e3 fa M3nuTBa AUCKOMOpPT.

« AKO e HanMuyHO CBOBOAHO MPOCTPAHCTBO WK opTesaTa e
npekaneHo npucTerHarta, NpuroaeTe pamMkaTta Ha opTesaTa
WM npoBepeTe M3MEpBaHETO Ha TanusTa U usbepeTe
noaxoasLL pasMmep (BWxTe Tabnuuata ¢ pasmepm).

o
2 WHCTPYKUUMU 3A NOCTABSHE,
O O NMPEAHASHAYEHM 3A MALIMEHTHTE:

3D,paBHl/IQT cneyunanucr, KOWUTO nMbpBOHa4anHoO e npurogumn
opTesaTa 3a Bac, e M3BbPWWN BCUYKU HEOBXOAMMU
HacTpowku. Tol TpabBea, cbllo Taka, Aa B o6acHM HauvHa Ha
rnocTassHe Ha Bawara opTesa.

ETan 1: oTBOpeTe 3aKk/ioyankaTta Ha MexaHu3Ma (otascHo) @
0 W OTCTpaHeTe 3aksitoyankaTta OT paMKaTa (OT}'IRBO) 0 0
ETan 2: 3acTaHeTe B ceflHano Wnu fierHasno nosioxeHue 3a
MNOCTaBAHETO Ha nsgenmneTo.
Eran 3: nocTaseTe opTesaTa Bbpxy npeaHaTa yact Ha topca. @
- ¥YBeperte ce, Ye nofnoxkKaTa Ha rbpA1Te e PasrosokeHa Ha
oKoJo 2 nNpbCTa NOA MeXAnHaTa Ha KitoymyuTe.
- MopnopaTa Ha HMBOTO Ha Ta3a e pa3nosioXeHa Taka, ye
nauMeHTbT fa MoXe Aa cana yaobHo.
ETan 4: noctaBeTe neHTaTa Ha rbp6a, kaTo obbpHeTe
BHVMaHWe Ha TOBa, 3aAHUAT NaHen Aa 6bae LeHTpupaH. [14]
Ertan5: NpuUKpeneTe 3akt4vankaTa Ha paMKkaTa v 3aTBopeTe
3aKJTI0YBALLMS MEXaHW3bM, 3a la pUCTErHeTe opTesaTa.
OTcTpaHeTe opTesaTa KaTo OTBOPWTE 3aK/lOYBaLLMA
MeXaHU3bM U KaTO OTCTpaHUTEe 3aK/to4asikaTta OT paMkarTa. 0

Moaapwxka

MpoayKTsT ce nepe Npv ycnosmaTa, NOCOYEHN B Ta3n MHCTPYKLUMS
1 Ha eTukeTa. Moxe fia ce nepe Ha pbka. [TouncTeainTe ¢ BnaxHa
Kbpra TBbpAaTta 4act. MBGprBaI:ITe noANOXKUTe cnef BCAKa
ynoTpeGa, 3a [a OTCTpaHuTe Bnarata v rm octaBeTe fa U3CbXHaT
Ha Bb3ayx. He usnonseawte nepunHu npenapaTu, OMeKOTUTENN
WAIN MPOAYKTU C arpecuBeH edekT (XnopupaHu NPoayKTH 1 Ap.).



CyLueTe Aaney oT NPaK N3TOYHUK Ha Ton/InHa (pa/:l.maTop, CibHUeE
v ap.). He nopnaraite UsnenneTo Ha eKCTPEMHU TeMnepaTypu.
Ako ypenbT € U3TOXKEeH Ha MOpCKa UK XJiopupaHa BoAa, He
366paBﬂl;ITe Aa ro uannakHeTte ,EL06pe C 4Yucta Boda u da ro
uscywnTe.

CobxpaHeHune

CobxpaHsBaiiTe npu CTaiHa TeMnepaTypa, 3a npeanoyuTaHe B
opurMHanHaTta onakoBKa.

UzxebpnsaHe

V]3XBbpﬂ§llZTe B CbOTBETCTBUE C/J,elchBaU.LaTa MeCTHa HOpMaTuBHa
ypenba.

3anaseTe Te3n MHCTPYKLMK 38 eKCroaTaLms.

ORTEZA TLSO CU HIPEREXTENSIE

Descriere/Destinatie

Dispozitivul este destinat exclusiv pentru tratamentul indicatiilor
enumerate si pentru pacientii ale caror dimensiuni corespund
tabelului de marimi.
Disponibil in 4 marimi.
Dispozitivul este format din:
- un cadru ® care asigura rigiditatea ortezei,

- o perné proximald pentru stern ®,

- un panou posterior © care poate fi pozitionat orizontal sau
vertical pe pacient,

atele laterale ciptusite (perne) ®,

- bara pelvian articulata si captusita ®.

Compozitie
Componente rigide: aluminiu 70% - otel 6% - otel inoxidabil 1% -
poliamida 8% - polipropilena 12% - polioximetilena 3%.
Componente textile: elastan 35% - poliuretan 35% - poliamida 20% -
polipropilen 10%.

Proprietati/Mod de actiune

Orteza este conceputad pentru a imobiliza si sustine coloana
vertebrald toracolombara.

Orteza este compusa dintr-o structura rigida si usoara care
include o perna proximald pentru stern, atele laterale si un suport
distal articulat si captusit pentru pelvis.

Favorizeaza extensia coloanei vertebrale si limiteaza flexia si
rotatia fnainte.

TLSO = orteza toracolombosacrald

Indicat

Imobilizare postoperatorie, dupa chirurgia vertebrala.
Posttraumatic - fracturi dorsale (T6-L2).

Artroza dorsolombara.

Tratamentul conservator al fracturilor vertebrale stabile ale
coloaneivertebrale (T6-L2).

Fracturi de compresie T6-L2 osteoporotice sau metastatice.
Contraindicatii

Nu utilizati produsul in cazul unui diagnostic incert.

Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare dintre
componente.

Nu asezati produsul direct in contact cu pielea ranitd sau cu o
plaga deschisa fara un pansament adecvat.

Anu se utiliza in caz de vene varicoase severe.

Antecedente de afectiuni venoase sau limfatice.

Parestezie.

Precau
Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare utilizare.

Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.

Alegeti dimensiunea adaptata pentru pacient, consultand tabelul
de marimi.

Se recomanda ca un specialist Tn domeniul sanatatii sa
supravegheze prima aplicare.

Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare
recomandate de catre medicul dumneavoastra.

Acest produs este destinat tratarii unei anumite patologii, iar
durata utilizarii sale se limiteaza la tratamentul respectiv.

Din motive de igiend, securitate si performanta, nu refolositi
dispozitivul pentru alt pacient.

Purtati dispozitivul peste haine subtiri.

Verificati pozitia corecta si lipsa pliurilor atunci cand este plasatéa
n dispozitiv.

Se recomanda stréngerea produsului in mod corespunzator
pentru a asigura mentinerea/imobilizarea fara limitarea circulatiei
sanguine.

in caz de disconfort, disconfort semnificativ, durere, variatie a
volumului membrului, senzatii anormale sau schimbarea culorii
extremitatilor, consultati un profesionist din domeniul sanatatii.
in cazul modificarii performantelor produsului, consultati un
profesionist din domeniul sanatatii.

Nu utilizati dispozitivul intr-un sistem de imagisticd medicala.

Nu utilizati acest dispozitiv in cazul aplicarii anumitor produse pe
piele (creme, pomezi, uleiuri, geluri, plasturi etc.).

Reactii adverse nedorite

Acest dispozitiv poate provoca reactii cutanate (roseata,
mancarime, arsuri, vezicule etc.) sau chiar plagi de severitate
variabila.

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie sa
faca obiectul unei notificari transmise producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/
sau pacientul.

Mod de utilizare/Pozitionare

INSTRUCTIUNI DE MONTARE = PENTRU
@ PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII:

Luati la cunostintd aceste instructiuni impreuna cu
pacientul, pe parcursul primei montéri si asigurati-va ca
acesta intelege cum trebuie pozitionata genunchiera.

Etapa 1: reglarea si pozitionarea ortezei

Pentru reglare, pacientul poate fi in pozitie culcat sau
asezat.

Masurati circumferinta taliei pacientului in punctul cel
mai mare, precum si indltimea de la pelvis pana sub
creasta sternicad (doua degete mai jos) pentru a determina

dimensiunea corects a ortezei. @
Reglari:
« Reglarea inaltimii ortezei - surub (surubelnita in cruce).

- Scoateti suruburile de pe atelele laterali @ si faceti
reglajele necesare pe inaltime pentru a adapta orteza la
pacient.

- Asigurati-va ca reglati corect surubul de pe méanerul
parghiei.

- Asigurati-va ca cele doua atele laterale sunt reglate la
aceeasi indltime.

- Stréngeti la loc toate suruburile la indltimea dorita.

« Reglarea latimii ortezei - surub (surubelnita in cruce).

- Scoateti suruburile de pe bara proximala pentru stern @ si
faceti reglajele necesare pe latime pentru a adapta orteza
la pacient. @

- Stréngeti la loc toate suruburile la latimea dorita.

« Reglarea chingii posterioare:

- Indepartati autoadezivul. @

- Ajustati lungimea si repozitionati chinga. @

- Asigurati-va ca chinga este bine fixata.

Pozi

nhare:

Modelarea cadrului (in special a barei pelviene) se
poate face pe marginea unei mese sau manual. @
Desprindeti manerul ® de cadru (trageti snurul méanerului @
spre inainte pentru a-| elibera @) si deschideti manerul parghiei
©00

Pozitionati orteza pe partea din faté a trunchiului. @

- Partea proximala a cadrului trebuie pozitionata cu doua

degete sub creasta sternica.

Pozitionati chinga pe spate, asigurandu-va ca panoul din

spate este centrat. @

Fixati manerul pe cadru. @

Odatad ce orteza este pozitionatd, inchideti manerul

parghiei pentru a strange orteza.

Daca orteza este pozitionatd corect si este bine reglata,

aceasta trebuie sa raméana in pozitie si fixata indiferent de

miscérile pacientului.

. Scoateti orteza deschizdnd manerul
desprinzand ménerul de cadru.

Etapa 2: verificarea reglajului si alinierii

- Asigurati-va ca pacientul se poate aseza si ridica in picioare
fara disconfort.

« Daca exista un spatiu gol sau orteza este prea stransg,

adaptati cadrul ortezei sau verificati masuratoarea la nivelul

bazinului si selectati dimensiunea potrivita (consultati

tabelul cu marimi).

parghiei  si

[©]
OQO INSTRUCTIUNI DE MONTARE PENTRU PACIENTI:
o
Profesionistul din domeniul sdnatatii care a efectuat
montarea initiala a ortezei a facut toate reglajele si
ajustarile necesare. De asemenea, el trebuie sa va explice
modul de montare a genunchierei.

Etapa 1: deschideti manerul parghiei (partea dreapts) @ @ si

desprindeti manerul de cadru (partea stangs) @ @.

Etapa 2: asezati-va in pozitie culcat sau in sezut pentru

montare.

Etapa 3: pozitionati orteza pe partea din fata a trunchiului. (-]

« Asigurati-va ca bara pentru stern este pozitionata la
aproximativ 2 degete sub creasta sternica.

- Bara pelviana este pe bazin si astfel pozitionata incat
pacientul sa se poatd aseza confortabil.

Etapa 4: pozitionati chinga pe spate, asigurandu-va ca

panoul din spate este centrat. @

Etapa 5: fixati manerul pe cadru siinchideti manerul parghiei

pentru a strdnge orteza.

Scoateti orteza deschizand méanerul parghiei si desprinzand

manerul de cadru. @

intretinere

Produs lavabil in conformitate cu conditiile prezentate in acest
prospect si pe etichetd. Se spala manual. Spalare cu o céarpa
umeda pentru partea rigida. Stergeti pernele dupa fiecare utilizare
pentru a elimina umezeala si lasati-le sa se usuce la aer. Nu utilizati
detergenti, balsamuri sau produse agresive (produse clorurate
etc.). Uscati departe de o sursa directa de caldura (radiator,
soare etc.). Nu expuneti produsul la temperaturi extreme. Daca
dispozitivul este expus la apa marii sau la apa clorurata, aveti grija
sa il clatiti bine cu apa curaté si apoi sa il uscati.

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferintd in ambalajul
original.

Eliminare

Eliminati in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

Pastrati aceste instructiuni de utilizare.

F'MMNEPSKCTEH3MOHHbIA OPTE3 TLSO

Onucanne/HasHaueHune

W3nenvie npefHasHauyeHO UCKMIOUYUTENBHO NS UCMOb30BaHNUS

npv HanMunM nepeyvncneHHbix nokasaHui. Pasmep uspenus

cnefyeT noab6upaTtb CTPOro B COOTBETCTBUM C Tabnuuewn

pa3sMeposB.

CyuiectsyeT 4 pasmepa.

Komnnekr usgenus Bkioyaet:

- kapkac ®, o6ecrneumnBaloLLMii XeCTKOCTb OpTesa;

- nopyluKa NpoKcUManbHoOro otaena rpyavtsl ®,

- 3apHas naHenb ©, KoTopas MOXeT pacronaratbcs Ha naumeHTe
FOPU30HTaNbHO UMK BEPTUKANBHO,

- BOKOBbIE CTOMKM C MAMKMMU Haknaakamu («nogyLkm») ®,

- WapHWPHbIN Ta30BblIM YNOP C MATKOW NoAKNaaKon ®

Cocras

CocTaB XeCcTkux anemeHToB: anoMuunin 70 % - ctanb 6 % -

Hep>kasetolas ctanb 1% - nonuamug, 8 % - nonunponunex 12 % -

nonuokcumeTuneH 3 %.

CocTaB TeKCTUNbHOM YacTu: anactaH 35 % - nonunypetaH 35 % -
nonuamua, 20 % - nonunponuner 10 %.

Caowictea/MpuHumMn peicteus

OpTes npepHasHayeH ANS UMMOGUNM3AUUKU U MNOALEPKKM
rPYAOMNOSCHUYHOrO OTAENa NMO3BOHOYHMKA.

OpTes COCTOUT U3 XKECTKOW, Nerkoi KOHCTPYKLMW, BKIOYatoLeit
noayLKy NPOKCUManbHOro oTaena rpyaviHbl, GOKOBbIE CTOMKM 1
LaPHUPHYIO, ANCTasbHYIO Ta30BYIO OMOPY C MArKOW MOAKMAAKOM.
OH cnocobCTByeT BbITSXKEHMIO MO3BOHOYHMKA U OrpaHnyMBaeT
crnbaHue v BpallieHue Bnepes.

TLSO = TopakoniombocakparbHblit opTe3s

MokasaHusa

MocTonepaunoHHas MMMOGUNMU3auMa nocne onepauuu Ha
MO3BOHOYHMKE.

MocTTpaBMaTUUeckn — flopcanbHble nepenomsl (Té6-L2).

ApTpo3 rpyfonoscHUYHOro nepexoaa.

KoHcepBaTuBHOE nevyeHne cTabunbHbIX NepenoMoB NO3BOHKOB
no3soHoyHoro ctonba (T6-L2).

OcTeonopoTnyeckne nnm MetactaTuyeckne KOMNPecCUoHHbIe
nepenombl T6-L2.

MpoTtueonokasaxus

He vcnonbayiite nspenue npu HeonpeaeneHHOM AnMarHose.

He vcnonbsyite B cnyyae Hanuyus annepruv Ha no6oin m3
KOMMOHEHTOB.

He pasmellaiiTe usgenve HenocpeACcTBEHHO Ha NOBPEXAEHHOMN
KOXE WU OTKPbITbIX paHax 6e3 NpeABapUTENIbHOMO HaNoXeHWs
COOTBETCTBYIOLLEN NOBA3KM.

He ncnonbayitte Npy CIbHOM BapUKO3HOM PacLUMPEHUM BEH.
Hanunune B aHaMHese HapyLUeHWI BEHO3HOM Unn InMbaTUYeCKon
cucTeM.

MapecTesus.

PekomMeHpauun

Mepen Ha4anoM wcnonbsoBaHWs y6eauTech B LENOCTHOCTH
nsgenus.

He ncnonbsyiite nsgenue, eCnu oHo NOBPEXAEHO.

BbibepwTe pasmep, KOTOPbIN NOAXOAWT MaLMEHTY, PyKOBOACTBYSCH
Tabnuuei pasmMepos.

PekoMeHayeTcs, uTo6bl nevawunii Bpay Habnopan 3a nepebiM
HanoxeHueM.

CTporo npuaepxuBanTecb Bpa4yebHOro HasHayeHUs W
cobniofaiTe NOPSAOK UCMONb30BaHWS, MPEANMUCaHHbIN IeyalnM
BPaYOM.

[aHHoe usgenve npeaHasHayeHo ANs fleYeHns onpeaeneHHbix
natonorui. MpuMeHsaiTe nsgenve TONbKO B NMepUOL, eYeHuns.

M3 coobpaxeHuin rurneHsbl, 6e3onacHocTv 1 apdeKTUBHOCTH He
Mcnonb3ynTe nsgenve NoBTOPHO AN APYroro naumeHTa.

HocuTte usgenve nosepx TOHKOM oAeXabl.

MpoBepbTe, NPaBUILHO N PACMONOXEHO U3AENUe U HeT Nn
CKN1alokK.

PekoMeHayeTcs 3aTaHyTb U3feMe AOCTaTOYHO TYro ANns TOro,
4YTO6bI 06ecneunTb NoAAEPIXKKY/MMMOBUIN3ALMIO U HE HapYLIMTD
npu 3TOM KpoBOOGPaLLeHMe.

Mpu noseneHnn amckoMdopTa, 3HAUMTENIbHOW CTECHEHHOCTU
ABWXKeHUN, konebaHut obbeMa KOHEYHOCTW, HEMPMBbIYHbBIX
OlWYWEeHN WNW NPU U3MEHEHWUM LBeTa KOHeYHOCTH
pekoMeHayeTcs 06paTUTbCA K leyalleMy Bpauy.

B cnyyae cHuxxeHWs abPEeKTUBHOCTU U3AENNS MPOKOHCYBTUPYATECH
C JlevaLlm M BpayoM.

He uncnone3yinte usnenne Bo BpeMs MPOXOXAEHUSA Nyyesoun
LNarHOCTUKM.

He wucnonbsyintte wusgenue B cnyvyae o6paboTKM KOXM
crneumanbHbIMU CPEACTBaMM, HaNpUMep KPEMOM, Masblo, MacsioM,
resieM, Un HanloXXeHUs Ha Hee NnacTbips.

HexenatensHble nocneacTsus

DTO U3fenmne MOXET Bbi3BaTb KOXHbIE peakumn (MoKpacHeHue,
3y[l, OXKOTW, BONABIPY U T. [l.) NN laXKe MPUBECTU K NMOSIBNIEHUIO paH
PasNNYHOMN CTEMEHN TAXECTU.

O60 Bcex cepbe3HbIX MHLMAEHTAaX, CBA3aHHbIX C UCMOJIb30BaHMEM
HacTosALEero W3fenus, crneayet coobwaTb U3roToBUTESNIO U B
KOMMETEHTHbIM opraH cTpaHbl — uneHa EC, Ha Tepputopumn
KOTOPOW HaXxOANTCA MNONb30BATENb W/WUAN NALMEHT.

Mop /Mp ypa Hano;

O UHCTPYKLUMUA no YCTAHOBKE

ans
(8 £ MEBMLMHCKOTO CHELIMANIUCTA:

MoxanyvicTa, npounTaniTe 3TU MHCTPYKUUU BMecTe C
T TOM Npu nep np opTe3a n ybéeauTecsb,
YTO NaUMEHT NOHMMAET, KaK 3aKpPenuTb U3aenmne Ha Hore.

War 1: perynup K opTesa

« Bo BpeMs perynvpoBku MauMeHT MOXeT HaxoauTbcs B
MONOXEHWUW NIeXa UMK Cuas.

- M3MepbTe ob6xBaT Tanuu MnauMeHTa B CaMOM LIMPOKOM
TOUKE W BbICOTY OT Tasa A0 YPOBHS HUXE BbIEMKU MPYAUHbI
(Ha ABa Manbua HWXe), YTobbl onpeaenUTb NPaBWUbHbIN
pasmep opTesa. @

Perynuposku:
« Perynuposka
oTBepTKa).

- BbIKpyTUTE BUHTbI Ha 60KOBbIX CToMKax @ 1 BbIMONHUTE
HeobXoAnMble PeryIMpoBKM BbICOTbI, YTOGbI MOAOrHaTL
opTes nog nauvenHTa. ©@

Y6enutech B TOM, UTO BUHT Ha Py4Ke pblyara NpasuibHO

OTperynmpoBaH.

- Y6epnTech B TOM, UTO 06€ 6OKOBbIE CTONKM YCTaHOBNEHbI

Ha OfIMHaKOBOW BbICOTE.

3aTsHUTE BCE BUHTbI 10 HYXKHOM BbICOTbI.

PerynupoBka WUWPUHBI OpTe3a — BUHTbI

oTBepTKa).

- BbiKpyTUTe BUHTbI Ha ynope MPOKCUManbHOro otaena
rpyautbl @ v chenaiite Heo6xoauMble PerynMpoBKku no
LIMPWHe, YTOBbI MOJOrHaTh OPTE3 MOA NaLMeHTa.

- 3aTsHUTe BCe BUHTbI 10 HYXKHOMN LWMPUHBI.

PerynupoBska 3aaHero peMHs:

- CHUMUTe 3aCTexKy-unyuky. @

- OTperynupyiiTe fMHy U U3MeHUTe nonoxeHue pemHs. @

U nosut

BbICOTbl OpTe3a — BUHTbI (KPECTOBBR

(kpecToBas

- yGG,ClMTer B HaA@XHOCTU KpernjieHNa peMH4.



Hapesanue:

MoaroHaTb Kapkac (0co6eHHO Ta30BbIN YNOP) MOXHO

Ha Kpalo cTona unu epyuHyio. @

- OtcoepuHute pyuky ® oT kapkaca (MOTAHUTE 3a WHYPOK
pyukn @ Brepen, uTo6bl ocsoboauTs ee O) 1 oTkpoiiTe
pyuky-pbiuar © @ @.

+ PacronoxuTe opTes Ha nepeaHei yacTu Tynosuia. @

- MpokcuManbHas YacTb Kapkaca AoSKHa pacronaratbes

Ha [iBa nasibLia HUXe rpyAUHHOMN BbIEMKMU.

Pacronoxute peMeHb Ha CnvHe Tak, 4YTObbl 3aaHAs

naHenb 6bina oTueHTpuposaHa. @

- MpukpenuTe pyuKy K Kapkacy.
- Mocne ycTaHOBKM OpTesa 3aKpoiTe pyUKy-pbiyar, 4To6bl
3aTAHYTb OpTes.

Ecnu opTes npaBunibHO YCTaHOBMIEH W OTPEryfMpoBaH, oH

[O/DKEH YCTOMUMBO [epXKaTbCsi, HECMOTPS Ha [ABMKEHUS

naumeHTa.

+ CHUMUTE OpTes, OTKPbIB PYUKy-pblyar v OTCOEAUHMB ee OT
Kapkaca.

LWar 2: npoBepkKa NOAroHKU U BbipaBHUBaHUA

+ Y6eauTech B TOM, UTO NMaLMEHT MOXET CUAETb U CTONATD, He
uncnbiTbiBas IJ,MCKOMdJOpTa.

. |_|pl4 Hanu4nn 3a3opa UM CIIUWLKOM TECHOM npuneraHnmn
opTe3a MoAroHUTE ero Kapkac unm npoBepbTe U3MepeHmne
OKPY>XHOCTM Ta3a 1 noabepuTe COOTBETCTBYIOLMI pa3Mep
(cM. TabnuLy pasmepos).

[¢]
OQO UHCTPYKUMA MO YCTAHOBKE ANIA NALMEHTA:
==\

MeauUMHCKUIA pPabOTHUK, KOTOPLIM MEepPBOHaYaNbHO
yCTaHOBMN Ball opTes, NpousBen Bce Heob6xoauMblie

Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju na neki od
sastojaka.

Proizvod nemojte nanositi izravno na oste¢enu kozu ili na
otvorenu ranu bez odgovarajuceg zavoja.

Nemojte upotrebljavati u slucaju teskog stanja varikoznih vena.
Povijest venskih ili limfnih bolesti.

Parestezija.

Mjere opreza

Prije svake upotrebe provjerite sadrzi li proizvod sve dijelove.
Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.

Pomocu tablice veli¢ina odaberite odgovarajucu veli¢inu za
pacijenta.

Preporuc¢ujemo da se prva primjena vrsi pod nadzorom lije¢nika.
Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu koje
preporucuje lije¢nik.

Ovaj je proizvod namijenjen lije¢enju odredene patologije i
trajanje njegove uporabe ogranic¢eno je na to lijecenje.

Zbog higijenskih i sigurnosnih razloga i djelovanja proizvoda,
nemojte ga ponovno upotrebljavati kod drugih pacijenata.
Proizvod nosite ispod tanke odjece.

Provijerite je li proizvod ispravno postavljen te nisu li se tijekom
postavljanja stvorili nabori.

Preporuc¢ujemo da odgovarajuce zategnete proizvod kako biste
osigurali da prianja/imobilizira tako da ne ometa cirkulaciju krvi.
U slucaju osjecaja nelagode, znacajnijih smetnji, boli, promjene
obujma uda, neuobicajenih osjecaja ili promjene boje
ekstremiteta, potrazite savjet zdravstvenog djelatnika.

U slucaju promjene svojstava ovog proizvoda, potrazite savjet
zdravstvenog djelatnika.

Proizvod nemojte upotrebljavati za medicinsku radiologiju.
Proizvod nemojte koristiti ako ste prethodno nanijeli proizvode za
kozu (kreme, masti, ulja, gelove, flastere...).

perynuposku. OH/a Takxke 1 6111 BaM 06 T,
KaK HaaeBaTb opTes.

LWar 1: oTkpoiiTe pyuky-pbiuar (c npasoi ctopoHb) @ @ u

oTCOeAMHMTE PyuKy OT Kapkaca (c nesoit cTopoHsl) @ @.

War 2: narte unu capbTe, YTOGbI MPUHATL HYXHOE

NONoXeHwe.

LUar 3: pacrnonoxuTe opTes Ha NepeaHei YacTu Tynosuiia. @

- Y6eautecb B TOM, UTO TPYAUHHbLIA YNOp pPacrnonoxXeH
NMPUMEPHO Ha 2 NanbLia HWXe rpyANHHOM BbIEMKM.

+ Ta30BbI yNop NpwXX1MMaeTcs K Tasy U pacrnonaraeTcs Tak,
YTO6bI NaUMeEHTY 6b110 YA06HO CUAETD.

LWar 4: pacnonoxuTe peMeHb Ha CNuHe Tak, YTobbl 3aaHsAs

naHens 6bina oTueHTpuposaHa. @

War 5: npukpenuTe pyuky K Kapkacy v 3aKponTe pyuky-

pblyar, YTobbl 3aTAHYTb OpTEs.

CHUMWTe OpTes, OTKPbIB PyUKy-pblYar U OTCOeAUHUB ee OT

kapkaca. @

Yxon

Manenve MoxHo ctupaTb. Obsa3aTesnibHble K COBMIOAEHUIO YCNOBUS
CTUPKW NMPUBEAEHBI B 3TON MHCTPYKLUW U Ha 3TKeTKe. MOXHO
cTMpaTh BpyuHyto. XKecTkue YacTi NpoTUpainTe BNaxHOMN TKaHbIo.
Mocne kaXaoro MCMnosb3oBaHUs NPOTUPaNTe MOAYLIKM, YTOBbI
yAanuTb Bnary, v jaBanTe BbICOXHYTb Ha Bo3ayxe. He ucnonbsyinte
oT6enmeaTenu, KOHAULMOHEPbI UK ApYrve MoloLmMe CPeACcTBa,
copepxallne arpeccuBHble KOMMOHEHTbl (B 0COGEHHOCTU
xnopcoaepxaluve). CylwmnTe Baanm ot NpsiMbiX UCTOUHUKOB Terna
(pamwaTtopa, conHua uT. 4.). He noasepratb U3genue BO3nencTemio
3KCTpeManbHbix TemnepaTyp. Ecnu usgenue nopsepraetcs
BO3/ENCTBUIO MOPCKOM UMW XJTOPUPOBaHHOM BOAbI, 06A3aTeNbHO
TLATESNbHO MPOMOWTE ero YACTOM BOAOM U BbICYLLNTE.
XpaHeHue

XpaHWTb n3genine peKkoMeHayeTCs NMpu KOMHaTHOM TeMnepartype,
enateslbHO B OPUTMHaNbHOM yNakoBKe.

YTunusauus

YTunusupynTte B COOTBETCTBUMM C TPeBOBaHUSMU MECTHOrO
3aKoHOAaTeNbCTBa.

CoxpaHuTe 3Ty MHCTPYKLIMIO MO SKCMyaTaLWu.
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ORTOZA TLSO ZA HIPEREKSTENZIJU

Opis/Namjena

Proizvod je namijenjen samo za lije¢enje navedenih indikacija kod
pacijenata cije mjere odgovaraju onima u tablici veli¢ina.
Dostupno u Cetiri velic¢ine.

Proizvod se sastoji od:

- okvira ® koji osigurava &vrstocéu ortoze,

- proksimalnog jastu¢ic¢a za prsnu kost ®,

straznje plo¢e © koja se moze postaviti vodoravno ili okomito
na bolesnika,

podlozenih (jastui¢ima) bo&nih drzaca ©,

- podlozena zglobna Sipka za zdjelicu ®.

Sastav

Cvrste komponente: aluminij 70 % - Gelik 6 % - nehrdajuci elik 1% -
poliamid 8 % - polipropilen 12 % - polioksimetilen 3 %.

Tekstilne komponente: elastan 35 % - poliuretan 35 % - poliamid 20 % -
polipropilen 10 %.

Svojstva/Nacin rada

Ova ortoza dizajnirana je za
torakolumbalnog dijela kraljeznice.
Ortoza se sastoji od ¢vrste konstrukcije i laganog dijela kojeg
¢ine proksimalni jastuci¢ za prsnu kost, bo¢ni drzaci i podlozena
distalna zglobna potpora za zdjelicu.

Potice ekstenziju kraljeznice te ograni¢ava fleksiju prema naprijed
i rotaciju.

TLSO = potporno rasteretna ortoza za kraljeznicu

Indikacije

Postoperativna imobilizacija nakon operacije kraljeznice.
Post-traumatska - prijelomi kraljeznice T6-L2.

Artroza lednolumbalnog dijela.

Konzervativno lijecenje stabilnih prijeloma kraljeznice T6-L2.
Kompresijski prijelomi T6-L2 uzrokovani osteoporozom ili
metastazama.

Kontraindikacije

Proizvod nemojte koristiti ako dijagnoza nije pouzdana.

imobilizaciju i potporu
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Ovaj proizvod moze prouzroditi reakcije na kozi (crvenilo, svrab,
opekline, zuljeve...) ili ozljede razli¢itih stupnjeva.

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj su korisnik
i/ili pacijent smjesteni.

Nacin uporabe/Postavljanje

O UPUTE ZA NAMJESTANJE NA ZELJENO MJESTO
@ NAMIJENJENE ZDRAVSTVENIM DJELATNICIMA:

Upoznajte se s ovim uputama zajedno s bolesnikom
ijel prvog namjestanja pomagala i uvjerite se da je
razumio kako se ortoza stavlja.

1. korak: podes jeip ljanje ortoze

« Za podesavanije bolesnik moze biti u lezecem ili sjede¢em
polozaju.

« lzmijerite veli¢inu struka bolesnika na najSirem mjestu
i visinu od bokova do ispod prsne kosti (dva prsta ispod),
kako biste odredili ispravnu veli¢inu ortoze.

Podesavanja:
- Podesavanije visine ortoze - vijak (krizni odvijac).
- Izvadite vijak na boénim drzaéima @ i izvriite
podesavanje potrebne visine kako biste ortozu prilagodili
bolesniku.

- Provjerite je li vijak na ru¢ki poluge dobro namjesten.

- Provjerite jesu li oba mehanizma blokirana na isti nacin.

- Ponovno stegnite sve vijke na Zeljenoj visini.

« Podesavanje irine ortoze - vijak (krizni odvijac).

- Izvadite vijak na proksimalnoj $ipku sternuma @ i izvrsite
podesavanje potrebne Sirine kako biste ortozu prilagodili
bolesniku. @

- Ponovno stegnite sve vijke na Zeljenoj Sirini.

« Podesavanje straznje trake:

- Otvorite traku za samoudvricivanje. @

- Podesite $irinu i ponovno namjestite traku. @

- Provjerite je li traka dobro pri¢vré¢ena.

Postavljanje:

Oblikovanje okvira (narocito Sipke za zdjelicu) moze se

obaviti na rubu stolaili na ruci.

« Otpustite ru¢ku okvira ® (uzicu ru¢ke @ povucite prema
naprijed kako biste ju oslobodili @) i otvorite ru¢ku poluge ©
00

« Ortozu postavite na prednji dio trupa. @
- Proksimalni dio okvira mora biti postavljen dva prsta
ispod prsne kosti.
Traku namjestite na leda, pazeci pritom da straznja ploc¢a
bude centrirana.
- Stegnite ru¢ku na okviru. @
- Kad je ortoza namjestena, zatvorite ru¢ku poluge kako
biste stegnuli ortozu. @
Ako je ortoza ispravno postavljena i dobro podesena,
mora dobro sjedati u svom poloZaju i ostati fiksna usprkos
pomicanju bolesnika.
- Ortozu skinite otvaranjem rucke poluge i odvajanjem rucke
od okvira.

2. korak: provjera podesenosti i poravnanja

« Provjerite moze li bolesnik udobno sjedati i podizati se.

- Ako postoji razmak ili ako je ortoza previse stegnuta,
prilagodite okvir ortoze ili provjerite mjere opsega bokova
pa odaberite odgovarajucu velic¢inu (vidjeti tabelu veli¢ina).

o . 5
S UPUTE ZA NAMJESTANJE NA ZELJENO MJESTO
g g NAMIJENJENE BOLESNICIMA:

Zdravstveni djelatnik koji je napravio poéetno podesavanje
ortoze obavio je sva potrebna namjestanja i prilagodavanja.
Takoder vam treba objasniti kako ¢ete namjestiti ortozu.

1. korak: otvorite ru¢ku poluge (na desnoj strani) @ @
o ru¢ku odvojite od okvira (na lijevoj strani) @ @.

2. korak: za postavljanje legnite ili sjednite.

3. korak: ortozu postavite ispred trupa. @

- Provjerite je li Sipka prsne kosti postavljena otprilike 2 prsta

ispod prsne kosti.

- Sipka za zdjelicu nalazi se na bokovima i postavljena je na
nacin da bolesnik moze udobno sjesti.

4. korak: traku namjestite na leda, pazedi pritom da straznja

ploca bude centrirana.

5. korak: stegnite ru¢ku na okviru i zatvorite ru¢ku poluge

kako biste zategnuli ortozu.

Ortozu skinite otvaranjem rucke poluge i odvajanjem rucke

od okvira.

Upute za pranje

Proizvod je periv prema uputama u ovom prirué¢niku. Ru¢no
pranje. Cuvrsti dio prebrisite vlaznom krpom. Jastucice obriite
nakon svakog koristenja, kako biste uklonili vlagu i ostavite da se
osus$e na zraku. Nemojte upotrebljavati deterdzente, omeksivace
ili agresivna sredstva (sredstva s klorom...). Susite podalje od
izravnog izvora topline (radijatora, sunca...). Proizvod nemojte
izlagati ekstremnim temperaturama. Ako pomagalo dode u
doticaj s morskom ili kloriranom vodom, temeljito ga isperite
Cistom vodom i osusite.

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po mogucnosti u originalnu
ambalazu.

Zbrinjavanje

Zbrinite u skladu s vazecim lokalnim propisima.

Sacuvajte upute za uporabu.

zh

TLSOR R

e/ A&
ZEZNATARTANENEME , URRIHFERTRHESE,
B,

ZIRE AU T AR

- ATHEIENMENER® |

- ERRER G

- IHEREEEHEERES LHNEER O

- HEHEEEYHER (RR)O ,

- HRENEXTYNBERZEIT ©.

AR ERE
@ﬁﬁ#:Em%@@k$ﬁﬁﬂ@%ﬁﬁ%@ﬁﬁﬁmwﬁz
3%

BYR S : BL35%-REF35%-RBK20%-RAFE10%.
BHAERSAR

ZRRITATEEH ZEREER.
RRARERREMEAR , BEEHRER, BEXRHNTHR
HREMER YN BRI EMS,
CHBTERRE R EE#RNRED.
TLSO=/IE A% X R

& RIE

HEZFREHEE.

B R-EEHEH (T6-L2) o

BT %0

RPATERBELBHREN (T6-L2)
BBMT-L2ERE BT B REA,

B

LT ENER TEDER R R,
MEBAHE— A H , BOEM.

B REES R RS RE S DI TF R O,
BORATEERKEKOER,

BRRKBERFEE.

BRRE,

EEEWM

BRERANBERERREB T .

mrE=RAER , HOEA.

EBBRIRHBERREENRYT,

BUATWEF ARUEVRER,

FEEET A ER AR HEFEOL S RER S,
AmEATRITRERR , HERBRRRT AT ZREEERE,
HFDE, REMUENER  BOEEEEEERTHIEE,
ENEEREEERE L.

EFHZERN  FREVBRTER , UREBHINE,
BUENIT R RS, WBRRSEE OB M R & 78,
WAEHATETR, FEFE. EF. BRIk, B3R ERBR
HedE , EEHEF AR,
MRREOMERERL , EEHEF AR,
ENEEZREREFEAZES,

MRREBK ESFRE R (LR, BB, A BR. BH.)
EOERAZEE,

TREIEA

ZEE ARSI RERRE (RO, KE. HR, BE%)EE
FTEBENHD,
MEEFMEZTREXNTESH , FEBEME XN HIE
BRERKEENERR.

FEABEBA/ZR S &
Bl AL AR

ERSE-—FHNRFWIED , BSSEERME , BR
@ZﬂﬁﬁﬂﬁEWWEQEEﬁFEEKO

ESERGE- S F 69, ¢ lhd

- BEN  BEARPEERLE,

c MNBRANEBBEEE , HUBENZRIWEMO TS
(=HEUT ) BEXEHEBRT. @

AE

c BEXESERYL (+FBLT ),
fzgﬁﬁiﬁtWQQOﬁﬁ%ﬁﬁﬁﬁ,ﬁiﬁﬁﬁ
- BREBAZNTFRLOERL,

- REABANFREOZZAEIE -SE.

- EESENMENRLTE,

c BPEXERERL (+FBLT ),

- MTEHMEESHII ENRLOHFRERBRE , X
EngE. O

- EERENMENBLITE,

« BEERT

- BMTEAR. O



- AERTKEHENHEZR. O
- BRRERHEL,

pulCEES iR
E%(%%UE AL ) TUE— KK THLERFLER, O
s FFERMERLRTO (MNFRAEAHHEFOEENL
FO ) HTFHAFFHO O O,
- FRERERTFAH. O
- ERFEHRIP A TS MO T A =84k
- FRERESS , BREYAEREF. O
- BFREEEEL L, O
- REBAE , XAIATFFRUARERE, O
MRLZERBEVAAEER , WRERALES , BEN
RERBTI,
- IR FRINFRMAERLRT , LEITXE,
#25  REFBNNTFER
c BREATULIMALRBEITE,

c MREERIZRAR , WEARXANER  IKES
AFKAUERY LAJZ&#;EéB’JRT( RRWBE ) .

e}
o
R o O

(o0l dg2g0ll giogll Cladei &> &

a0 slacl 82l IVl bl 5,21 sill asall ale )l lasi ol aal
8 gl giog o Al 2y Ol oS a9l Clbgually Vsl

o Laudall Juasls @ @ (LaVl k) gLl Jasde zidl 1 s all

Q@ o()mAlI Al 5oyl

Sl giog) Ll 81 anell Gl o o 12 @l all

Q JA.aJIuamlalllagzlluln 6js¢2ill damivg lawol 13 al> )l

aol J.mul uuz..al Slo> 2=y e 639200 dyyall an)lell ol %3 s
-wadll

pows @29 99 JosAl Lo baime duogal dv)lall osSs ol vt

ol JSy uslally Gansal
a>glll gy e jol g Lghll (9

9 oLl dumioy ool 4 sl
dnwgll 3 aalsll

gl 3 gLl Lle aalély , WYl e jautall e 5 dl all
O LYl oo Jaiall Jady hill ko 8 N oo 655301 g5l

O
o o BEMAER:
o A

HEHZRRTNS BARNL WEF ARBLEBTIASEN
Wik, ARFEMOALENNZEEENBFHF RNFR.

BIFHRITFR (A0 ) @ OFMTERFH (£ ) O O,
2REVE AP ZDEZ,

IYXERERTH L. ©

- BRGEEATUTRE MO T ALY =EL,

- BREENRERRL  AUBERATUETERLE.
AFREHRESE , BREDEHRET. O
SHFREEEERL , RANFFRUBEZRE,
TRAFFRAFFRMERLRT , W T2, ©

&luall

Sar claalally Wl 135 L5 639200l byl cuwo> Jussll L giio
a2y Blwoll quuel ab) ulad delad plhiiwl, wlall o531 alaiy Loy alue
Slilriall paius y Gl clogll 3 s Sl asbo )l @Y Jlasiwl JS
Daer szl aiy (p9lS Lgd] Blinadl olxsiall) dsall clxiall sl closiall i
b ol el oy Y (ol wlsuall) 6 ikl 5,1 yslaw e
cloy > adbis o oolSIL alles clo sl ol ela) gaall o2 5] .sg0d
ez o5 Olo

ol

aboVl aise S 4 ai of S (@8,%ll 60,5 &2 LS aus ak

N walzill
Lo Jsasall dylall ilsl (89 iiall cpo Lol
E>Y lginzla) obliYl olg laais|

w5
TREAHHNRE EWRERATT R, Fh. ALTERRE
B, BAEBABET  HESSART, BDERBAN,
ZRNRELMT R (RITRE ) . EEAR (AR, WX
%) BT, BONUEERETRRERT, NRALEEME
THARBENK , FRBRFBREHRT,

Y
FERRAE | BEFHERADES,
#E

BESBATABEE.
REAUBH,

ar
Glall 2ol) TLSO 64
ool
Shigall pMa) bhis sanse gl
olwlaall J9a> go
“olwlas doy)l 6,901
Lol Low 6 jugmill oS
8520l Mo plaia) @ o] -
. ® sl iy 83lwg-
wwanall Jle Bgac i Gadl lgueiog bowo oSoy © dals a>gl -
© (slwy) vligizo liwl> lio,le -
.® 49209 Wlndo dning> dio,le -
i o s
8% xuolgy - 1% lnall Jil6 e 3995 - 6% 5Ys9 - 70% pssiogli : aball o ligSall
3% abiio oSl o - 12% Mg o
o - 20% woly - 35% liygs o - 35% Cpuiwlul tagminll olgSall
10% Va9 0
Jel day b/ ailazdl
bl synall s,a8l s900)l 4e39 cuiid &gl 03B cand
iioleg asls dyao 83lwg aial Wwisg who JSu® oo 6l 04D (9SE
Su=e9 hado ol8 Lioe> Jol> ge sl
&)l 9l oYl g bVl oo axi9 (s ball )34;2“ 20 e 6 uexill 03® acluwi
e ailod a0 &g = TLSO
Jlosiwdl clos
sl s9asll e dlac i &)l as b cuill
(T6-L2) glall jousS - o)l 2z o
wikaally (s ekl alaell Jladll
20asll 6 jiimall ol yaall jpuS) ddniill dlleall
1 5l plnsll dislisg adlsiall T6-L2 lnsiall jgus
Jlosiw)l gilgo
S0 né Laciil ol 13] el paskiu ¥
LailigSo (o Y @99 20 duwlu> 3929 A> 9 pasiww ¥
8slaio w9 2oiss 2, 9l 2y wlas Al> go Lile Jlasl Lo puiall gias ¥
Lduwlio
651> @9 195 2929 Al 9 Jasiuy Y
-a9laalll ol axgll clbboYl o ilsw
olbli>Vl
elziwl JS 8 5leal doMaw (o 5o
Lalb oIS 13] 5lel passins ¥
olwlaall J9az | gs2,ll Gasall aidlall guléall i
L,Js}llo)nlluswgulcwmln) ,_,4l.a>| G ol o9
ale)l Lilosl a Losl sill plasiwdl JoSeioms dulall danogll a8y p il
& ol aall
a)lgll 13 e dlagiwl 610 juisi ol v 3320 o0 2wl a290 énAJI I.\D
oVl G aolully @ladly sles ohlieY 3T Ga,el el lasiwl 325 Y
a8, Guo (999 jlgl xi)l
ol gog die Gl 2929 pac (o9 Sl pnall giogll o Gax
dle| u9s el acdl Voo J2l yo wauwlio JSuiny 5lgl cui pS>L w09
Ldy90.J1 6,94
| e a2 s 91 @V ol aritdl le Y1 9l il pass jesidl Al> o
aall dle )l ilas] il WSLIYL Gol i 9l dsmalall e s>V ol
dsall dle)l lash uiwl (&gl bl s 15]
L el saill pla g Sl pacin ¥
w250l clagsll) Al Lo iz wlvio gy Al 9 5lel pasiws Y
(W5 ] ey wlaallly pMglly worslly
LS Lot all e m_g,LJI_,WI
,_,.ogl( o (89> @S> haxl) dal> oMela 9 Sl I,\Ew.muuluim
ol aiglaio 29,>
led 2290 Ll siasdl @onl 9 daisall dalully dsianll &,idl EM)
850020l Gleiy ubas o> sl Gauall 99 pasiuall
goglllJlesiw)l ds,,b

pgluld $9los cull ioselly 6)055all

(T6-12) 544

‘asall aleyl LolasY dgzsall gosll ladss O

oVl 6,0l iindl giog sie Lasall go cladsill 0@ e gMbIT ooy
Sl g b iyl agd o Sl

o_)‘.gz.ll a9 Jasig lawo 11 sglaxll

sl ol elaluwdl 809 S aell 0sSo ol oSar <6l laval

L,.,stbuu ol Loz o guoVl ddlaiall L3 asall gl 35 -

@luo) Ladll doli Jawl 639200l ddhinll > jogl (o BVl glall

O 5503 pouall Lolaall vz U2 o dg (Gaall Jawl camuol

oMl

(bo JSis 95 LELy o) £ - gl sle b

Bl Losd a0l Moamidly p89 @ Luislll iy el o ELI g5l -

vaall daie 6jagill 0S5 > olally

bl Gaste e R (&l b o 25T

slall Guis e Gulogaine ol o)\l ol o 2SG-

usn»“shz” e Sebl gz 2=

ko JSio 95 €1y dan) (€0 - gl Jose oo

Lasd 9 all oMl p89 @ asll dnall do,lell oo Ll g5l -
© Loyl aaio el 0sSs > Losall lei

wwssall osall e (Sl g S -

talsl ol b+

O slull 3oMl g5l

© .win09 basioly pl;l Job Jis -

e caio plill of o 25T -

e (aogxll diolel Lagw Y9) HLbYL JS i Az ¢Sy

O L5, 5l adslb asl>

(Oasaluzid plo¥lisx @ assallias o) O Yl oe siall il +

O @ ebill ko pidly

© rall o LoloYl 52l e 65l duming ool *

Jawl uswol @lus e HUbYl o Wl el aioy lawai ol -
.adll dals

D Lugll s aalllasgllziog e o,2 o pelall S ol dsing loiol -

O byl e jasal ol -

D 65002l 2t gl Janio 3ol gilSo (9 6jugaill oS5 0l Lo-
8l Las ol oo i LS dimog doguas &gl oy cils 13]
wauell g eois il S, S lags lglse 9 il

DYl pe Jassall Juad9 gl Ul Gauso 2id SN o Sugill 53l
6l3lxallg bl cpo Bazill oY alsall

2Ll sl w9 Josells puslll Janall oSl ail o ST+

s 8 oW1 o iST 63900 6 jagdl elS 91 48510 a>luso s 13] *
Mol Julaall i3l pi «ogl e uld oo 33 9l 6 jugill o] JSis
(olwlaall J9a> g21))




www.thuasne.com
www.thuasne.com/global-contact

U K UK Responsible Person (UKRP):
MDSS - UKRP Ltd
Cn Parkway House, Palatine Rd
Northenden, Wythenshawe,
Manchester M22 4DB
United Kingdom
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