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Stabilisation

Education posturale

Effet proprioceptif

Stabilization

Postural education

Proprioceptive effect

Stabilisierung

Erlernen der Kérperhaltung

Propriozeptive Wirkung

Stabilisatie

Voorlichting over houding

Proprioceptieve werking

Stabilizzazione

Educazione posturale

Effetto propriocettivo

Estabilizacion

Educacion postural

Efecto propioceptivo

Estabilizacdo

Educacéo postural

Efeito propriocetivo

Stabilisering Postural genoptraening Proprioceptisk effekt
Stabiloi Asentokuntoutus Proprioseptiivinen vaikutus
Stabilisering Postural tréning Proprioceptiv effekt
Xtabeponoinon ZwoThA oTAon owWHPAToG 13103¢ekTikn aiobnon
Stabilizace Spravné drzeni téla Proprioceptivni Gc¢inek
Stabilizacja Edukacja dotyczaca postawy Dziatanie proprioceptywne

Stabilizésana

Stajas korekcija

Proprioceptiva kompresija

Stabilizavimas

Laikysenos taisymas

Proprioceptinis poveikis

Stabiliseerimine

Ruhitreening

Propriotseptiivne méju

Stabiliziranje

Ucenje telesne drze

Proprioceptivni ucinek

Stabilizacia Cvi¢enie posturalnych svalov Proprioceptivny ucinok
Stabilizalas Tartasjavito oktatas Proprioceptiv hatas
Crabunusauusa O6pasoBaHue 3a nosaTta MponpurouenTueeH edpekT
Stabilizare Educatie posturala Efect proprioceptiv
Crabunusaums McnpaBeneHune ocaHku MponpurouenTuneHbIn apdekT
Stabilizacija Ucenje o drzanju Ucinak proprioceptivnog vjezbanja
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CEINTURE DE SOUTIEN THORACO-
LOMBAIRE - «<SERRAGE FACILE ET
PRECIS»*

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.

Composition

Tissu élastique @

Panneau dorsal avec doublure Coolmax

Armature dorsale ajustable @

Bretelles avec crochets @

Appui sternal @

Deux panneaux abdominaux avec 2 passe-doigts @
Poignées @

Lacets

Composants textiles :

Polyamide - Polyester - Elasthanne - Viscose -
Polyoxyméthyléne - Polyéthyléne - Elastodiene
Composants non-textiles :

Aluminium - Polypropyléne - SEBS - Polyamide -
Polyuréthane - Polypropyléne PP

Propriétés / Mode d’action

Le dispositif permet de soulager les douleurs
lombaires en soutenant le rachis lombaire : une
décharge compartimentale lombaire est ainsi réalisée
via une augmentation de la pression intra-abdominale.
Ce dispositif utilise des plaques dorsales mettant
en oeuvre une démultiplication d’effort de type
«mouflage».

Le dispositif permet de maintenir le rachis en
hyperextension gréace aux bretelles réglables, a
I'armature métallique dorsale conformable et a I'appui
sternal amovible.

Indications

Fracture vertébrale stable (traumatique, ostéoporotique).
Maladie de Scheuermann.

Troubles statiques (cyphose, lordose).

Lombalgies communes non spécifiques (stades aigu,
subaigu et chronique).

Contre-indications

Ne pas utiliser en cas de fracture vertébrale instable.
Ne pas utiliser en cas d‘allergie connue a I'un des
composants.

Ne pas utiliser chez les femmes enceintes.

Ne pas utiliser en cas de hernie hiatale.

Ne pas utiliser en cas de cancer des os avec métastases
au niveau de la colonne vertébrale.

Ne pas utiliser en cas de problémes circulatoires,
pulmonaires ou cardiovasculaires chez des patients
pour lesquels une augmentation de la pression
artérielle n’est pas recommandée.

Précautions

Avant la premiére utilisation, il est recommandé de
faire conformer I'armature dorsale au dos du patient
par un professionnel de santé.

Si nécessaire, le professionnel de santé ayant prescrit
ou délivré le dispositif peut couper au ciseau la poche
de I'armature et les sangles a la longueur souhaitée.
Vérifier I'intégrité du dispositif avant chaque utilisation.
Porter le dispositif au-dessus d’un vétement fin.

Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.
Choisir la taille adaptée au patient en se référant au
tableau des tailles.

Se conformer strictement a la prescription et
au protocole d’utilisation préconisé par votre
professionnel de santé.

L'utilisation d’un dispositif médical par un enfant
devra se faire sous la supervision d'un adulte ou d'un
professionnel de santé.

Pour des raisons d’hygiéne et de performance, ne pas
réutiliser le dispositif pour un autre patient.

Ne pas mettre le dispositif en contact direct avec la
peau (risque de pincement).

Ne pas utiliser le dispositif a proximité de machines
(risque d’entrainement).

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

Ne pas utiliser le dispositif lors de la conduite d’'un
véhicule.

Ne pas utiliser le dispositif au cours du sommeil.

En cas d’inconfort ou de géne, consulter un
professionnel de santé.

Effets secondaires indésirables

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

Ajustement de l'armature dorsale

Mesurer la hauteur du rachis du patient pour que
le bord inférieur de I'armature dorsale se trouve a
hauteur du coccyx et le bord supérieur au niveau de
la vertébre thoracique T1 ®.

Dévisser légérement les quatre vis et ajuster la hauteur
de I'armature avant de serrer les vis. @ ®

Conformer 'armature, sans outils ni source de chaleur,
en fonction de la courbe du dos du patient.

Insérer I'armature conformée dans la poche dorsale.
Raccourcir la poche en fonction de la longueur définie
de l'armature en découpant la poche a l'aide de
ciseaux. ©

Ajustement des bretelles

Demander au patient de tendre les bretelles jusqu’a
ce qu'elles soient plaquées contre son corps, de
maniére a ce qu’elles redressent légérement le dos et
stabilisent le rachis.

Raccourcir les sangles des bretelles permettant le
serrage de la partie dorsale, a I'aide de ciseaux. @ ®
Replacer les accroches au bout de chaque bretelle.




Mise en place du dispositif

Ouvrir la ceinture et la poser complétement a plat de
maniére & pouvoir voir les poignées. @

Vérifier que les deux poignées de serrage sont
complétement rétractées.

Si besoin, les décrocher et écarter les deux parties
dorsales en tirant sur les extrémités de la ceinture, puis
accrocher les poignées de nouveau.

Enfiler 'orthése comme un sac a dos. ®

Positionner la ceinture autour de la taille en passant les
mains dans les passe-doigts @ situés sur les plastrons
abdominaux. ®

Les plaques dorsales de serrage doivent étre situées
vers I'extérieur (i.e. : pas contre la peau).

La zone de lacets doit étre centrée sur la colonne
vertébrale : les plaques doivent étre placées de part
et d'autre du rachis.

Le bas de la ceinture doit arriver au niveau du pli inter-
fessier.

Le logo Thuasne indique le sens de pose.

Fermer la ceinture : c6té droit par-dessus cété gauche,
sans serrer et sans appliquer de pression particuliere.

Ajuster le serrage a l'aide des deux poignées @ : les
tirer devant soi puis les rabattre sur la face avant, elles
se fixent comme un auto-agrippant. ®®

Pendant la journée, possibilité d'ajuster le niveau de
serrage en fonction des besoins a l'aide de ces deux
poignées @.

Placer I'appui sternal @ et ajuster son serrage, il
doit étre placé au niveau du sternum, au-dessus
de la poitrine, sans appliquer de compression sur le
thorax. @

Ajuster la tension des bretelles @ et placer les
crochets surla face auto-aggripante. ® ©

Les accroches ne doivent pas étre placées sur
les lacets du systeme de serrage afin de ne pas le
dégrader.

Entretien

Retirer I'armature dorsale avant lavage. Fermer les
auto-agrippants avant lavage. Lavable en machine a
30 °C. Ne pas laver le dispositif en machine au-dela
de 10 lavages. Ne pas nettoyer a sec. Ne pas utiliser
de détergents, adoucissants ou de produits agressifs
(produits chlorés...). Ne pas utiliser de séche-linge. Ne
pas repasser. Essorer par pression. Sécher loin d'une
source directe de chaleur (radiateur, soleil...). Sécher
aplat.

Stockage

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

Elimination

Eliminer le produit avec les déchets ménagers (pas de
conditions particulieres d'élimination).

*Etude réalisée en interne sur un panel de
13 personnes, Juillet 2019

Ce dispositif médical est un produit de santé
réglementé qui porte, au titre de cette réglementation
le marquage CE.

Premier marquage CE : 2021

Conserver cette notice

en
THORACOLUMBAR SUPPORT BELT -
"EASY, PRECISE TIGHTENING"*

Description/Destination

The device is intended only for the treatment
of the indications listed and for patients whose
measurements correspond to the sizing table.
Composition

Elastic fabric @

Back panel with Coolmax lining

Adjustable back frame @

Straps with hooks @

Sternum support @

2 abdominal panels with 2 finger-loops @

Handles @

Laces

Texile components:

Polyamide - Polyester - Elastane - Viscose -
Polyoxymethylene - Polyethylene - Elastodiene
Non-textile components:

Aluminium - Polypropylene - SEBS - Polyamide -
Polyurethane - Polypropylene PP

Properties/Mode of action

The device relieves low back pain, supporting the
lumbar spine: compartmental lumbar unloading is
therefore achieved via increased intra-abdominal
pressure.

This device uses back pads, implementing a pulley-like
system to distribute pressure.

The device maintains spinal hyperextension thanks to
the adjustable straps, comfortable metal back frame
and removable sternum support.

Indications

Stable vertebral fracture (traumatic and osteoporotic).
Scheuermann's disease.

Static disorders (kyphosis, lordosis).

Non-specific low back pain (acute, subacute and chronic
phases).

Contraindications

Do not use in the event of an unstable vertebral
fracture.

Do not use in the event of known allergy to any of the
components.

Do not use on pregnant women.

Do not use in the event of a hiatus hernia.

Do not use in the event of bone cancer with spinal
metastases.

Do not use in the event of circulatory, pulmonary
or cardiovascular problems in patients for whom



an increase in arterial blood pressure is not
recommended.

Precautions

It is recommended that a healthcare professional
adjust back frame to the shape of the patient’s back
before first use.

If necessary, the healthcare professional who
prescribed or delivered the device can cut the frame
pouch and straps to the desired length with scissors.
Verify the product’s integrity before every use.

Wear the device above thin clothing.

Do not use the device if it is damaged.

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

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

The use of a medical device by a child, should be done
under the supervision of an adult or a healthcare
professional.

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

Do not wear the product in direct contact with skin
(risk of pinching).

Do not wear the device close to machines (risk of
becoming caught).

Do not wear the product in a medical imaging
machine.

Do not wear the product when driving a vehicle.

Do not wear the product while sleeping.

Consult a health professional if discomfort or pain
occurs.

Undesirable side-effect

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

Back frame adjustment

Measure the height of the patient’s spine such that the
lower edge of the back frame is level with the coccyx
and the upper edge is level with thoracic vertebra T1 ®.
Loosen the four screws slightly and adjust the frame
height before tightening the screws. @ ®

Without using tools or heat source, adjust the frame to
the curve of the patient’s back.

Insert the fitted frame into the back pouch.

Shorten the pouch to the defined frame length by
cutting it with scissors. ©

Strap adjustment

Ask the patient to tighten the straps until they are flat
against his/ her body, such that they straighten the
back slightly and stabilise the spine.

Shorten the straps used to tighten the back section
using scissors. @©®

Fit the hooks back onto each strap.

Fitting the device

Open the belt and lay it out completely flat so that you
can see the handles. @

Check that the two tightening handles are fully
retracted.

If necessary, unhook them and separate the two back
parts by pulling the ends of the belt, then fasten the
handles again.

Put on the brace in the same manner as a backpack. ®
Position the belt around the waist, placing your hands
inthe finger loops @ located on the abdominal panels.

The tightening back pads must be positioned
outwards (i.e. not against the skin).

The lacing section must be centred over the spine: the
pads should be positioned on either side of the spine.
The bottom of the belt must stop at the top of the
crease between the buttocks.

The Thuasne logo indicates which way up the belt
should be put on.

Fasten the belt : right side over left side, without
pulling too tight or applying any particular pressure. ©
Adjust the tightness using the two handles @: pull
them forwards then fold them flat against the front of
the belt, where they attach like a touch fastener. @ ©
These two handles can be used to adjust the level of
compression as required throughout the day @.
Position the sternum support @ and adjust the
tightness; it should be positioned over the sternum,
above the chest, without compressing the thorax @
Adjust strap tension @ and place the hooks on the
self-fastening surface. ® ©

Avoid placing the hooks against the tightening system
thread as they can cause damage.

Washing instructions

Remove the back frame before washing. Close the
self-fastening tabs before washing. Machine washable
at 30 °C. Do not machine wash the device more than
10 times. Do not dry clean. Do not use detergents,
fabric softeners or aggressive products (products
containing chlorine). Do not tumble-dry. Do not iron.
Squeeze out excess water. Dry away from any direct
heat source (radiator, sun, etc.). Dry flat.

Storage

Store at room temperature, preferably in the original
packaging.

Disposal

Dispose of the product with household waste (no
special disposal conditions).

* Study conducted in-house on a panel of 13 people,
July 2019.

This medical device is a regulated health product with
CE marking.

Keep this instruction leaflet
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BWS-/LWS-
STABILISIERUNGSORTHESE -
~EINFACHES UND PRAZISES
JUSTIEREN“*

Beschreil /Zweckbesti ng

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

Zusammensetzung

Elastisches Gewebe @

Ruckenplatte mit Coolmax-Futter

Verstellbare Ruckenverstarkung @

Trager mit Haken @

Brustbeinstitze @

Zwei Bauchteile mit zwei Schlaufen @

Haltegriff @

Schnirbénder

Textilkomponenten:

Polyamid - Polyester - Elasthan - Viskose -
Polyoxymethylen - Polyethylen - Elastodien
Nicht-textile Bestandteile:

Aluminium - Polypropylen - SEBS - Polyamid -
Polyurethan - Polypropylen PP

Eigenschaften/Wirkweise

Die Vorrichtung dient der Linderung von
Kreuzschmerzen durch die Stabilisierung der
Lendenwirbelsgule: Durch Erhéhung des intra-
abdominalen Drucks wird die Belastung der
Lendenwirbelsgule gemindert.

Dieses Medizinprodukt enthalt Lumbalpelotten mit
integriertem Zugsystem zur Druckverteilung.

Das Produkt ermdglicht die Aufrechterhaltung einer
Uberstreckung der Wirbelsaule mit Hilfe einstellbarer
Gurte, eines bequemen metallischen Rickengestells
und einer herausnehmbaren Sternumstitze.

Indikationen

Stabiler Wirbelbruch (traumatisch, osteoporotisch).
Morbus Scheuermann.

Statikstérungen (Kyphose, Lordose).

Gewdhnliche, unspezifische Lumbalgie (im akuten,
subakuten und chronischen Stadium).

Gegenanzeigen

Beiinstabiler Wirbelfraktur nicht verwenden.

Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen
der Bestandteile nicht anwenden.

Das Produkt nicht bei Schwangeren anwenden.

Im Fall einer Hiatushernie nicht verwenden.

Bei Knochenkrebs mit Metastasen an der Wirbelséule
nicht verwenden.

Nicht bei Durchblutungsstérungen, Lungen- oder
Herz-/Kreislauferkrankungen verwenden, wenn bei
solchen Patienten eine Erhéhung des Blutdrucks zu
vermeiden ist.

VorsichtsmaBnahmen

Vor der ersten Verwendung wird empfohlen,
das Ruckengestell von einem Arzt oder
Orthopadietechniker an den Ricken des Patienten
anformen zu lassen.

Gegebenenfalls kann der verordnende Arzt oder
Orthopadietechniker den Beutel des Gestells und
die Gurte mit einer Schere auf die gewiinschte Lénge
zuschneiden.

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des
Produkts Uberpriifen.

Das Produkt tber einem dinnen Kleidungsstick
tragen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.
Die fir den Patienten geeignete GréBe anhand der
GréBentabelle auswahlen.

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

Die Anwendung eines Medizinprodukts durch ein
Kind sollte unter Aufsicht eines Erwachsenen oder
einer medizinischen Fachkraft erfolgen.

Das Produkt darf aus hygienischen und
leistungsbezogenen Griinden nicht fiir einen anderen
Patienten wiederverwendet werden.

Das Produkt nicht in direkten Kontakt mit der
Haut bringen (Einklemmgefahr).

Das Produkt nicht in der Ndhe von Maschinen
verwenden (Gefahr durch Erfassen).

Das Produkt nicht in einem medizinischen
Bildgebungssystem verwenden.

Das Produkt nicht beim Fihren eines Fahrzeugs
verwenden.

Das Produkt nicht wahrend des Schlafes verwenden.
Bei Unbehagen oder Beschwerden, den Rat eines
Arztes suchen

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Jegliche schweren Zwischenfalle 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.

Gebr I i g/Anleg il

Anformung des Rickengestells

Die Héhe der Wirbelsdule des Patienten messen,
damit sich der untere Rand des Riickengestells auf
der Hohe des Steibeins und der obere Rand auf der
Héhe des Brustwirbels T1 befindet ®.

Die vier Schrauben leicht l6sen, die Hohe des
Gestells anpassen und danach die Schrauben erneut
anziehen. @®

Das Gestell ohne Werkzeug und ohne Warmequelle
an die Krummung des Ruckens des Patienten
anpassen.

Das angeformte Ruckengestell in den Ruckenbeutel
einfuhren.

Den Beutel abhdngig von der festgelegten
Gestelllinge mit einer Schere kirzen. ©




Anpassung der Gurte

Den Patienten bitten, die Gurte so zu spannen,
dass sie eng am Korper anliegen, den Ricken leicht
anheben und die Wirbelsaule stabilisieren.

Die Riemen der Gurte, die dafiir sorgen, dass der
Ruckenteil eng am Kérper anliegt, mit einer Schere
kirzen. @©®

Die am Ende jedes Gurtes befindlichen Haken erneut
anbringen.

Anlegetechnik des Medizinprodukts

Die Orthese 6ffnen und flach auflegen, um die
Haltegriffe sichtbar zu machen. @

Vergewissern Sie sich, dass die beiden Zuglaschen
vollkommen eingezogen sind.

Diese gegebenenfalls 16sen und die beiden
Ruickenteile durch Ziehen an den duBeren Enden der
Orthese entfernen, danach die Zuglaschen erneut
befestigen.

Die Orthese wie einen Rucksack tUberziehen. ®

Die Orthese um die Taille legen und beide Hénde
durch die Schlaufen @ an den Bauchsegeln
stecken. ®

Die verstellbaren Riickenplatten muissen nach auBen
zeigen (d. h. nicht in Richtung Haut).

Der Schniirbereich muss auf der Wirbelsaule zentriert
werden: Die Platten mlssen rechts und links von der
Wirbelséule positioniert werden.

Der untere Teil der Orthese muss bis zur GesaBfalte
reichen.

Das Thuasne-Logo zeigt die Richtung des Anlegens an.
Die Orthese schlieBen: rechte Seite Uber der linken
Seite, ohne festzuziehen und besonderen Druck
auszuiiben. ©

Die Zugstédrke mit Hilfe der beiden Zuglaschen
einstellen @: diese vor sich ziehen, dann auf der
Vorderseite umklappen. Sie fixieren sich durch
Klettverschluss. ®®

Der Spannungsgrad kann mit diesen beiden
Zuglaschen im Tagesverlauf nach Bedarf gedndert
werden ©.

Die Sternumstitze anbringen @ und die Spannung
einstellen; sie muss auf der Hohe des Sternums Uber
der Brust angebracht werden und darf keinen Druck
auf den Brustkorb austben. @

Die Spannung des Tragers einstellen @ und die Haken
auf der selbsthaftenden Flache anbringen. ® ©

Die Haken durfen nicht an den Schnirriemen des
Zugsystems angebracht werden, um dieses nicht zu
beschadigen.

Pflege

Das Rickengestell vor dem Waschen herausnehmen.
Klettverschlisse vor dem Waschen schlieBen.
Maschinenwésche bei 30 °C. Das Produkt nicht
mehr als 10 Maschinenwaschgangen aussetzen.
Keine Trockenreinigung. Keine Reinigungsmittel,
Weichspller oder aggressive Produkte (chlorhaltige
Produkte o. A.) verwenden. Nicht fir Waschetrockner
geeignet. Nicht blgeln. Wasser gut ausdricken. Fern

von direkten Warmequellen (Heizkérper, Sonne usw.)
trocknen lassen. Flach ausgebreitet trocknen.

Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der
Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgung

Das Produkt kann mit den Haushaltsabfallen entsorgt
werden (keine besonderen Entsorgungshinweise).

*An einem Panel von 13 Probanden durchgefihrte
interne Studie, Juli 2019

Dieses Medizinprodukt ist ein reglementiertes Produkt
und mit der entsprechenden CE-Kennzeichnung
ausgestattet.

Diesen Beipackzettel aufbewahren
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THORACO-LUMBALE RUGBRACE -
"EENVOUDIGE EN NAUWKEURIGE
AANSPANNING"*

Omschrijving/Gebruik

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

Samenstelling

Elastisch weefsel @

Rugpand met Coolmax-voering

Verstelbare ruggensteun @

Schouderbanden met hechtingen ©@

Sternale steun @

Twee buikpanelen met 2 holtes @

Handgrepen @

Veters

Textielcomponenten:

Polyamide - Polyester - Elastaan - Viscose -
Polyoxymethyleen - Polyethyleen - Elastodieen
Niet-textiele componenten:

Aluminium - Polypropyleen - SEBS - Polyamide -
Polyurethaan - Polypropyleen PP
Eigenschappen/werkwijze

Het hulpmiddel draagt bij aan het verlichten van
lumbale pijn door de lumbale wervels te steunen: een
compartimentele ontlasting wordt bereikt door een
verhoging van de intra-abdominale druk.

Dit hulpmiddel geeft druk middels rugpanelen en een
speciaal treksysteem.

Het hulpmiddel zorgt ervoor dat de wervelkolom in
hyperextensie gehouden wordt dankzij de verstelbare
schouderbanden, het vervormbare metalen rugframe
en de afneembare sternale steun.

Indicaties

Stabiele wervelfractuur (traumatisch, osteoporotisch).
Ziekte van Scheuermann.

Statiekstoornissen (kyfose, lordose).

A-specifieke veel voorkomende lumbalgie (stadia: acuut,
subacuut en chronisch).



Contra-indicaties

Niet gebruiken ingeval van onstabiele wervelbreuk.
Gebruik het hulpmiddel niet in geval van bekende
allergieén voor een van de componenten.

Gebruik het hulpmiddel niet bij zwangere vrouwen.
Niet gebruiken in het geval van hiatus hernia.

Niet gebruiken in het geval van botkanker met
metastasen op niveau van de wervelkolom.

Niet gebruiken in geval van bloedsomloop-, long-
of cardiovasculaire problemen bij patiénten voor
wie een verhoging van de arteriéle compressie niet
aangeraden is.

Voorzorgsmaatregelen

Voor het eerste gebruik is het aanbevolen om het
rugframe te laten aanpassen aan de rug van de patiént
door een zorgprofessional.

Indien nodig kan de zorgprofessional die het
hulpmiddel heeft voorgeschreven of afgeleverd, de
zak van het frame en de banden op de gewenste
lengte bijknippen met een schaar.

Controleer de betrouwbaarheid van het hulpmiddel
véor elk gebruik.

Draag het hulpmiddel over dunne kleding.

Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is.
Kies de juiste maat voor de patiént aan de hand van
de maattabel.

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

Gebruik van een medisch hulpmiddel door een kind
mag uitsluitend onder toezicht van een volwassene of
een zorgprofessional.

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

Draag het hulpmiddel niet direct op de blote huid
(risico op beknelling).

Draag het hulpmiddel niet in de buurt van machines
(risico op beknelling).

Houd het hulpmiddel uit de buurt van medische
beeldvormende apparatuur.

Draag het hulpmiddel niet tijJdens het besturen van
een voertuig.

Draag het hulpmiddel niet tijdens het slapen.
Raadpleeg een zorgprofessional in geval u ongemak
ervaart.

Ongewenste bijwerkingen

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

Aanpassing van het rugframe

Meet de hoogte van de wervelkolom van de patiént
zodat de onderste rand van het rugframe zich ter
hoogte van het staartbeen bevindt, en de bovenste
rand op het niveau van de thoracale wervel T1 ®.
Draai de vier schroeven lichtjes los en pas de hoogte
van het frame aan alvorens de schroeven aan te
spannen. @®
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Pas het frame, zonder gereedschap of warmtebron,
aan de curve van de rug van de patiént aan.

Stop het gevormde frame in de rugzak.

Maak de zak korter volgens de bepaalde lengte van
het frame, door de zak bij te knippen met een schaar.
©

Aanpassing van de schouderbanden

Vraag aan de patiént om de schouderbanden uit te
rekken tot ze vlak tegen het lichaam zitten, zodat ze de
rug lichtjes strekken en de wervelkolom stabiliseren.
Maak de banden van de schouderbanden waarmee
het ruggedeelte kan worden aangespannen korter
met behulp van een schaar. @ ®

Plaats de hechtingen aan het uiteinde van elke
schouderband terug.

Het hulpmiddel aantrekken

De rugbrace openen en helemaal vlak leggen, zodat
de handlussen goed zichtbaar zijn. @

Controleer of de twee handlussen helemaal
ingetrokken zijn.

Maak ze indien nodig los en trek de twee rugdelen
uit mekaar door op de uiteinden van de rugbrace te
trekken, om vervolgens de handlussen weer goed te
bevestigen.

Trek de rugbrace aan als een rugzak. ®

Plaats de rugbrace rond uw lende door uw handen
in de speciaal daarvoor voorziene holtes @ op de
buikpanelen te glijden. ®

De aantrekbare rugpanelen moeten naar buiten
geplaatst zijn (dus : niet tegen de huid).

De zone met de veters moeten centraal op de
wervelkolom worden geplaatst: de platen moeten zich
aan weerszijden van de wervel bevinden.

De onderkant van de rugbrace moet zich op het
niveau van de gluteale vouw (bil) bevinden.

Het Thuasne-logo duidt de richting van de positie aan.
Sluit de rugbrace met de brede klittenbanden: de
rechtse kant bovenop de linkse kant, zonder te
spannen en zonder een bijzondere druk uit te oefenen.
©®

Pas de spanning vervolgens aan met de twee
handlussen @: trek ze voor u uit en bevestig ze
op de voorkant, ze worden bevestigd zoals een
klittenband. ®©

Gedurende de dag kunt u naargelang uw behoeften
het niveau van compressie aanpassen met deze twee
handlussen @.

Plaats de sternale steun @ en pas de spanning ervan
aan; hij moet ter hoogte van het borstbeen geplaatst
worden, boven de borst, zonder compressie uit te
oefenen op de borstkas. @

Pas de spanning van de schouderbanden
aan @ en plaats de hechtingen op het
klittenbandopperviak. ® ©

De hechtingen mogen niet op de draad van het
klemsysteem geplaatst worden, om deze niet te
beschadigen.



Verzorging

Het rugframe verwijderen voor het wassen. Sluit
de klittenbandsluitingen voor elke wasbeurt.
Machinewasbaar op 30 °C. Was het hulpmiddel niet
vaker dan 10 keer in de wasmachine. Niet stomen.
Gebruik geen reinigingsmiddelen, weekmakers
of agressieve middelen (chloorproducten, enz.).
Niet in de wasdroger. Niet strijken. Overtollig water
uitwringen. Uit de buurt van warmtebronnen laten
drogen (radiator, zon, enz.). Liggend laten drogen.
Bewaaradvies

Bewaren op kamertemperatuur, bij voorkeur in de
originele verpakking.

Verwijdering

Het product verwijderen met het gewone huisafval
(geen bijzondere afvalsbeschikkingen).

*Interne studie doorgevoerd op een doelgroep van
13 personen, juli 2019

Dit medische hulpmiddel is een gereglementeerd
gezondheidsproduct, dat krachtens deze
reglementering de CE-markering draagt.

Deze handleiding bewaren

it

CINTURA DI SOSTEGNO TORACO-
LOMBARE - "SERRAGGIO FACILEE
PRECISO"*

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.

Composizione

Tessuto elastico @

Pannello dorsale con fodera Coolmax

Armatura dorsale regolabile @

Tiranti con ganci ©@

Appoggio sternale @

Due pannelli addominali muniti di passamano @
Impugnature @

Lacci

Componenti tessili:

Poliammide - Poliestere - Elastan - Viscosa -
Poliossimetilene - Polietilene - Elastodiene
Componentinon tessili:

Alluminio - Polipropilene - SEBS - Poliammide -
Poliuretano - Polipropilene PP

Proprieta/Modalita di funzionamento

Il dispositivo permette di alleviare i dolori lombari
sostenendo il rachide lombare: infatti 'aumento della
pressione intra-addominale permette l'alleggerimento
della pressione sulla zona lombare.

Questo dispositivo utilizza delle placche dorsali
implementando un sistema “a puleggia” per distribuire
la pressione.

Il dispositivo permette di mantenere in iperestensione
il rachide grazie a due bretelle regolabili, all'armatura
in metallo dorsale modellabile e all'appoggio sternale
amovibile.

Indicazioni

Frattura vertebrale stabile (traumatica, osteoporotica).
Malattia di Scheuermann.

Alterazioni della statica vertebrale (cifosi, lordosi).
Lombalgie comuni aspecifiche (stadio acuto, subacuto
e cronico).

Controindicazioni

Non utilizzare in caso di frattura vertebrale instabile.
Non utilizzare in caso di allergia nota a uno dei
componenti.

Non utilizzare su donne in gravidanza.

Non utilizzare in caso di ernia iatale.

Non utilizzare in caso di tumore osseo con metastasi a
livello della colonna vertebrale.

Non utilizzare in caso di problemi circolatori, polmonari
o cardiovascolari in pazienti nei quali & sconsigliato un
aumento della pressione arteriosa.

Precauzioni

Prima di indossare il dispositivo per la prima, si
consiglia di far modellare I'armatura dorsale sulla
schiena del paziente da un professionista sanitario.
Se necessario, il professionista sanitario che ha
prescritto o fornito il prodotto puo tagliare con
le forbici la tasca dell'armatura e gli spallacci alla
lunghezza desiderata.

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

Indossare il dispositivo al di sopra di un indumento
leggero.

Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.

Scegliere la taglia adatta al paziente consultando la
relativa tabella.

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

L'uso di un dispositivo medico da parte di un bambino
deve essere effettuato sotto la supervisione di un
adulto o di un professionista sanitario.

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

Non indossare il dispositivo a contatto diretto con la
pelle (rischio di pizzicamento).

Non utilizzare il dispositivo in prossimita di macchinari
(rischio di intrappolamento).

Non utilizzare il dispositivo in un sistema di diagnostica
perimmagini.

Non utilizzare il dispositivo durante la guida di un
veicolo.

Non utilizzare il dispositivo durante il sonno.

In caso di disagio o fastidio, consultare un operatore
sanitario.

Effetti indesiderati secondari

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

Istruzioni d'uso/Posizionamento

Regolazione dell'armatura dorsale

Misurare l'altezza del rachide del paziente in modo
che il bordo inferiore dell'armatura dorsale si trovi
all'altezza del coccige e il bordo superiore a livello della
vertebra toracica T1 ®.

Svitare leggermente le quattro viti e regolare I'altezza
dell'armatura prima di riavvitare le viti stesse. @ ®
Modellare I'armatura, senza utilizzare strumenti né
fonti di calore, in funzione della curva della schiena
del paziente.

Inserire I'armatura modellata nella tasca dorsale.
Accorciare la tasca in funzione della lunghezza definita
dell'armatura tagliandola con le forbici. ©
Regolazione delle bretelle

Chiedere al paziente di tendere le bretelle fino a
farle aderire al corpo, in maniera che raddrizzino
leggermente la schiena e stabilizzino il rachide.
Accorciare le cinghie delle bretelle che permettono
il serraggio della parte dorsale tagliandole con le
forbici. @®

Riposizionare gli agganci alla fine di ciascuna bretella.
Posizionamento del dispositivo

Aprire la cintura e posizionarla completamente piatta
in modo da poter vedere le impugnature. @
Verificare che le due impugnature di serraggio siano
completamente ritratte.

Se necessario, sganciarle e divaricare le due parti
dorsali esercitando una trazione sulle estremita della
cintura, quindi riagganciare le impugnature.
Indossare I'ortesi come se fosse uno zaino. ®
Posizionare la cintura intorno alla vita passando
le mani nei passadita @ che si trovano nella parte
addominale. ®

Le placche dorsali di serraggio devono essere rivolte
verso |'esterno (non a ridosso della pelle).

La zona dei lacci deve essere centrata sulla colonna
vertebrale: le placche devono trovarsi su entrambi i
lati del rachide.

La parte inferiore della cintura deve arrivare a livello
del solco intergluteo.

Illogo Thuasne indica il corretto senso diindossamento
della cintura.

Chiudere la cintura sovrapponendo il lato destro a
quello sinistro, senza stringere e senza esercitare una
pressione eccessiva. ©

Regolare il serraggio con le due impugnature @:
tirandole davanti a sé per poi adagiarle sulla parte
frontale, si fisseranno come un autoadesivo. ® ©
Durante la giornata & possibile regolare il livello di
compressione in base alle proprie esigenze grazie alle
due impugnature @.

Posizionare I'appoggio sternale @ e regolarne il
serraggio: deve trovarsi a livello dello sterno, sopra il
petto, senza comprimere il torace. @

Regolare la tensione delle bretelle @ e posizionare gli
agganci sulla superficie autoadesiva. ® ©
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Gliagganci non devono essere posizionati sui lacci del
sistema di serraggio per non danneggiarlo.

Pulizia

Rimuovere |'armatura dorsale prima del lavaggio.
Chiudere le strisce adesive prima del lavaggio.
Lavabile in lavatrice a 30 °C. Non lavare il dispositivo
in lavatrice per oltre 10 cicli. Non lavare a secco.
Non utilizzare prodotti detergenti, ammorbidenti o
aggressivi (prodotti clorati, ecc.). Non asciugare in
asciugatrice. Non stirare. Strizzare senza torcere. Far
asciugare lontano da fonti di calore dirette (calorifero,
sole, ecc.). Far asciugare in piano.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente
nella confezione originale.

Smaltimento

Smaltire il prodotto con i rifiuti domestici (nessuna
condizione particolare di smaltimento).

* Studio realizzato internamente su un gruppo di
13 persone, luglio 2019

Questo dispositivo medico & un prodotto
sanitario regolamentato che reca, ai sensi di tale
regolamentazione, il marchio CE.

Conservare queste istruzioni

es

FAJA DE SUJECION |
TORACOLUMBAR - "FIJACION
FACILY PRECISA™*

Descripcién/Uso

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

Composicién

Tejido elastico @

Panel dorsal con forro Coolmax

Estructura dorsal ajustable @

Tirantes con enganches @

Apoyo esternal @

Dos paneles abdominales con 2 pasadedos ©@

Asas @

Cordones

Componentes textiles:

Poliamida - Poliéster - Elastano -
Polioximetileno - Polietileno - Elastodieno
Componentes no textiles:

Aluminio - Polipropileno - SEBS - Poliamida -
Poliuretano - Polipropileno PP

Viscosa -

Propiedades/Modo de accién

El dispositivo permite aliviar los dolores lumbares
al sujetar la columna lumbar: se logra una descarga
compartimental lumbar mediante el aumento de la
presion abdominal.



Las placas dorsales distribuyen la presion y ofrecen un
agradable efecto "acolchado”.

El dispositivo permite mantener la hiperextension de
la columna lumbar mediante tirantes ajustables, una
estructura metalica dorsal moldeable y un soporte
esternal extraible.

Indicaciones

Fractura vertebral estable (traumatica, osteopordtica).
Enfermedad de Scheuermann.

Trastornos estaticos (cifosis, lordosis).

Lumbalgias comunes no especificas (dolor agudo,
subagudo y crénico).

Contraindicaciones

No usar en caso de fractura vertebral inestable.

No utilice en caso de alergia conocida a uno de los
componentes.

No utilice en mujeres embarazadas.

No utilice en caso de hernia de hiato.

No utilice en caso de cancer de huesos con metéstasis
anivel de la columna vertebral.

No utilice en caso de problemas circulatorios,
pulmonares o cardiovasculares en pacientes para los
cuales pueda ser perjudicial un aumento de la presion
arterial.

Precauciones

Antes del primer uso, se recomienda que un
profesional sanitario ajuste bien la estructura dorsal a
la espalda del paciente.

Si fuera necesario, el profesional sanitario que ha
recetado o facilitado el dispositivo podra cortar con
unas tijeras el bolsillo de la estructura y las correas a
la longitud deseada.

Verifique la integridad del producto antes de cada
utilizacion.

Coloque el dispositivo por encima de una prenda fina.
No utilice el dispositivo si esta dafiado.

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

Siga estrictamente la prescripcién y el protocolo de
utilizacién recomendado por el profesional sanitario.
El uso de un producto sanitario por parte de un nifio
debera hacerse bajo la supervision de un adulto o de
un profesional sanitario.

Por razones de higiene y rendimiento, no reutilizar el
producto para otro paciente.

No coloque el dispositivo en contacto directo con la
piel (riesgo de pellizco).

No utilice el dispositivo cerca de maquinas (riesgo de
arrastre).

No utilice el dispositivo en un sistema de diagndstico
médico porimagen.

No utilice el dispositivo durante la conduccion de un
vehiculo.

No utilice el dispositivo durante el suefio.

En caso de incomodidad o molestia, consulte a un
profesional sanitario.

Efectos secundarios indeseables

Cualquier incidente grave relacionado con el
dispositivo deberia ser objeto de una notificacion 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

Ajuste de la estructura dorsal

Mida la altura de la columna lumbar del paciente
para que el borde inferior de la estructura dorsal esté
a la altura del coxis y el borde superior al nivel de la
vértebra toracica T1 ®.

Afloje ligeramente los cuatro tornillos y ajuste la altura
de la estructura antes de apretar los tornillos. @ ®
Moldee la estructura, sin herramientas ni fuentes de
calor, segun la curva de la espalda del paciente.
Introduzca la estructura moldeada en el bolsillo dorsal.
Utilizando unas tijeras, corte el bolsillo en funcion de la
longitud definida de la estructura. ©

Ajuste de los tirantes

Pida al paciente que tense los tirantes hasta que
queden bien ajustados a su cuerpo, de forma que
enderecen ligeramente la espalda y estabilicen la
columna lumbar.

Con unas tijeras, acorte las correas de los tirantes para
poder apretar la parte dorsal. @ ©®

Vuelva a colocar los enganches al final de cada tirante.
Colocacion del dispositivo

Abra la faja y coléquela completamente plana para
poder ver las asas. @

Verifique que las dos asas de fijacion estén totalmente
recogidas.

Si fuera necesario, desenganchelas y separe las dos
partes dorsales tirando de los extremos de la faja, y
luego enganche nuevamente las asas.

Coloque la ortesis como si fuera una mochila. ®
Coloque la faja alrededor de la cintura pasando las
manos a través de los pasadedos @ ubicados en las
placas abdominales ®

Las placas dorsales de fijacion deberan estar situadas
hacia el exterior (es decir : no contra la piel).

La zona de cordones debe estar centrada en su
columna vertebral: se deben colocar las placas a
ambos lados del raquis.

La parte inferior de la faja debe llegar al nivel del
pliegue entre los gluteos.

El logotipo de Thuasne le indicard el sentido de
colocacion.

Cierre la faja: el lado derecho por encima del lado
izquierdo, sin apretar y sin aplicar una presion
particular. ®

Ajuste la fijacion con la ayuda de las dos asas
ellasyluego pliéguelas por delante. Se fijaran como un
autoadherente. ®©

En cualquier momento del dia, podra ajustar el nivel
de apriete en funcién de sus necesidades mediante
las dos asas @.




Coloque el soporte esternal @ y ajuste su apriete. Se
debera colocar al nivel del esternén, por encima del
pecho, sin aplicar compresién sobre el térax. @
Ajuste la tensién de los tirantes @ y coloque los
enganches sobre la cara autoadherente ® ©

Los enganches no se deberan colocar sobre los
cordones del sistema de ajuste para no deteriorarlo.
Mantenimiento

Retirar la estructura dorsal antes del lavado. Cerrar
los autocierres antes del lavado. Lavable a maquina
a 30 °C. No lave el dispositivo a maquina mas alla de
10 lavados. No lavar en seco. No utilice detergentes,
suavizantes o productos agresivos (productos
clorados...). No seque en secadora. No planche.
Escurra mediante presion. Seque lejos de una fuente
directa de calor (radiador, sol...). Seque en posicion
plana.

Almacenamiento

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

Eliminacién

Se puede tirar el producto a la basura doméstica (sin
condiciones especiales de eliminacion).

*Estudio realizado internamente en un panel de
13 personas, en julio de 2019

Este dispositivo médico es un producto sanitario
regulado que ostenta el marcado CE, conforme a este
reglamento.

Conservar estas instrucciones
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CINTA DE SUPORTE )
TORACOLOMBAR - "APERTO FACIL
E PRECISO"*

Descrigdo/Destino

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

Tecido elastico @

Painel dorsal com dobra Coolmax

Estrutura dorsal ajustavel @

Algas com ganchos @

Apoio para o esterno @

Dois painéis abdominais com 2 espacos para os dedos @
Alcas @

Fios

Componentes téxteis:

Poliamida - Poliéster - Elastano -
Polioximetileno - Polietileno - Elastodieno
Componentes néo téxteis:

Aluminio - Polipropileno - SEBS - Poliamida -
Poliuretano - Polipropileno PP

Viscose -

Propriedades/Modo de agdo

O dispositivo permite aliviar as dores lombares
proporcionando suporte a coluna lombar: verifica-
se um alivio compartimental lombar através de um
aumento da pressdo intra-abdominal.

Este dispositivo utiliza placas dorsais que aplicam uma
desmultiplicagéo de esforgo de tipo “transmissdo”.

o dispositivo permite manter uma hiperextenséo da
coluna gracas as alcas ajustaveis, a estrutura metalica
dorsal adaptavel e ao apoio do esterno amovivel.
Indicagdes

Fratura vertebral estavel (traumatica, por osteoporose)
Doenga de Scheuermann.

Perturbagbes estaticas (cifose, lordose);

Lombalgias comuns néo especificas (fases aguda,
subaguda e cronica);

Contraindicagées

Néo utilizar em caso de fratura vertebral instavel.

Na&o utilizar em caso de alergia conhecida em relacédo
aum de seus componentes.

N3&o utilizar em mulheres gravidas.

Néo utilizar em caso de hérnia de hiato.

N&o utilizar em caso de cancro dos ossos com
metéstases ao nivel da coluna vertebral.

Néo utilizar em caso de problemas circulatérios,
pulmonares ou cardiovasculares em doentes para
os quais um aumento da tensdo arterial ndo é
recomendado.

Precaugdes

Antes da primeira utilizagdo, recomenda-se que um
profissional de saude adapte a estrutura dorsal as
costas do doente.

Se necessario, o profissional de saiide que prescreveu
ou entregou o produto pode cortar com uma tesoura
a bolsa da estrutura e as fitas até ao comprimento
pretendido.

Verificar a integridade do dispositivo antes de cada
utilizagdo.

Usar o dispositivo por cima de uma roupa fina.

Na&o utilizar se o dispositivo estiver danificado.
Escolher o tamanho adequado ao paciente
orientando-se pela tabela de tamanhos.

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

A utilizacdo de um dispositivo médico por uma crianca
deve ser realizada sob a supervisdo de um adulto ou
de um profissional de satde.

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

Na&o colocar o dispositivo em contacto direto com a
pele (risco de beliscamento).

Nao utilizar o dispositivo préximo a maquinas (risco
de arrastamento).

Nao utilizar o dispositivo em um sistema médico de
imagem.

Nao utilizar o dispositivo durante a conducéo de um
veiculo.

Na&o utilizar o dispositivo durante o sono.



Em caso de desconforto ou incémodo, consulte um
profissional de satde.

Efeitos secundarios indesejaveis
Qualquerincidente grave que ocorra relacionado com
o dispositivo devera ser objeto de notificagéo junto
do fabricante e junto da autoridade competente do
Estado Membro em que o utilizador e/ou paciente
esta estabelecido.

Aplicagido/Colocagio

Ajuste da estrutura dorsal

Medir a altura da rdquis do doente de modo a que
o rebordo inferior da estrutura dorsal fique a altura
do céccix e o rebordo superior ao nivel da vértebra
toréacica T1 ®.

Desapertar ligeiramente os quatro parafusos e
ajustar a altura da estrutura antes de apertar os
parafusos. @®

Adaptar sem recorrer a ferramentas nem fonte de
calor, a estrutura em fungdo da curva das costas do
doente.

Inserir a estrutura adaptada na bolsa dorsal.
Encurtar a bolsa em fun¢do do comprimento definido
da estrutura, cortando a bolsa com uma tesoura. ©
Ajuste das alcas

Pedir ao doente que estique as algas até que elas
figuem colocadas contra o seu corpo, de modo a
que endireitem ligeiramente as costas e estabilizem
araquis.

Encurtar as fitas das algas permitindo o aperto da
parte dorsal, com a ajuda da tesoura. @®

Voltar a colocar os ganchos na ponta de cada alca.
Colocacéo do dispositivo

Abrir a cinta e colocé-la em posicdo totalmente plana
de modo a poder ver as alcas. @

Verificar se as duas alcas de aperto estdo totalmente
recolhidas.

Se for necessario, soltar e separar as duas partes
dorsais, puxando pelas extremidades da cinta, e fixar
novamente as algas.

Colocar a ortétese como se fosse uma mochila. ®
Posicionar a cinta em torno da cintura fazendo passar
as maos pelos espacos para os dedos @ situados nos
plastrées abdominais. ®

As placas dorsais de aperto devem ficar voltadas para
o exterior (ou seja, ndo contra a pele).

A zona dos corddes deve ficar centrada na coluna
vertebral: as placas devem ficar posicionadas de um
lado e do outro da coluna.

A parte de baixo da cinta deve chegar ao nivel da
dobra interglutea.

O logétipo da Thuasne ira indicar-lhe o sentido da
colocagéo.

Fechar a cinta com o lado direito por cima do
lado esquerdo, sem apertar e sem aplicar pressdo
particular. ©

Ajustar o aperto com as duas alcas @: puxa-las para
a frente e depois estica-las para a parte da frente,
devendo fixar-se como um autofixante. ®®©

Durante o dia, é possivel ajustar o nivel de aperto em
fungdo das necessidades com a ajuda destas duas
alcas @.

Colocar o apoio do esterno @ e ajustar o respetivo
aperto, devendo este ser colocado ao nivel do esterno,
por cima do peito, sem aplicar qualquer compressédo
no térax. @

Ajustar a tensdo das alcas @ e colocar os ganchos na
face autofixante. ®©

Os ganchos n3o devem ser colocados sobre o fio do
sistema de aperto de modo a n3o danifica-lo.
Conservagio

Retirar a estrutura dorsal antes da lavagem. Fechar
os velcros antes da lavagem. Lavavel na maquina
a 30 °C. Nao lavar o dispositivo em maquina além
de 10 lavagens. Néo limpar a seco. Néo utilizar
detergentes, amaciadores ou produtos agressivos
(produtos com cloro...). N&o utilizar maquina de secar
roupa. N&o passar a ferro. Escorrer através de pressdo.
Secarlonge de fontes diretas de calor ( radiador, sol...).
Secar em posicdo plana.

Armazenamento

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

Eliminagdo

Eliminar o produto juntamente com os residuos
domésticos (sem condigdes particulares de
eliminagdo).

*Estudo realizado a nivel interno num painel composto
por 13 pessoas, julho de 2019

Este dispositivo médico é um produto de saude
regulamentado que ostenta, no ambito dessa
regulamentacédo, a marcacdo CE.

Conservar estas instrugdes
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LANDESTOTTEBALTE MED
THORAKAL STOTTE - "NEM OG
PRACIS STRAMNING"*

Beskrivelse/Tiltaenkt anvendelse

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

Sammensaetning

Elastisk materiale @

Rygplader med Coolmax-foring
Justerbar rygstettesafstivning @
Stropper med haegter ©@

Sternal stotte @

To maveplader med 2 fingerstropper @

Handtag @

Sngreband

Elementer i tekstil:

Polyamid - Polyester - Elastan - Viskose -

Polyoxymethylen - Polyethylen - Elastodien



Ikke tekstile komponenter:
Aluminium - Polypropylen - SEBS - Polyamid -
Polyurethan - Polypropylen PP

E kaber/Handli '

Udstyret lindrer laeendesmerter ved at stgtte den
lumbale del af rygsgjlen: en aflastning af leenden
opnaés séledes ved at forege det intraabdominale tryk.
Dette udstyr anvender rygplader, som udgver en
kraftudveksling af taljetypen.

Dette udstyr fastholder rygsgjlen i hyperextension
takket veere de indstillige stropper, den justerbare
rygstetteafstivning i metal og den aftagelige sternale
statte.

Indikationer

Stabil vertebral fraktur (traume, osteoporotisk).
Scheuermanns sygdom.

Statiske forstyrrelser (kyfose, lordose).

Ikke-specifikke leendesmerter (akutte, subakutte og
kroniske).

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfselde af ustabil vertebral fraktur.
Ma ikke bruges i tilfeelde af kendt allergi over for et af
komponenterne.

Ma ikke bruges til gravide kvinder.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af hiatushernie.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af knoglekreeft med
metastaser i rygsgjlen.

Ma ikke anvendes i tilfelde af problemer med
blodcirkulationen, lungerne eller hjertekarsystemet
hos patienter for hvem et gget arterielt blodtryk ikke
anbefales.

Forholdsregler

Inden ferste brug anbefales det, at en sundhedsperson
tilpasser den dorsale stgttestruktur til patientens ryg.
Den sundhedsfaglige person, der har ordineret
eller udleveret udstyret, kan om nadvendigt klippe
stetteafstivningens lomme og stropperne til den
onskede la&engde med en saks.

Kontroller at produktet er intakt inden hver brug.
Udstyret skal beeres over en tynd
bekleedningsgenstand.

Udstyret méa ikke bruges, hvis det er beskadiget.

Veelg en starrelse, der er egnet til patienten ved hjeelp
af sterrelsesskemaet.

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol
vedrgrende anvendelse skal falges meget ngje.

Hvis et medicinsk udstyr bruges af et barn, skal det
ske under opsyn af en voksen eller en sundhedsfaglig
person.

Af hygiejniske og funktionsmaessige hensyn frarades
det udtrykkeligt at genbruge dette produkt til
behandling af en anden patient.

Udstyret ma ikke komme i direkte kontakt med huden
(risiko for klemning).

Brug ikke udstyret i naerheden af maskiner (risiko for
medrivning).

Brug ikke udstyret i et
billeddannelsessystem.

medicinsk
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Brug ikke udstyret, nar du kerer bil.

Brug ikke udstyret, nar du sover.

Réadsperg en sundhedsfaglig person i tilfeelde af
ubehag eller gene.

Bivirkninger

Enhveralvorlig heendelse, som er opstéaet i forbindelse
med udstyret, skal meddeles til producenten og de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosat.
Brugsanvisning/Pésaetning

Justering af dorsal stettestruktur

Mal hgjden af patientens rygsgjle, séledes at den
nederste del af den dorsale stattestruktur befinder sig
i samme hgjde som halebenet og den gverste kant i
samme hgjde som den torakale hvirvel T1 ®.

Lasn de fire skruer lidt og juster stattestrukturens
hejde, for skruerne strammes til. @ ®

Tilpas afstivningen uden redskaber eller varmekilder i
forhold til formen af patientens ryg.

Laeg den tilpassede stgttestruktur ind i den dorsale
lomme.

Afkort lommen i forhold til stetteafstivningens
definerede lzengde ved at klippe den over med en
saks. ©

Justering af stropper

Bed patienten om at stramme stropperne, indtil de
ligger teet ind mod kroppen, og saledes at de retter
ryggen lidt op og stabiliserer rygsgjlen.

Afkort stroppernes remme ved hjaelp af en saks, sa den
dorsale del strammes. @ ©

Seet haegterne pa for enden af hver strop igen.
Pésaetning af udstyret

Abn beeltet, og leeg det helt fladt ned, s du kan se
handtagene. @

Kontrollér, at begge strammehandtag er trukket helt
tilbage.

Friger dem, hvis det er ngdvendigt, og traek de to
dorsale dele fra hinanden ved at traekke i baeltets
ender, og seet dernzest handtagene pé plads igen.
Tag udstyret pa som en rygsaek. ®

Placer beeltet omkring taljen ved at fere haenderne
ind i fingerstropperne @ pa maveforsteerkningerne. ®
Rygpladerne til stramning skal vende udad (dvs. ikke
ind mod huden).

Omradet med snerer skal sidde midt pa rygsgjlen:
pladerne skal veere placeret pa hver sin side af
rygsgijlen.

Den nederste del af baeltet skal na ned til klaften
mellem ballerne.

Thuasne-logoet angiver baereretningen.

Luk baeltet: hgjre side ovenover venstre side, uden at
stramme og uden at udeve noget saerligt tryk. ©
Juster stramningen ved hjeelp af de to handtag @:
treek dem frem foran dig, og fold dem dernazest pa
forsiden. De seettes fast ligesom burreband. ® ©

Det er muligt at justere stramningen i lgbet af dagen
efter behov ved hjelp af disse to handtag @.



Anbring den sternale stotte @ og juster dens
stramning. Den skal vaere placeret ved brystbenet over
brystet, uden at komprimere brystkassen. @

Juster stroppernes @ stramning og szt heegterne pa
burrebéndene. ®©

Haegterne maikke veere placeret pa strammesystemets
snerer, da det kunne beskadige dem.
Vedligeholdelse

Tag den dorsale stottestruktur af fer vask. Luk
burrebandene for vask. Kan maskinvaskes ved
30 °C. Vask ikke udstyret i maskine i over 10 vask.
Ma ikke kemisk renses. Brug ikke rensemidler,
bledgeringsmidler eller aggressive produkter
(klorholdige produkter m.m.) M ikke tgrretumbles.
Ma ikke stryges. Pres vandet ud. Lad terre pa afstand
af en direkte varmekilde (radiator, sol m.m.). Lad terre
fladt.

Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur og helst i den originale
emballage.

Bortskaffelse
Produktet kan bortskaffes sammen
med husholdningsaffald (ingen serlige

bortskaffelsesforhold).

* Undersggelse udfert internt med et panel pa
13 personer, juli 2019

Dette medicinske udstyr er et reguleret
sundhedsprodukt, der er CE-maerket i henhold til
denne regulering.

Gem denne anvisning
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RINTA- JA LANNERANGAN
TUKIVYO - "HELPOSTIJA
TASMALLISESTI KIRISTETTAVA"*

Kuvaus/Kéyttétarkoitus

Téma véline on tarkoitettu vain lueteltujen
kéyttoaiheiden hoitoon ja valitsemalla potilaalle oikea
koko oheisesta kokotaulukosta.

Rakenne

Joustokangas @

Selkalevy, jossa Coolmax-vuori

Saadettava selkavahvike @

Olkahihnat kiinnikkeilld @

Rintalastan tuki @

Kaksi vatsalevy3, joissa on 2 sormilenkkia @
Kadensijat @

Nauhat

Tekstiilikomponentit:

Polyamidi - Polyesteri - Elastaani - Viskoosi -
Polyoksimetyleeni - Polyeteeni - Elastodieeni
Ei-tekstiilikomponentit:

Aluminium - Polypropeeni - SEBS - Polyamidi -
Polyuretaani - Polypropeeni PP

Ominaisuudet/Toimintatapa

Tuote auttaa helpottamaan alaselan kipuja tukemalla
lannerankaa: alaselan kuormitus kevenee sektoreittain
lisaamalla vatsan sisapuolista painetta.

Laitteessa kaytetyt selkdlevyt vahentévat kuormitusta
taljatyyppisen jarjestelyn avulla.
Tuote auttaa yllapitamaan
hyperekstensiota saddettavien olkahihnojen,
muotoiltavan metallisen selkdvahvikkeen ja
siirrettévan rintalastan tuen avulla.

selkdrangan

Kéyttdaiheet

Vakaa nikamamurtuma
osteoporoottinen).
Scheuermannin tauti.
Staattiset ongelmat (kyfoosi, lordoosi).

Epéspesifiset yleiset alaselan sairaudet (akuutti-,
puoliakuutti- ja krooninen vaihe).

(traumaattinen,

Vasta-aiheet

Al4 kayta, jos sinulla on epastabiili nikamamurtuma.
Al kayts, jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista.
Ei saa kéyttaa raskauden aikana.

Ala kayta tuotetta, jos sinulla on palleatyra.

Ala kayta tuotetta, jos sinulla on luusydpé, jossa
esiintyy etdpesakkeita selkdrangassa.

Ald kéytad tuotetta, jos sinulla on ongelmia
verenkierrossa, keuhkoissa tai sydamessa ja
verisuonistossa eikd verenpaineen nousu ole suotavaa.

Varotoimet

Suosittelemme sdadattaméaan selkavahvikkeen
potilaan seldlle sopiviksi terveydenhuollon
ammattihenkil6lla ennen ensimmaista kéyttokertaa.
Tarvittaessa tuotteen maarannyt tai luovuttanut
terveydenhuollon ammattilainen voi katkaista
vahvikkeen taskun ja hihnat saksilla halutun pituisiksi.
Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kayttokertaa.
Kayté valinettad ohuen vaatteen paalla.

Ala kéyta vilinetts, jos se on vaurioitunut.

Valitse oikea koko potilaalle kokotaulukosta.

Noudata ehdottomasti ldékarin antamia ohjeita ja
kayttosuosituksia.

Lapset saavat kayttda ladkinnallista laitetta vain
aikuisen tai terveydenhuollon ammattilaisen
valvonnassa.

Hygieniaan ja suorituskyvyn séailymiseen liittyvista
syistd laitetta ei saa kayttda uudestaan toisella
potilaalla.

Al3 aseta tuotetta suoraan iholle (puristumisvaara).
Ala kayta valinetts koneiden lahell (tarttumisvaara).
Ald  kaytd valinettd lasketieteellisessa
kuvantamisjarjestelmassa.

Ala kayta vilinetts ajon aikana.

Al kayta valinetta nukkuessasi.

Jos tunnet epamukavuutta tai haittaa, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

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

Kéyttéohje/Asettaminen

Selkévahvikkeen s&&té

Mittaa potilaan selkdarangan pituus, jotta
selkavahvikkeen alareuna voidaan sijoittaa hantaluun
korkeudelle ja yldreuna rintanikaman T1 kohdalle ®.
Loysda hieman neljdéd ruuvia ja sdada vahvikkeen
korkeus, ennen kuin kiristat ruuvit. @ ®

Muotoile vahvike ilman tydkaluja ja sitd lammittamatta
potilaan seldn kaaren mukaiseksi.

Aseta muotoiltu vahvike selkdosan pussiin.

Lyhenné taskua vahvikkeen pituuden mukaisesti
katkaisemalla tasku saksilla. ©

Olkahihnojen s&&té

Pyydé potilasta kiristamaan olkahihnat niin, etta
ne ovat tiiviisti hanen vartaloaan vasten, jotta ne
suoristavat hieman selkaa ja stabiloivat selkdrangan.
Lyhenna selkdosan Kkiristyksessé kaytettavat
olkahihnat sopivan pituisiksi saksilla. @ ®

Aseta kiinnikkeet paikoilleen kummankin olkahihnan
paihin.

Tuotteen asentaminen

Avaa vy ja levita se vaakatasoon, jotta naet
kidensijat. @

Tarkista, ettd kiristyskadensijat on vedetty tdysin
sisaan.

Irrota ne tarvittaessa ja vedd selkdosat etdille
toisistaan vetamalla vyon péista ja kiinnita kadensijat
uudelleen.

Pue ortoosi selkdrepun tapaan. ®

Aseta vyo vyotaron ymparille viemalla kadet
vatsavahvikkeiden p&alla sijaitseviin sormilenkkeihin @. ®
Selkapuolen kiristyslevyjen on oltava ulospain (eli ei
ihoa vasten).

Nauhoitettu osa on keskitettdvd selkdrangan
ympdrille: levyt on sijoitettava selkdrangan molemmin
puolin.

Vyon alareunan on yllettéava pakaravaon kohdalle asti.
Thuasne-logo osoittaa pukemissuunnan.

Sulje vy6. Oikea puoli tulee vasemman puolen paalle.
Al kirista tai purista liikaa. ©

S&&da taman jalkeen kiristys kadensijojen avulla @.
Veda niitd eteenpéin ja aseta ne sitten etupuolelle.
Kadensijat kiinnittyvat kuin tarranauha. @ ©

Voit péivan mittaan sa&taa kiristysta tarpeen mukaan
kadensijoja kayttden @.

Aseta rintalastan tuki @ paikalleen ja s&ada sen
kireys. Tuen tulee olla rintalastan korkeudella, rinnan
yldpuolella, eiké se saa painaa rintakeh&s. @

S&adé olkahihnojen @ kireys ja aseta kiinnikkeet
tarranauhan paslle. ® ©

Kiinnikkeitd ei saa sijoittaa kiristysjarjestelman
nauhojen paalle, jotta ne eivat kulu.

Hoito

Irrota selkdvahvike ennen pesua. Sulje tarrakiinnikkeet
ennen pesua. Konepestavad 30 °Cissa. Ald pese
vélinettd konepesussa yli 10 kertaa. Ei saa kuivapesté.
Al3 kiyta pesuaineita, huuhteluaineita tai voimakkaita

20

tuotteita (klooria sisaltavat tuotteet). Ei saa kuivata
kuivausrummussa. Ei saa silittaa. Puristele liika vesi
pois. Anna kuivua et&alld suorasta lammonlahteesta
(lampopatteri, auringonvalo jne.). Kuivata tasossa.
Sailytys

Séilytd huoneenlamméssa, mieluiten alkuperéisessa
pakkauksessa.

Havittaminen

Havitd tuote talousjatteiden joukossa (ei erityisia
jatehuoltoméaarayksia).

* Sisdinen tutkimus 13 hengen paneelille, heindkuu
2019

Téama laadkinnallinen laite on valvottu
terveydenhoitotuote, jossa on kyseisen lainsaadannon
perusteella CE-merkinta.

Sailytd tama kayttoohje

sV

RYGGSTOD FOR BROSTRYGGEN -
“ENKEL OCH PRECIS
ATDRAGNING"*

Beskrivning/Avsedd anvindning

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

Sammansittning

Elastiskt tyg @

Ryggpanel med Coolmax-foder
Justerbart ryggstod @

Hangslen med krokar @

Sternalt stod @

Tvé magplattor med tvé handtag @

Handtag @

Snérning

Material textilier:

Polyamid - Polyester - Elastan - Viskos -

Polyoximetylen - Polyeten - Elastodien

Icke-textila komponenter:

Aluminium - Polypropylen - SEBS - Polyamid -
Polyuretan - Polypropylen PP

Egenskaper/Verkningssatt

Med den hér produkten kan du lindra smérta i nedre
delen av ryggen genom att stédja landryggen: en
uppdelad avlastning av landryggen uppstar genom
att det intra-abdominala trycket okar.

Den har produkten anvander ryggplattor som
reducerar kraft av typ “talja”.

Produkten uppréatthaller ryggraden i hyperextension
tack vare justerbara héngslen, det justerbara
ryggstodet i metall och det avtagbara sternala stodet.
Indikationer

Stabil ryggradsfraktur (traumatisk, osteoporotisk).
Scheuermanns sjukdom.

Statiska problem (kyfos, lordos).



Vanlig ospecifik smérta i landryggen (akut, subakut och
kroniskt stadium).

Kontraindikationer

Anvand inte vid instabil kotfraktur.

Far ej anvdndas vid kind allergi mot n&got av
innehéllsamnena.

Far ej anvéndas pa gravida kvinnor.

Anvand inte produkten vid hiatusbrack.

Anvénd inte produkten vid skelettcancer med
metastaser i héjd med ryggraden.

Anvéand inte hos patienter som har problem med
blodcirkulationen, lungorna eller hjartat eftersom ett
Okat blodtryck inte &r att rekommendera for dessa
personer.

Forsiktighetsatgarder

Fore forsta anvandning rekommenderas det att
vérdpersonalen formar ryggstédet efter patientens
rygg.

Vid behov kan den véardpersonal som har ordinerat
eller levererat produkten med hjalp av sax klippa
stédets holje och remmari 6nskad langd.

Kontrollera att produkten ar hel fére varje anvandning.
Bar produkten éver ett tunt klddesplagg.

Far ej anvandas om produkten &r skadad.

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

Fo6lj noga rekommendationer och bruksanvisningar
fran sjukvardspersonalen.

Ett barns anvandning av medicinsk utrustning bor ske
under 6verinseende av en vuxen eller vardpersonal.
Av hygien- och prestandaskal ska produkten inte
ateranvandas av en annan patient.

Anvand inte produkten i direkt kontakt med huden
(risk for nypskador).

Anvand inte produkten i nérheten av maskiner (risk for
att fastna).

Anvand inte produkten i en apparat for medicinsk
avbildning.

Anvand inte produkten nar du framfér ett fordon.
Anvénd inte produkten nar du sover.

Kontakta sjukvardspersonal vid besvér eller obehag.

Biverkningar

Alla allvarliga incidenterisamband med anvéandningen
av denna produkt ska anmalas till tillverkaren och till
behodrig myndighet i den medlemsstat daranvandaren
och/eller patienten &r etablerad.
Bruksanvisning/anviandning

Justering av ryggstédet

Mat hojden pé patientens ryggrad sa att den nedre
kanten pa ryggstédet hamnar i nivd med svanskotan
och den &vre kanten i niva med bréstkotan T1 ®.
Skruva loss de fyra skruvarna nagot och justera hojden
pé stédet innan du drar &t skruvarna. @ ®

Forma stédet utan verktyg eller varmekalla enligt efter
patientens ryggkurva.

Placera det formade stodet i holjet.

Korta holjet sa att det passar stodets definierade langd
genom att klippa holjet med en sax. ©

Justering av hdngslen

Be patienten att dra &t hangslena s& att de pressas
mot kroppen, sa att de ratar upp ryggen nagot och
stabiliserar ryggraden.

Korta hdngslenas remmar s& att du kan dra &t
ryggdelen med hjélp aven sax. @®

Placera om krokarna i slutet av varje rem.

Anvéndning av produkten

Oppna biltet och lagg det helt platt s& att du kan se
handtagen. @

Kontrollera att de tva atdragningshandtagen ar helt
indragna.

Om nédvandigt, lossa dem och dra tillbaka bada
ryggdelarna genom att dra i béltets &ndar, och fast
sedan handtagen igen.

Satt pa ortosen som en ryggséck. ®

Placera baltet runt midjan genom att placera hédnderna
i de fingerhal @ som sitter pd magplattorna. ®
Atdragningsplattorna pa ryggdelen maste vara
placerade utat (dvs. ej mot huden).

Snérningsdelen maste placeras 6ver ryggraden:
plattorna maéaste placeras pa vardera sida om
ryggraden.

Béltets nedre del méaste placeras i linje med ryggslutet.
Thuasne-loggan visar korrekt placering.

Stang baltet: hoger sida 6ver vénster sida, utan att dra
&t och utan att anvanda nagot sarskilt tryck. ©
Justera sedan &tdragningen med hjélp av de tva
handtagen @: dra dem framfér dig och vénd
dem sedan mot framsidan, de faster som ett
kardborreband. ®©

Under dagen kan du justera atdragningen efter dina
behov, med hjalp av dessa tva handtag @.

Placera det sternala stédet @ och justera
4tdragningen, det maste placeras i niva med sternum,
ovanfér brostet, utan att applicera nagot tryck pa
thorax. @

Justera hangslenas &tdragning @ och placera
krokarna pa sidan med kardborrebandet ® ©
Krokarna far inte placeras pa fastsystemets remmar,
detta for att undvika slitage.

Skotsel

Avlédgsna ryggstodet fore tvatt. Forslut
kardborrebanden fore tvatt. Kan tvattas i maskin vid
30 °C.Tvatta inte produkten i maskin mer&n 10 ganger.
Far ej kemtvattas. Anvand inte rengéringsmedel,
skoljmedel eller alltfor starka produkter (med
klor). Far ej torktumlas. Far ej strykas. Pressa ur
vattnet. L&t lufttorka langt ifran direkta varmekallor
(véarmeelement, sol osv.). Torkas plant.
Férvaring

Forvaras vid rumstemperatur,
ursprungsférpackningen.

helst i

Kassering
Skaffa bort med hushallsavfall (inga sarskilda regler for
bortskaffande).

*Studie genomférd internt med en grupp pa
13 personer, juli 2019
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Denna medicintekniska produkt &r en reglerad
hélsoprodukt som i enlighet med féreskriften har
CE-markning.

Spara denna bipacksedel

el

ZONH ©QPAKO-OZOPYIKHZ
YANOZTHPIZHZ - «<E'YKOAH KAI
AKPIBHZ ZYZODI=ZH»*

Mepwypagn/Enpicio epappoyric

To npoidv npoopiletat pévo ya tn Bgpaneia Twv
avapepopevwy evaeifewy Kat yla acBeveiq twv
onoilwv oL dLaCTACELG AVTLOTOWXOUV OToV nivaka
HeyEBWV.

ZivOson

EAactiké Upacpa @

Paxiaia nAdka pe ecwteptkn enévduon Coolmax
PuBpiZépevn paxtaia evioxucn @

Tipdvteg pe dlatdgel otabeponoinonc ©
ZptEn otépvou

AUO KOWALAKEG MAGKEG pE 2 ONALEG daxTUAwy @
Napéc @

Kopdoévia

Efaptripara and dpaou
MoAuapidn - MoAuéotep - Edactavn - Biokoln -
MoAuo&upeBuAévio - MoAuatBulévio - EAacTtodiévio
E&aptripara nou dev eivat and Upaoua:

Aloupivio - MoAunponuAévio - SEBS - MoAuapidn -
MoAuoupeBavio - Mohunponulévio (PP)

136 tnTeg/Mnxaviopéds pdong

To NpPoidV enLTPENEL TNV AvakoUPLoN TWV 00PUIKWY
novwy xdpn otnv unoothpLEN NG OOPUIKAG
poipag tng onovAUMKAG OTAANG: N 0oQpUIkA poipa
anogoptiletal xdpn otnv avu§non NG KOWALAKNAG
nieong.

H Cwvn autn xpnowonotel paxtaieg nAdAkeg,
epappodlovtag éva ocuotnpa Tpoxahiag yla Tnv
KATAVOHN TNG NiEoNG.

To npoidv entTpénel Tn dLlATAPNON TNG ONOVAUNMKAG
OTANNG o€ ungpéktaon xdpn ot pubuLlopeveg
TIPAVTEG, OTN dlapopPoUpevn paxtaia HPETAAAKA
£vioxuon Kat oTnv apatpoUpevn oTnpLEN oTépvou.

Evdceigeig
I1abepd  kdtaypa onovdUAou  (TPAUMATLKO,
OOTEOMOPWTLKO).

Nooog tou Scheuermann.

Alatapaxég tng otdong Tou owuatog (kugpwon,
Aopdwan).

Kouvn, pn e1dikn oopualyia (ofeia, unogeia kat xpovia).
Avtevdsifelg

Na pnv xpnowonoteitat oe nepintwon actaboug
katdypatog ornovadulou.

Mnv To xpnolponoleite oe NepiNTWoN YVWOTAG
alepyiag o€ ornolodnnote and Ta CUCTATIKA.

Na pnv xpnotponoteitat anod €yKUueg yuvaikeg.
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Na pnv  xpnotponoteitat  oe
SlapPAYPATOKAANG.

Na pnv xpnolponoteitat og nepintwon kapkivou Twv
OOTWV HE HETAOTATELG OTN ONOVOUALKN OTAAN.

Na pnv xpnotponoleitat oe NePINTWoN KUKAOPOPLKWY,
MVEUHOVLKWY N KAPJ3LAYYELAKWY NPoBANPATWY ot
aoBeveig yla Toug onoloug dev cuviotatal avgnon
TNG APTNPLAKNAG NiESNG.

Mpogulaerg

Mpwv and Tnv NpwIn Xpnon, cuviotdtat n paxtaia
evioxuon va dlapoppwBel waote va npooappdletal
TNV paxn tou acBevoug, and évav enayyeAuatia tng
uyeiag.

Av eival anapaitnto, o enayyeApatiag vyeiag nou
OUVEOTNOE N NAPEDWOE TO NPOIOV PNOPEL va KOWEL PE
WaAdL TNV BnKN TNG £ViOXUONG KAl TOUG PAVTEG OTO
enBupnTd UYog.

ENéyxete OTL n {wovn dev €XeL KANOLO EAATTWHA, NPV
™ Xpron.

Na ¢opdte tn cuckeun NAvw anod AenTtd pouxa.

Mnv xpNOLUOMOLETE TN CUOKEUN €AV €XEL UNOOTEL
{npd.

Ené€te 1o owotd péyebog yla Tov acBevn
QVATPEXOVTAG OTOV Nivaka HEYEBWV.

Tnpeite auotnpd TN ouvtayn KAt To NPWTOKOAAO
XPRONG Nou OUVLOTA o enayyeApatiag uyeiag nou oag
napakoAouBei.

H xprion evog LatpotexvoloytkoU npoidviog and
nawda Ba npénet va yivetat uno tnv eniPAeyn evog
evANka n enayyeApatia vyeiag.

Ma Adéyoug uylewvAg kat andédoong,
Eavaxpnotponoleite Tn {wvn oe AAov acBevn.
Mnv tonoBeteite to NPoldv ce duecn enagn pe to
3éppa (kivduvog TOLUNAPATOG).

Mnv xpnotponoleite To NPOidV KOVTd oe pnxavhpata
(kivduvog napdoupong).

Mnv xpnoluonoleite To Npoidv oe cUoTNHA ATPLKAG
QAMEKOVLIONG.

Mnv xpnotponoLELTE TO NPOIOV KAtd TNV 0drynon evog
oxAPAatogq.

Mnv xpnotuonoleite To Npoidv katd tov Unvo.

Ze nepintwon Jduogopiag n  evoxAnong,
oupBouleuteite évav enayyehuatia uyeiag.

AvemOupnteg evépyeleg

Kdabe copapd cupPdav nou npokUNTeL Kal oxeTideTat
pe 1o nmpoldv Ba npénel va Kolvoroteltal otov
KATAOKEUAOTN Kat oTnv appédia apxn Tou KpAtoug
péNoug oto onoio elval yKateoTNPEVOG O XPNOTNG
kat/n o acBevng.

nepintwon

pnv

O3nyieg xpriong/TonoB®étnon

IMpooappoyn tng paxtaiag evioxuong

Metprote o Uyog NG onovAUAKAG oTAANG Tou
aoBevolq oUTWG WOTE TO KATW AkPo TNG paxtaiag
evioxuong va Bploketal oTo UYogG Tou KOKKUYA Kal TO
dvw Akpo va Ppioketat oto eninedo Tou BpwPaKIkoU
onovduiou O1®.

ZePdwote ev pépel TIG Téooeplg Pideg kal
NPOCAPHOCTE TO UYOG TNG EVIOXUONG NPtV opiEETE
KatL naL T pides. @®




AlapoppwoTe TNV evioxuon xwpig xpron epyaieiwv
i Nnyng BeppdtnTag akoAouBwvtag TNy KapnUuAn Tng
nAATNG Tou acBevoug.

Elwoayete tnv dlapoppwpévn evioxuon otnv paxiaia
CLTGH

Kovtuvete tn Brikn avdloya pe To OPLOPEVO PHRKOG TNG
evioxuong koBovtag tn Brkn pe Yaridt. ©

PUBuLon Twv TIpaVTWY

ZnTAoTE anod Tov acBevi va TEVIWOEL TLG TIPAVTEG
£wG OTOU va KOAACOUV OTO WA Tou, €T0L WOTE
vVa avaonkwvouv eAAQEWG TNV NAATN KAl va
oTabeponotoUv Tn onov3UAKA oTAAN.

KovTUVETE TOUG IHAVTEG TWV TLPAVTWV MOU ENLTPENOUV
TO OPIELHO TOU paxtaiou THAPATOG XPNOLHOMOLWVTAG
YaridL @@

TonoBetnaote ek véou TiG dlatdgelg otabeponoinong
OTO AKPO KABE TLPAVTAG.

ToroBétnon Tou npoidvrog

Avoi€te t™n Zovn kat AnAWOTE TNV NARPWG €TOL WOTE
va pnopeite va PAénete TIG Aapéc. @

BeBawwBeite ot kat ot duo AaPég cuopLEng eivat
MANPWG HAEPEVEG.

Av elvat anapaitnto, anocuvdéoTte TIG Kat
anopakpUVeTe Ta dUo onicBla TpRpata to éva and to
AANo TpaPwvTag TG AKPEG TNG {WVNG. XTN CUVEXELD,
OUVOEDTE KAl NAALTIG AaBEg.

Qopéote TNV 6pBwon cav va Atav éva cakidlo
nA&tng. ®

TonoBetiote tn Jwvn yUpw and Tn péon oag,
KPATWVTAG TNV HE TA XEPLA and TG ONALEG daxTtuAwy @
nou Bpiokovtal endvw ota npdodia tuipata. ®

Ot oniobieg NAAKeEG CUTPLENG MPEMEL VA KOLTAVE NPOG
Ta £€6w (3nAadn, H neploxn pe ta kopdovia npénet va
elval Kevtpaplopévn otn onov3UAkn oTAAN oag.
Ounhdakeg npénet va eivat tonoBetnpéveg and v pia
KAt TNy GAAN MAEUPA TNG OOPUIKNAG.

To kdtw PEPOG TNG CWVNG NPEMEL VA PTAVEL OTO AVW
HEPOG TWV YAOUTWV.

To Aoyotuno Thuasne cag UMOJELKVUEL TN poOPA
TonoBétnong.

KAeiote tn Zwovn tonoBetwvtag tn de§ld nheupd
endvw and TNy apLoTepn, Xwpig va opiEeTe Kat xwpig
va aoknoete Wlaitepn nieon. ©

PuBpicte T cUoPLEN pe TLG SUo AaRég @. TpaPAETE TIG
MPOG Ta EUNPOG KAl HETA OTAUPWOTE TLG MPOG Ta HETA.
Ttabeponotouvtal cav autokdAAnTto. ® O

Katd tn dtdpkela tng npépag, pnopeite va pubuilete
TN oUoPLEN e TIG duo AaBEG avaloya HE TIG avAyKeg
oac @.

TonoBetriote Tn otplEn otépvou @ kal pubpiote Tn
ouopLEn tou. Mpénet va Ppioketal oto eninedo tou
OTépVou, NAvw ano to otnBog, XwpiG va epapudlet
nieon otov Bwpaka. @

PuBpiote tnv Tdon twv Tipavtv @ Kat TonoBeThote
TG datdfelg otabeponoinong ndavw otnv
QUTOKOAANTN MAeupd ® O

Ot dlatagelg autég dev nNpénet va tonobetouvtat ota
KOPAOVLA TOU CUCTANATOG OPLEIHATOG yLa va punv To
@Oeipouv.

Zuvtipnon

Apaipeite Tnv paxtaia evioxuon, nplv and to nAUoJo.
Mpwv and to NAUCLpO, KAEIVETE TIG QUTOKOAANTEG
enupaveteg. MAévetal oto nAuvtnplo otoug 30 °C.
Mnv nAévete To Npoidv oTto NAUVINPLO PETA and
10 nAUoelg. Mnv unoBdlete oe oTeyvo KABAPLOPO.
Mnv xpnotponoteite anoppunavIka n NoAU Loxupa
npotévta (npoidvta pe Baon tnv xAwpivn...). Mnv
XPNOLHOMNOLE(TE OTEYVWTINPLO. Mn OL3EPWVETE.
YtpayyloTe NiECovTag. ZTeYVWVETE HakpLld and dpeon
nnyn Beppodtntag (kahoptpép, NMOG...). AQRoTe va
OTEYVWOEL O€ €N{NESN EMLPAVELQ.

Anobrikeuon

Dulagte oe Beppokpaocia neptPAlloviog, Katd
nEOT{INON OTO APXLKO KOUTL.

Andppwyn

AnoppinTeTe TO NPOIGV PE Ta OKLAKA anoppippata
(3ev undpxouv edikol GpoL andPPLYNG).

*EcwTeptkn €peuva nou npaypatonotndnke oe opdda
13 atopwy, lovhog 2019
AUTO TO LATPOTEXVONOYIKO MPOIOV elvat Npoidv uyelag
MOU UMOKELTAL OE KAVOVIOUO Kal PEPEL, yla Tov Adyo
autoy, tnv onpavon CE.

Dulagte auTég TG odnyieg.

PAS PRO PODPORU HRUDNI A
BEDERNI PATERE - .JEDNODUCHE
A PRESNE STAZENI|“*

Popis/Pouziti

Pomlcka je uréena pouze k 1é¢bé uvedenych indikaci
a pro pacienty, ktefi maji pfislusnou velikost dle tabulky
velikosti.

Slozeni

Elastické latka @

Z&adovy panel s podsivkou Coolmax

Nastavitelné vyztuzeni zad @

Popruhy s hacky ©@

Hrudni opora @

Dvé bfisni dlahy se dvéma otvory pro ruce 0.
Uchyty @

Snérovani

Textiln/ casti:

Polyamid - Polyester - Elastan - Viskéza -
Polyoxymethylenu - Polyetylen - Elastodien
Netextilni Easti:

Hlinik - Polypropylen - SEBS - Polyamid - Polyuretan
- Polypropylen PP

Vlastnosti/Mechanismus tcinku

Prostfedek poskytuje Ulevu pfi bolestech spodni &asti
zad tim, Ze podpird bederni pater: ¢aste¢né snizeni
zatéze na bedra probiha zvysenim tlaku na vnitini ¢ast
bficha.

Tento systém pouzivé zadové desticky, které umoznuji
snizeni Usili napfiklad pfi ,tahu”.
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Prostfedek diky nastavitelnym popruhim, kovové
zadové vyztuzi a odnimatelné hrudni opofe udrzuje
patef v hyperextenzi.

Indikace

Stabilni fraktura patefe (traumaticka, osteoporoticka).
Scheuermannova choroba.

Poruchy statiky (kyfoza, lorddza).

Bézné nespecifikované bolesti dolni ¢asti zad (akutni,
subakutni a chronické stavy).

Kontraindikace

Nepouzivejte v pfipadé nestabilni zliomeniny obratl.
Vyrobek nepouzivejte, pokud méate prokdzanou alergii
na nékterou slozku vyrobku.

Nepouzivat u téhotnych zen.

Nepouzivejte v pfipadé branicni kyly.

Nepouzivejte v pfipadé, Ze trpite rakovinou kosti s
metastazami v oblasti patefe.

Nepouzivejte v pfipadé obéhovych, plicnich nebo
kardiovaskularnich problému u pacientd, u kterych se
nedoporucuje zvyseni krevniho tlaku.

Upozornéni

Pfed prvnim pouzitim doporuéujeme, aby zadovou
kostru nastavil zdravotnik podle zad pacienta.

V pfipadé nutnosti mGze kapsu kostry a popruhy
zastfihnout na pozadovanou délku zdravotnik, ktery
pomucku pfedepsal nebo vydal.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, ze je pomucka
neporusena.

Pomucku noste pes tenké obleceni.

Poskozenou pomUcku nepouzivejte.

Vhodnou velikost vyberte pomoci tabulky velikosti.

Je nutné se presné fidit predpisem a pokyny k pouziti,
které vam dal lékaf.

Dité smi pouzivat zdravotnicky prostfedek pod
dohledem dospélé osoby nebo zdravotnického
pracovnika.

Z hygienickych divodd a z dUvodu spravného
fungovani je pomticka uréend jednomu pacientovi.
Pomcka nesmi pfijit do pfimého kontaktu s kazi (hrozi
skiipnuti kuze).

Pomticku nepouzivejte v blizkosti stroji (riziko
zachyceni).

Pomucku nepouzivejte pfi pouziti zdravotnické
zobrazovaci techniky.

Pomdcku nepouzivejte pfi fizeni vozidla.

Pomicku nenoste na spani.

V pfipadé nepohodli nebo obtizi se poradte se
zdravotnickym pracovnikem.

Nezadouci vedlejsi ucinky

Dojde-li v souvislosti s touto pomuckou k zadvaznému
incidentu, je nutné o tom informovat vyrobce a
prislusné urady ¢lenského stéatu, ve kterém uzivatel a/
nebo pacient Zije.

Nastaven/ V:

Zmérte vysku patefe pacienta tak, aby se spodni kraj
zadové vyztuze nachazel ve vysce kostrée a horni kraj
v urovni hrudniho obratle TI®.
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Vsechny ctyfi Srouby lehce vy$roubujte, nastavte vysku
vyztuze a poté §rouby utéhnéte. @ ®

Bez pouziti néfadi nebo zdroje tepla vyztuz upravte
podle zakfiveni zad pacienta.

Upravenou vyztuz vloZte do zadové kapsy.

Kapsu zkratte nGzkami podle uréené délky vyztuze. ©
Nastaveni popruhd

Pozadejte pacienta, aby napnul popruhy tak, aby
se pritiskly k jeho télu a mirné napfimovaly zada a
stabilizovaly patet.

Zkraceni paskd popruht ndzkami umozni utazeni
z&dové &asti tak, aby plnila svdj ugel. @@

Premistéte hacky na konec kazdého popruhu.
Nasazeni zdravotnické pomucky

Rozepnéte pés a polozte jej naplocho tak, aby byly
vidét Uchyty. @

Zkontrolujte, zda jsou oba sviraci uUchyty zcela
zatazeny.

V piipadé potfeby je uvolnéte a tahem za konce pasu
roztahnéte obé zadové c&asti, poté Uchyty znovu
pfipevnéte.

Dejte si ortézu na zada podobné jako batoh. ®
Nasadte pas kolem pasu tak, Ze protdhnete ruce otvory
pro prsty @ umisténymi na bfisnich chranigich. ®
Zéadové sviraci desticky musi byt nasazeny smérem od
téla (tj. nikoli proti kdzi).

Oblast $nérovani musi byt umisténa ve stfedu nad
patefi: desti¢ky musi byt umistény po stranach patere.
Spodni hrana pasu musi dosahovat ke kostrci.

Logo Thuasne ukazuje smér umisténi.

Uzaviete pas tak, Ze prava strana pfijde na levou, prilis
neutahujte ani nevyvijejte zvyseny tlak. ©

Upravte utazeni pomoci dvou Uchytd @, zatahnéte
jimi smérem pred sebe a pak je zpétné upevnéte na
suché zipy v predni &asti pasu. @ ©

Béhem dne muzete podle potfeby stupen utazeni
pasu regulovat pomoci téchto dvou Uchytd @.
Umistéte hrudni oporu @ a nastavte jeji utazeni.
Oporu je nutné umistit do urovné hrudni kosti nad
hrud, aby nedochézelo ke stlacovani hrudniku. @
Nastavte utazeni ramennich popruht @ a umistéte
ha&ky na suchy zip. ® ©

Hacky nesmi byt umistény na $nérovani utahovaciho
systému, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Udrzba

Pred pranim odstrarte zddovou kostru. Pfed pranim
zaviete suché zipy. Perte v pracce pfi teploté 30 °C.
Maximalni pocet prani pomticky v pracce je 10. Necistit
za sucha. Nepouzivat zadné Ccistici, zmékcovaci
prostfedky nebo agresivni pripravky (chlorované
pripravky...). Nesusit v susi¢ce. Nezehlit. Vyzdimejte
prebytec¢nou vodu. Nesusit v blizkosti pfimého zdroje
tepla (radiatoruy, slunce...). Susit nalezato.

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v originalnim
baleni.

Likvidace

Produkt zlikvidujte se smésnym odpadem (zadné
zvlastni podminky pro likvidaci).



* Studie provedend interné u skupiny 13 osob,
cervenec 2019

Tento zdravotnicky prostfedek je zdravotnickym
vyrobkem, ktery podléha predpisim, proto je oznacen
znackou CE.

Tento navod si uschovejte
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ORTEZA PIERSIOWO-
LEDZWIOWO-KRZYZOWA -
+ATWE | PRECYZYJNE
MOCOWANIE"*

Opis/Przeznaczenie

Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do stosowania w
wymienionych wskazaniach oraz u pacjentéw, ktérych
wymiary odpowiadaja tabeli rozmiarow.

Sktad

Materiat elastyczny @

Wktadka grzbietowa z podszewka Coolmax
Regulowane wzmocnienie grzbietowe @

Szelki z haczykami @

Wspornik mostka @

Dwa panele brzuszne z 2 otworami na palce @
Uchwyty @

Sznurowadta

Elementy tekstylne:

Poliamid - Poliester - Elastan -
Polioksymetylen - Polietylen - Elastodien
Elementy nietekstylne:

Aluminium - Polipropylen - SEBS - Poliamid -
Poliuretan - Polipropylen PP

Wiskoza -

Whtasciwosci/Dziatanie

Produkt tagodzi bdl w odcinku ledzwiowym,
podtrzymujgc kregostup ledzwiowy: w ten sposéb
zapewnia odcigzenie odcinka ledZzwiowego poprzez
zwiekszenie nacisku na wysokosci brzucha.

W produkcie wykorzystane zostaty grzbietowe
wktadki mocujace, ktére powodujg zwiekszenie sity
na zasadzie ,dzwigni”.

Produkt umozliwia utrzymywanie kregostupa w
pozycji przeprostu dzigki regulowanym paskom,
dopasowanemu metalowemu wzmocnieniu
grzbietowemu i wyjmowanemu wspornikowi mostka.
Wskazania

Stabilne ztamanie kregu
osteoporozy).

Choroba Scheuermanna.
Zaburzenia statyczne (kifoza, lordoza).

Typowe dolegliwosci bdlowe (w fazie ostrej, podostre;j i
przewlektej).

Przeciwwskazania

Nie uzywac w przypadku niestabilnego ztamania kregéw.
Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na jeden
z elementdéw sktadowych.

Nie stosowac u kobiet w cigzy.

(urazowe, w wyniku

Nie uzywac¢ w przypadku przepukliny przeponowej
rozworu przetykowego.

Nie uzywac w przypadku choroby nowotworowej kosci z
przerzutami do kregostupa.

Nie uzywac¢ w przypadku problemdéw z krazeniem,
ptucami lub uktadem sercowo-naczyniowym u
pacjentow, u ktorych wzrost cisnienia krwi nie jest
zalecany.

Koni srodki ostr
Przed pierwszym uzyciem zaleca sie dopasowanie
wzmocnienia grzbietowego do ksztattu plecow
pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia.

W razie potrzeby pracownik stuzby zdrowia, ktory
przepisat lub wydat ten produkt, moze przycigc
nozyczkami kieszert wzmocnienia i paski na zagdana
dtugosé.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wyrob
nie jest w jakikolwiek sposob uszkodzony.

Wyrdb nalezy nosic¢ na cienkiej odziezy.

Nie uzywac wyrobu, jesli jest uszkodzony.

Wybrac rozmiar dobrany do pacjenta, korzystajac z
tabeli rozmiaréw.

Nalezy scisle przestrzegac¢ wytycznych i protokotu
uzytkowania zalecanego przez personel medyczny.
Stosowanie wyrobu medycznego przez dziecko musi
sie odbywac pod nadzorem osoby dorostej lub lekarza.
Ze wzgleddw higienicznych i w trosce o skutecznosc
dziatania, stanowczo odradzamy wykorzystywanie
tego produktu dla wigcej niz jednego pacjenta.

Nie umieszczac wyrobu w bezposrednim kontakcie ze
skorg (ryzyko przyszczypniecia).

Nie uzywac¢ wyrobu w poblizu maszyn (ryzyko
wciagniecia).

Nie uzywac¢ wyrobu w systemie obrazowania
medycznego.

Nie uzywac wyrobu podczas prowadzenia pojazdu.
Nie uzywac wyrobu podczas snu.

W przypadku dyskomfortu lub ucisku zasiegnac
porady lekarza.

Niepozadane efekty uboczne

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

<, Sb 7albad

6b uzycia/Sp
Regulacja wzmocnienia grzbietowego

Nalezy zmierzy¢ wysokos¢ kregostupa pacjenta,
tak aby dolna krawedz wzmocnienia grzbietowego
znajdowata sie na wysokosci kosci ogonowej, a gérna
krawedz na poziomie kregu piersiowego T1 ®.

Lekko odkrecic cztery sruby i wyregulowac wysokosc
wzmocnienia przed dokreceniem $rub. @ ®

Nie uzywajac zadnych narzedzi ani zrédta ciepta,
dopasowac wzmocnienie do ksztattu plecow pacjenta.
Wtozy¢ dopasowane wzmocnienie do kieszeni
grzbietowe;.

Skrocic kieszen w zaleznosci od okreslonej dtugosci
wzmocnienia, docinajac kieszen nozyczkami. ©
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Regulacja szelki

Poprosi¢ pacjenta, aby rozciggnat szelki, dopdki nie
zostang doktadnie docisnigte do jego ciata, lekko
wyprostowujac plecy i stabilizujgc kregostup.

Skrocic paski szelek mocujace czes$é¢ grzbietowa,
uzywajac nozyczek. @ ®

Zatozy¢ haczyki na koncu szelek.

Zaktadanie produktu

Otworzy¢ pas i potozy¢ go catkowicie ptasko, tak aby
uchwyty byty widoczne. @

Sprawdzi¢, czy dwa uchwyty mocujgce znajduja sie w
koricowej pozycji tylnej.

W razie potrzeby nalezy je odczepic i roztozy¢ dwie
czesci grzbietowe, pociggajac jednoczesnie za obie
koncowki pasa, a nastepnie ponownie zaczepic
uchwyty.

Zatozy¢ orteze tak, jak plecak. ®

Zatozyc¢ pas w talii, przektadajac rece przez otwory na
palce @ wykonane we wktadkach brzusznych. ®
Grzbietowe wktadki mocujace powinny by¢
skierowane do zewnatrz (tzn. nie od strony ciata).
Sznurowadta powinny znajdowaé sie w pozycji
srodkowej na wysokosci kregostupa: ptytki powinny
by¢ roztozone réwnomiernie po obu stronach
kregostupa.

Dolna czesc pasa powinna znajdowac sie na wysokosci
posladkow.

Logo Thuasne wskazuje prawidtowy kierunek
zaktadania.

Zamocowac pas: prawa strona powyzej strony lewej,
bez nadmiernego zaciskania i duzego nacisku. ©
Wyregulowac¢ zamocowanie pasa za pomoca dwdch
uchwytow @ : nalezy pociggna¢ je przed siebie, a
nastepnie zamocowac z przodu pasa - uchwyty sg
mocowane na rzepy. ®®

Uzywajgc tych dwoch uchwytow regulacyjnych,
pacjent moze w dowolny sposob regulowad site
zacisnigcia w ciggu dnia w zaleznosci od swoich
potrzeb @ .

Umiesci¢ wspornik mostka @ i wyregulowaé jego
zamocowanie - musi on by¢ umieszczony na poziomie
mostka, na klatce piersiowej, ale bez uciskania klatki
piersiowej. @

Wyregulowaé naprezenie szelek @ i umiesci¢ haczyki
na rzepie ®©O

Haczyki nie mogg by¢ zaczepiane o sznurowadta
systemu zaciskowego, aby go nie zniszczy¢.
Konserwacja

Przed praniem nalezy wyjg¢ wzmocnienie grzbietowe.
Przed praniem nalezy zapiac rzepy. Nadaje si¢ do
praniaw pralce wtemperaturze 30 °C. Nie pra¢ wyrobu
w pralce wigcej niz 10 razy. Nie czysci¢ na sucho. Nie
uzywac detergentow, produktow zmigkczajgcych ani
agresywnych (zawierajacych chlor itp.). Nie suszy¢
w suszarce. Nie prasowac. Wycisngé. Suszy¢ z dala od
bezposrednich zrodet ciepta (grzejniki, stonce itp.).
Suszy¢ w stanie roztozonym.
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Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze pokojowej, najlepiej w
oryginalnym opakowaniu.

Utylizacja

Produkt moze zostac przeznaczony do utylizacji wraz
z normalnymi odpadami domowymi (nie obowigzuja
zadne specjalne warunki usuwania).

*Badanie przeprowadzone wewnetrznie z udziatem
panelu liczacego 13 0sdb, lipiec 2019 1.

Ten wyréb medyczny jest regulowanym produktem
zdrowotnym, ktéry zgodnie z obowigzujacymi
przepisami nosi znak CE.

Zachowaj te instrukcje.

Iv

KRUSU-JOSTASVIETAS ATBALSTA
JOSTA - ,VIEGLA UN PRECIZA
SAVILKSANA"*

Apraksts/Paredzétais mérkis

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

Elastigs audums @

Muguras plaksne ar Coolmax oderi

Regul&juma muguras armatira @

Lences ar akiem @

Krisu kaula atbalsts @

Divi védera paneli ar 2 pirkstu cilpam ©.

Rokturi @

Auklas

Tekstila sastavdalas:

Poliamids - Poliesters - Elastans - Viskoze -
Polioksimetiléns - Polietiléns - Elastodiéns

Netekstila sastavdalas:

Aluminijs - Polipropiléns - SEBS - Poliamids -
Poliuretans - Polipropilens PP

Ipasibas/Darbibas veids

|zstradajums mazina sapes jostas dala, sniedzot
atbalstu mugurkaula jostas dalai: palielinot spiedienu
uz védera dobuma dalu tiek nodaliti atslogota jostas
dala.

Sis izstradajums izmanto atbalstplaksnes, kas izmanto
,padosanas” tipa parnesuma attiecibu.

Izstradajums |auj uzturét mugurkaula parmérigu
izstiepumu ar reguléjamam lencém, komfortablu
muguras metala armatdru un nonemamu krasu dalas
atbalstu.

Indikacijas

Stabils skriemelu [Gzums (traumatisks, osteoporotisks).
Seiermana (Scheuermann) slimiba.

Stajas traucéjumi (kifoze, lordoze).

Nespecifiskas muguras lejasdalas sapes (akatas,
subakatas un hroniskas stadijas).

Kontrindikacijas

Nelietojiet nestabilu skriemelu IGzumu gadijuma.



Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no
sastavdalam.

Nelietojiet gratniecém.

Nelietojiet hiatalas trices gadijuma.

Nelietojiet kaulu véza ar metastazém mugurkaula
gadijuma.

Nelietojiet pacientiem ar asinsrites, plausu vai sirds
un asinsvadu sistémas trauc&jumiem, kuriem nav
ieteicama asinsspiediena paaugstinasanas.

Piesardzibas pasakumi

Pirms pirmas lietoSanas reizes, veselibas apripes
specialistam ir ieteicams pielagot muguras armataru
atbilstosi pacienta muguras formai.

Ja nepiecieSams, veselibas apripes specialists, kurs ir
izrakstijis vai izsniedzis ierici, var piegriezt armataras
kabatu un siksnas lidz vajadzigajam garumam.

Pirms katras lietosanas reizes parbaudiet izstradajuma
integritati.

Valkajiet ierici virs plana apgérba.

Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata.

Izvélieties pacientam atbilstosu izméru, nemot véra
izméru tabulu.

Stingri ievérojiet jisu veselibas apripes specialista
ieteikumus un lietosanas noradijumus.

Mediciniskas ierices izmanto$anai bérnam ir
janotiek pieaugusa vai veselibas apripes specialista
uzraudziba.

Higiénas apsvérumu dél, ka ari, lai nodrosinatu ta
efektivitati, §Tizstradajuma atkartota izmantosana cita
pacienta arstésanai nav ieteicama.

Nenovietojiet ierici tie$a saskaré ar adu (saspie$anas
risks).

Nelietojiet ierici masinu tuvuma (aizkersanas risks).
Nelietojiet ierici mediciniskaja attélveidosanas
sistéma.

Nelietojiet ierici, vadot transportlidzekli.

Nelietojiet ierici miega laika.

Diskomforta vai traucéjosSas sajatas gadijuma
konsultéjieties ar veselibas aprapes specialistu.

Nevélamas blakusparadibas

Par jebkuriem smagiem negadijumiem, kas notikusi
saistiba ar So produktu, ir jazino razotdjam un
dalibvalsts, kura uzturas lietotajs un/vai pacients,
atbildigajai iestadei.

Lietosanas veids/Uzliksana

Muguras dalas armatdras pielagosana

Izmériet pacienta mugurkaula augstumu ta, lai
muguras armatiras apaks$éja mala batu astes kaula
limen, bet aug$&ja mala - krau skriemela T1limeni ®.
Nedaudz atskrivéjiet cetras skraves, noreguléjiet
armatdras augstumu un attiecigi pievelciet
skraves. @®

Pielagojiet armatdru atbilstosi pacienta muguras
izliekumam bez instrumentiem vai sildierices.
levietojiet pielagoto armatlru aizmuguréja kabata.
Saisiniet kabatu atbilsto$i noteiktajam armataras
garumam, nogriezot to ar $kérém. ©

Lencu pielagosana

Ludziet, lai pacients pagarina lences, lidz tas piegul
pie vina kermena, un nedaudz iztaisno muguru un
stabilizé mugurkaulu.

Izmantojiet Skéres, lai saisinatu lencu siksnas, kas Jauj
pievilkt muguras dalu. @ ®

Nomainiet akus, kas atrodas katras lences gala.
lzstradajuma uzvilksana

Atveriet jostu un izklajiet to uz plakanas virsmas, lai
varétu redzét rokturus. @

Parbaudiet, vai abi savilksanas rokturi ir pilniba ievilkti.
Ja nepieciesams, atbrivojiet tos un izpletiet abas
aizmuguréjas dalas, velkot aiz jostas galiem un péc
tam vélreiz nofikséjot rokturus.

Uzvelciet ortozi tapat ka mugursomu. ®

Aplieciet jostu ap vidukli, novietojot plaukstas uz
pirkstiem paredzétajiem $k&lumiem @, kas atrodas uz
védera dalam. ®

Stiprindjuma atbalsta plaksném jabat vérstam uz aru
(t.i. ne pret adu).

Auklas dalai ir jabut centrétai pret mugurkaulu un
plaksném jabdt novietotam mugurkaula abas puses.
Jostas lejasdalaiirjaatrodas viena limentar sézamvietas
augsdalu.

Thuasne logotips norada pareizu uzstadisanas
virzienu.

Aiztaisiet jostu: lieciet labo pusi pari kreisajai pusei,
nesavelkot un nepieliekot ipasi lielu speku. ©
Pielagojiet savilkumu, izmantojot abus rokturus @:
pavelciet tos péc nepieciesamibas un piestipriniet
pie jostas priekSpuses dalas, tas piestiprinasies, ka
liplente. ®®

Dienas laika ir iespéjams pielagot savilkuma stiprumu
atbilstosi vajadzibam, izmantojot abus rokturus @.
Savienojiet krdsu dalas atbalstu @ un noreguléjiet ta
savilkumu; atbalsts janovieto krasu kaula liment virs
kratim, nepiemérojot spiedienu uz kradkurvi. @
Noregulgjiet siksnu savilkumu @ un novietojiet akus
uz pasliposas virsmas. ® ©

Akus nedrikst novietot uz savilksanas sistémas
stieplém, lai tas nesabojatu.

Noradijumi mazgasanai

Pirms mazgasanas nonemiet muguras armataru. Pirms
mazgasanas sastipriniet kopa pasliposas aizdares.
Mazgat velas masina 30°C temperatira. Nemazgajiet
ierici velas mazgajamaja masina vairak neka 10 reizes.
Nenododiet kimiskaja tirisana. Neizmantojiet
balinataju vai agresivas iedarbibas lidzek|us (hlora
izstradajumus). Nelietojiet velas zavétaju. Negludiniet.
Izspiediet Gdeni ar spiedienu. Zavéjiet drosa attaluma
no tiesa siltuma avota (radiatora, saules utt.). Zavéjiet
izklatu.

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperatara, vélams, originalaja
iepakojuma.

Likvidesana

No izstradajuma var atbrivoties kopa ar sadzives
atkritumiem (navipasu utilizacijas nosacijumu).
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*So pétijumu iekséji veikusi 13 personu darba grupa
2019. gada jalija

Simediciniska ierice ir veselibas aprapes izstradajums,
kurai saskana ar So tiesisko reguléjumu ir CE
markéjums.

Saglabajiet o instrukciju

It

PALAIKOMASIS KRUTINES IR
JUOSMENS DIRZAS - ,LENGVAI IR
TIKSLIAI SUVERZIAMAS“*

Aprasymas ir paskirtis

Priemoneé skirta tik iSvardytoms indikacijoms gydyti ir
tik pacientams, kuriy kiino matmenys atitinka dydziy
lentele.

Sudétis

Tamprus audinys @

Nugariné dalis su ,,Coolmax” audinio pamusalu
Pritaikoma nugariné armatira @

Petne$os su kabliukais ©

Kratinkaulio atrama @

Dvi pilvo plokstés su 2 pirdty kilpomis @

Rankenos @

Raisteliai.

Tekstilinés dalys:

Poliamidas - Poliesteris - Elastanas - Viskozé -
Polioksimetilenas - Polietilenas - Elastodienas

Ne tekstilinés dalys:

Aliuminis - Polipropilenas - Stireno-etileno-butileno-
stirenas (SEBS) - Poliamidas - Poliuretanas -
Polipropilenas PP

Savybés ir veikimo bldas

Priemoné mal$ina juosmens skausmus palaikydama
stuburg - padidéjes vidinis spaudimas pilvo srityje
sumazina apkrovg stuburo srityje.

Sioje priemonéje naudojamos nugaros plokitelés
veikia jégos peties principu.

Deél reguliuojamy petnesy, pritaikomos metalinés
nugarinés armatdros ir nuimamos kratinkaulio
atramos, priemoné palaiko stubura istempta.

Indikacijos

Stabilus stuburo l0zis (dél traumos, osteoporozés).
Scheuermanno kifozé.

Statinés problemos (kifozé, lordozé).

Bendrieji nespecifiniai skausmai juosmens srityje (Gminiai,
pouminiai ir létinai).

Kontraindikacijos

Nenaudokite esant nestabiliam stuburo 1Gziui.
Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai
sudétinei medziagai.

Netinka naudoti nésciosioms.

Nenaudokite, jei turite stuburo iSvarza.
Nenaudokite, jei sergate kauly véZiu su metastazémis
stubure.
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Nenaudokite esant kraujotakos, plauciy ar Sirdies
ir kraujagysliy susirgimams, kai pacientams
nerekomenduojamas kraujosptdzio padidéjimas.

Atsargumo priemoneés

Pries pirma naudojimg rekomenduojame, kad
sveikatos priezilros specialistas pritaikyty nugarinés
dalies armatirg prie paciento nugaros.

Jei reikia, priemone naudoti nurodes ar jj pardaves
sveikatos priezilros specialistas Zirklémis gali nukirpti
armataros kisene ir dirzus iki norimo ilgio.

Kaskart prie$ naudodami patikrinkite, ar priemoné
tvarkinga ir jai netriksta daliy.

Devékite priemone ant plony drabuziy.

Nenaudokite priemonés, jei ji pazeista.

Remdamiesi dydziy lentele, pasirinkite pacientui
tinkama dyd.

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodyta
naudojimosi protokolg ir recepta.

Vaikas medicinos priemone gali naudoti tik priziGrimas
suaugusiojo ar sveikatos priezilros specialisto.
Higienos ir tinkamo veikimo sumetimais gaminio
negali naudoti kitas asmuo.

Nenaudokite priemonés tiesiogiai ant odos (pavojus
suspausti).

Nenaudokite priemonés Salia mechanizmy (pavojus
jtraukti).

Nenaudokite priemonés medicininiy vaizdo tyrimy
metu.

Nenaudokite vairuodami transporto priemone.
Nenaudokite miegodami.

Pajute nepatogumy ar nemaloniy pojuciy, pasitarkite
su savo sveikatos prieziGros specialistu.

N L b
p!

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

Naudojimas

Nugarinés armatdros pritaikymas

ISmatuokite paciento stuburo aukstj, kad apatinis
nugarinés armatdros krastas buty ties uodegikauliu, o
virdutinis - ties kratinés slanksteliu T1 ®.

Siek tiek atsukite visus keturis varztus ir prie$ juos
priverzdami, sureguliuokite armataros aukstj. @ ®
Nenaudodami jrankiy ar Silumos $altinio, pritaikykite
armatdrg prie paciento nugaros islinkimo.

|dékite pritaikytg armatdra j nugarine kisene.
Sutrumpinkite kiSene pagal armatdros ilgj nukirpdami
ja zirklemis. ©

Petne$y reguliavimas

Paprasykite paciento tempti petnesas, kol jos priglus
prie jo kino taip, kad Siek tiek istiesinty nugara ir
stabilizuoty stubura.

Zirklémis sutrumpinkite nugarine dalj suverzian&iy
petnedy dirzus iki reikiamo ilgio. @ ®

Ant kiekvienos petnesos galo uzdékite segtukus.
Priemonés uZsidéjimas

Atverkite ir isskleiskite dirza visiskai plokscioje
padétyje, kad matytuméte suverzimo rankenas. @



Abi suverzimo rankenos turi bati visiskai jtrauktos.
Jeireikia, atkabinkite jas ir padidinkite tarpa tarp abiejy
nugariniy daliy traukdami uz dirzo galy, tuomet veél
uzkabinkite rankenas.

Uzsidékite jtvara kaip kuprine. ®

Apjuoskite dirzu juosmen, jkise plastakas j priekinése
dalyse @, esangias pirsty kilpas. ®

Suverziamosios nugaros plokstelés turi bati iSoréje
(t.y. ne prie odos).

Raisteliy zonos vidurys turi bati ties jasy stuburu:
plokstelés turi bati iSsidésciusios abejose stuburo
pusése.

Apatiné dirzo dalis turi bati ties uodegikauliu.
,Thuasne” logotipas rodo apsijuosimo krypt;.
UzZsekite dirza: desiné dalis turi bati virs kairiosios,
nesuverzkite ir labai nespauskite. ©

Sureguliuokite suverzima dviem rankenomis @:
patraukite jas priesais save, tuomet sukryziuokite
priekyje ir pritvirtinkite kaip prie kibiosios juostos. @ ®
Dienai bégant, siomis rankenomis galite reguliuoti
suverzimo lygj pagal savo poreikius @.

|dékite kratinkaulio atrama @ ir tinkamai ja suverzkite:
ji turi bati ties kratinkauliu, po kratine ir nespausti
kratinés lastos. @

Sureguliuokite dirzy jtempima @ ir uzspauskite
kabliukus. ® ©

Segtuky negalima tvirtinti ant suverzimo sistemos
raisteliy, kad jy nesugadinty.

Priezilra

Prie$ plaudami, istraukite nugarinés dalies armatara.
Prie$ plaudami, susekite kibigsias juostas. Skalbti
skalbykléje 30 °C temperaturoje. Skalbkite skalbykléje
ne daugiau nei 10 karty. Nevalyti sausuoju badu.
Nenaudoti valikliy, minkstikliy ar ésdinanciy produkty
(priemoniy su chloru). NedzZiovinti dziovykléje.
Nelyginti. Nusausinti spaudziant. Dziovinti toli nuo
tiesioginio Silumos zidinio (radiatoriaus, saulés ar pan.).
Dziovinti horizontaliai.

Laikymas

Laikyti kambario temperatiroje,
originalioje pakuotéje.

ISmetimas

Produktg iSmeskite su buitinémis atliekomis (néra
specialiy $alinimo nurodymuy).

pageidautina

*Tyrimas atliktas jmonés 2019 m. liepos meén. su 13
nuolatiniy respondenty
Si medicinos priemoné yra kontroliuojama, todeél
pazenklinta CE zenklu.

I$saugokite Sig instrukcijg.

et

RINNA-NIMMEPIIRKONNA

TUGIVOO -, LIHTNE JA TAPNE
PINGUTUS"*

Kirjeldus/Sihtkasutus

Kasutage vahendit vaid loetletud naidustuste korral
ning patsientide puhul, kelle kehamé&dud vastavad
maodtude tabelile.

Koostis

Elastne kangas @

Seljaplaat voodriga Coolmax

Kohandatav seljaraam @

Haakidega rihmad @

Rinnakutugi @

Kaks kdhuplaati 2 sérmeavaga ©.

Sangad @

Paelad

Tekstiilist osad:

Poltamiid - Pollester - Elastaan - Viskoos -
Poltiokstiimetuleen - Polletileen - Elastodieen
Mittetekstiilsed osad:

Alumiinium - Pollpropileen - SEBS - PolGamiid -
Polturetaan - Polupropuleen PP
Omadused/Toimeviis

Seade pakub alaseljavaludele leevendust
nimmepiirkonna toestamise teel: seelabi saavutatakse
alaseljale langeva koormuse vdhenemine tanu
kéhupiirkonna toestavale kokkutémbamisele.

Selle seadme juures on kasutatud seljale langevaid
koormusi ,vintsi” pohimottel Umberjaotavaid
seljaplaate.

Seade voimaldab sailitada lulisamba Ulesirutust tanu
reguleeritavatele 6lapaeltele, kohandatavale metallist
seljaraamile ja eemaldatavale rinnakutoele.

Néidustused

Stabiilne lulikehamurd (trauma, osteoporoos).
Scheuermanni haigus.

Ruhihaired (kifoos, lordoos).

Mittespetsiifiline alaseljavalu (age, aladge ja krooniline
staadium).

Vastunididustused

Mitte kasutada ebastabiilse lilisambamurru korral.
Mite kasutada allergia puhul toote Ghe koostisosa
suhtes.

Mitte kasutada raseduse ajal.

Mitte kasutada vahelihasesonga korral.

Mitte kasutada luuvéhi korral koos metastaasidega
llisambas.

Mitte kasutada vereringe-, kopsu- vdi sidame-
veresoonkonna hairete korral patsientidel, kelle puhul
verer8hu tdus ei ole soovitatav.

Ettevaatusabindud

Enne esimest kasutuskorda on soovituslik lasta
kohandada seljaraam tervishoiuto6taja poolt vastavalt
patsiendi seljale.
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Vajaduse korral saab seadme vaélja kirjutanud vo&i
selle andnud tervishoiutéotaja raami tasku ja rihmad
kaéaridega sobivasse pikkusesse I6igata.
Enne iga kasutamist veenduge
komplektsuses.

Kandke vahendit Shukese réivaeseme peal.
Mitte kasutada vahendit, kui see on kahjustatud.
Valige patsiendile dige suurusega vahend, lahtudes
mé&dtude tabelist.

Jargige rangelt oma tervishoiutédtaja poolseid
ndutavaid ettekirjutusi ja kasutusjuhiseid.

Kui meditsiiniseadet kasutab laps, tuleb seda teha
taiskasvanu voi tervishoiutéotaja jarelevalve all.
Hugieenilistel pohjustel ja toimivuse eesmarkidel
ei ole toode mdeldud korduvkasutamiseks teistel
patsientidel.

Mitte asetada vahendit otse nahale (pigistamise oht).
Mitte kasutada vahendit masinate ldheduses (oht kinni
jaada).

Mitte kasutada
piltdiagnostikas.
Mitte kasutada vahendit sdidukit juhtides.

Mitte kasutada vahendit magamise ajal.
Ebamugavustunde véi arrituse korral pidage néu
tervishoiutéotajaga.

seadme

vahendit meditsiinilises

Soovimatud kérvaltoimed

Seadmega seotud mis tahes t&sisest vahejuhtumist
tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukoha liilkmesriigi padevale asutusele.
Kasutusjuhend/paigaldamine

Seljaraami requleerimine

Moé6tke patsiendi selgroo pikkus nii, et seljaraami
alumine serv oleks dndraluu kohal ja Ulemine serv
selgroo rinnallli T1 kohal ®@.

Keerake neli kruvi veidi lahti ja reguleerige raami
kérgust enne kruvide uuesti kinni keeramist. @ ®
Kohandage raami patsiendi seljakuju jargi, kasutamata
tooriistu ega soojusallikat.

Sisestage kohandatud raam seljataskusse.

Kasutage kaére, et taskut raami maaratud pikkuse jérgi
lthemaks IGigata. ©

Olapaelte requleerimine

Paluge patsiendil 6lapaelu pinguldada, kuni need on
keha vastu surutud, nii et need sirgestaksid kergelt
selga ja stabiliseeriks |Glisammast.

Luhendage dlapaelte rihmu kaaride abil, nii et oleks
vdimalik kinnitada seljaosa. @ ®

Pange kinnitushaagid uuesti mélema &lapaela otsa.
Seadme paigaldamine

Avage v60 ja laotage see taiesti laiali, nii et sangad
jaaksid naha. @

Kontrollige Ule, et kaks pingutussanga oleksid taielikult
sisse tdmmatud.

Vajadusel tdmmake need lahti ja laotage kaks seljaosa
Vo0 otstest tdmmates laiali, seejarel kinnitage sangad
tagasi oma kohale.

Pange ortoos selga nagu seljakott. ®

Asetage vo66 Umber talje, viies kéed
kéhupadjakestel paiknevate sdrmeavade ©. ®
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Kinnitémbava funktsiooniga seljaplaadid peavad
jaama véljapoole (st mitte vastu nahka).

Paelte ala tuleb tsentreerida selgroole: plaadid peavad
asetuma teine teisele poole selgroogu.

V66 alaosa peab ulatuma vélja kuni praoni tuharate
vahel.

Thuasne'i logo téhistab paigalduse suunda.

V66 kinnitamine: parem pool ule vasaku, ilma
pingutamata ja ilma erilist survet avaldamata. ©
Reguleerige kahe sanga abil pingutust @: tdmmake
neid ette, seejérel voltige need esikiljele ning
kinnitage need takjapaela moodi oma kohale. ® ©®
Nende kahe sanga abil on péeva jooksul véimalik
kinnitombamise tugevust vastavalt vajadusele
reguleerida @.

Kinnitage rinnakutugi @ ja reguleerige selle pingutust;
see peaks olema paigaldatud rinnaku juurde, rindkere
kohale, ilma et see rinnale survet avaldaks. @
Reguleerige dlapaelte @ pingutust ja asetage haagid
takjapinnale. ® ©

Kinnitushaake ei tohi panna pingutussisteemi
paeltele, et valtida nende kahjustumist.

Hooldus

Enne pesemist eemaldage seljaraam. Enne pesemist
sulgege takjapaelaga kinnitused. Masinpestav 30 °C
juures. Arge peske vahendit pesumasinas rohkem kui
10 korda. Arge puhastage keemiliselt. Arge kasutage
puhastusaineid, pesupehmendajaid ega agressiivseid
tooteid (klooriga tooteid). Arge kasutage pesukuivatit.
Arge triikige. Arge trummelkuivatage, vaid pressige
liigne vesi vélja. Laske kuivada otsese kuumuse allikast
(radiaator, paike jne) eemal. Kuivatage siledal pinnal.
Séilitamine

Sailitage  toatemperatuuril,
originaalpakendis.

Kérvaldamine

Toote utiliseerimisel on lubatud vabanemine sellest
koos olmepriigiga (eritingimused puuduvad).

soovitavalt

*Siseuuring 13 inimesel, juuli 2019

Kéesolev meditsiiniseade on reguleeritud
tervishoiutoode, mis kannab vastavalt nduetele
CE-margist.

Hoidke see kasutusjuhend alles
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OPORNI PRSNO-KRIZNI PAS -
»ENOSTAVNO IN NATANCNO
ZAPENJANJE«*

Opis/Namen

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

Sestava

Elasti¢en material @

Hrbtne ploscice s podlogo Coolmax



Prilagodljivo hrbtno ogrodje @
Naramnice s kljukami @

Prsna opora @

Dve trebusni plo$éi z 2 zankama ©.

Rogici @

Vezalke

Tekstilni materiali:

Poliamid - Poliester - Elastan - Viskoza -

Polioksimetilen - Polietilen - Elastodien

Netekstilni deli:

Aluminij - Polipropilen - SEBS - Poliamid - Poliuretan -
Polipropilen PP

Lastnosti/Nacin delovanja

Pripomocek lajsa bolecine v krizu tako, da podpira
krizni del hrbtenice: krizni del razbremeni s
povecanjem intraabdominalnega tlaka.

V tem pripomocku sta hrbtni ploscici, ki imata ,vle¢ni”
ucinek.

Pripomocek hrbtenico ohranja v hiperekstenziji s
pomocjo prilagodljivih opor, udobnega kovinskega
hrbtnega ogrodja in odstranljive prsne opore.
Indikacije

Stabilen zlom vretenc (travmati¢en, osteoporoticen).
Scheuermannova bolezen.

Tezave s statiko (kifoza, lordoza).

Nespecificne bolecine v krizu (akutne, subakutne in
kroni¢ne).

Kontraindikacije

Ni primeren za osebe z nestabilnim zlomom hrbtenice.
Izdelka ne uporabljajte v primeru znane alergije na
katerokoli sestavino.

Izdelka ne smejo uporabljati nosecnice.

Ni primeren za osebe, ki imajo hiatalno hernijo.

Ni primeren za osebe, ki imajo kostnega raka in
metastaze na hrbtenici.

Ni primeren za osebe, ki imajo tezave s krvnim
obtokom, pljuci ali srcem in oziljem, pri katerih je
odsvetovano povisanje krvnega tlaka.

Previdnostni ukrepi

Priporo¢amo, da zdravstveni strokovnjak pred prvo
uporabo hrbtno ogrodje prilagodi hrbtu pacienta.
Zdravstveni strokovnjak, ki je predpisal ali predal
pripomocek, lahko po potrebi Zep ogrodija in trakove
s Skarjami odreZe na Zeleno dolzino.

Pred vsako uporabo preverite, v kaksnem stanju je
izdelek.

|zdelek nosite prek tankih oblacil.

éeje izdelek poskodovan, ga ne uporabite.

S pomocjo tabele velikosti izberite pravilno velikost za
pacienta.

Skrbno upostevajte navodila in postopek uporabe, ki
ga priporoca zdravstveni delavec.

Otrok lahko medicinski pripomocek uporablja le
pod nadzorom odrasle osebe ali zdravstvenega
strokovnjaka.

Zaradi zagotavljanja higiene in u¢inkovitosti, izdelka ne
uporabljajte na drugem pacientu.

|zdelka ne uporabljajte v neposrednem stiku s kozo
(nevarnost prescipanja).

Izdelka ne uporabljajte v blizini strojev (nevarnost
ujetja).

|zdelka ne uporabljajte v napravah za rentgensko
slikanje.

Izdelka ne uporabljajte med voznjo vozila.

Izdelka ne uporabljajte med spanjem.

V primeru nelagodja ali neprijetnega obcutka se
posvetujte z zdravstvenim strokovnjakom.

Nezeleni stranski ucinki

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

Prilagoditev hrbtnega ogrodja

Izmerite visino pacientove hrbtenice tako, da je
spodnji rob hrbtnega ogrodja namescen v viini trtice,
zgornji rob pa v vidini prsnega vretenca T1 ®.

Rahlo odvijte $tiri vijake in nastavite visino ogrodja ter
nato privijte vijake.
Ne da bi uporabili orodje ali vir toplote, ogrodje
oblikujte po meri krivine hrbtenice pacienta.
Oblikovano ogrodje vstavite v hrbtni Zep.

S Skarjami skrajajte Zep po dolzini ogrodja. ©
Prilagoditev naramnic

Pacient naj naramnice raztegne ob telo tako, da rahlo
poravna hrbet in stabilizira hrbtenico.

S Skarjami skrajsajte trakove naramnic tako, da lahko
zategnete hrbtni del. @©®

Ponovno namestite kljuke na konec vsake naramnice.
Navodila za namestitev pripomocka

Odpnite pas in ga plosko poravnajte tako, da vidite
rocici.

Preverite, da sta rocici za zategovanje popolnoma
potegnjeni nazaj.

Po potrebi ju odpnite in razsirite dva hrbtna dela tako,
da povlecete konca pasu, ter nato znova zapnite rocici.
Opornico si nadenite enako kot nahrbtnik. ®

Pas namestite okoli pasu tako, da roke potisnete v
odprtine za prste @ na trebusnih plastronih. ®
Hrbtne ploscice za zategovanje se morajo nahajati na
zunanji strani (tj. ne ob kozi).

Predel z vezalkami mora biti namescen na sredini
hrbtenice: plosc¢ice se morajo nahajati na obeh straneh
hrbtenice.

Spodnji del pasu se mora nahajati v vi$ini zadnji¢nega
pregiba.

Logotip Thuasne prikazuje smer namescanja.

Zapnite pas: desno stran namestite prek leve, brez
zategovanija in prevelikega pritiska. ©

Z rogicama prilagodite zategovanje @: povlecite ju
naprej in ju pritisnite na sprednjo stran. Pritrdita se kot
sprijemalni trak. ®®

Cez dan lahko z rocicama po potrebi prilagodite
stopnjo zategovanja @.

Namestite prsno oporo @ in prilagodite njeno
zategovanje. Nahajati se mora v predelu prsnice nad
prsmiin ne sme stiskati prsnega kosa. @
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Prilagodite zategovanje naramnic @ in kljuke pritrdite
na sprijemalne trakove. ® ©

Kljuk ne smete pritrditi na vezalke sistema vpetja, da
ga ne poskodujete.

Vzdrzevanje

Pred pranjem odstranite hrbtno ogrodje. Pred pranjem
zapnite trakove na jezek. lzdelek strojno operite na
30°C. Izdelka ne perite v stroju ve¢ kot 10-krat. lzdelek
ni primeren za kemi¢no c¢is¢enje. Ne uporabljajte
detergentov, mehcalca ali agresivnih sredstev (izdelki,
ki vsebujejo klor). Izdelka ne susite v susilnem stroju.
Izdelka ne likajte. Iztisnite odvecno vodo. Izdelka ne
izpostavljajte neposrednim virom toplote (radiator,
sonce itd.). Izdelek plosko posusite.

Shranjevanje

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

Odlaganje

Pripomocek zavrzite med obi¢ajne odpadke (ne veljajo
posebni pogoji za odlaganje odpadkov).

*Raziskava je bila opravljena interno v skupini 13 oseb,
julij 2019

Ta medicinski pripomocek je reguliran medicinski
pripomocek, ki v skladu s tem predpisom nosi oznako
CE.

Shranite ta navodila

sk

HRUDNO-DRIEKOVY PODPORNY
PAS - ,JEDNODUCHE A PRESNE
DOTIAHNUTIE”*

Popis/Pouzitie

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

Zlozenie

Elasticky material @

Chrbtovy diel s podsivkou Coolmax
Nastavitelna chrbtové vystuz @

Traky s hacikmi @

Hrudné podpora @

Dva brusné panely s 2 slu¢kami na ruky @.
Uchyty @

énurky

Textilné zloZky:

Polyamid - Polyester - Elastan -
Polyoxymetylén - Polyetylén - Elastodién
Netextilné zloZky:

Hlinik - Polypropylén - SEBS - Polyamid - Polyuretan -
Polypropylén - PP

Viskoza -
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Vlastnosti/Mechanizmus Gcinku

Pomécka umozriuje zmiernit bolesti v driekovej
Casti podporou driekovej chrbtice: driekova cast je
odlahcena zvysenim vnutrobrusného tlaku.

Tato pomocka rovnomerne rozvadza tlak pomocou
zadnych podloZiek a ,$nurovaciemu dotahovaciemu”
systému.

Pomécka umozriuje udrziavat chrbticu v hyperextenzii
vdaka nastavitelnym trakom, tvarovatelnej chrbtovej
kovovej vystuzi a odnimatelnej hrudnej podpore.
Indikacie

Stabilna zlomenina stavca (traumaticka, osteoporozna).
Scheurmannova choroba.

Statické poruchy (kyfdza, lorddza).

Nespecifické bolesti spodnej Casti chrbtice (akutne,
subakutne a chronické stadia).

Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade nestabilnych zlomenin
stavcov.

Nepouzivajte v pripade zndmej alergie na niektort zo
zloziek vyrobku.

Nepouzivajte u tehotnych zien.

Nepouzivajte v pripade brénicovej prietrze.
Nepouzivajte v pripade rakoviny kosti s metastazami
na chrbtici.

Nepouzivajte v pripade obehovych, plicnych alebo
srdcovo-cievnych problémov u pacientov, u ktorych
sa neodporuca zvysenie krvného tlaku.

Upozornenia

Pred prvym pouzitim sa odporuca nastavenie
chrbtovej vystuze podla morfolégie pacientovho
chrbta zdravotnickym odbornikom.

V pripade potreby méze zdravotnicky odbornik, ktory
vyrobok predpisal alebo vydal, noZnicami skratit
puzdro vystuze a popruhy na pozadovanu dizku.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pomécka nie
je porusena.

Pomécku noste na tenkom odeve.

Ak je pomébcka poskodena, nepouzivajte ju.

Podla tabulky velkosti si vyberte vhodnu velkost pre
pacienta.

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania
odporucany zdravotnickym odbornikom.

Pouzivanie zdravotnickej pomécky dietatom musi
prebiehat pod dohladom dospelej osoby alebo
zdravotnickeho odbornika.

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

Pomécku nenoste priamo na pokozke (riziko
pricviknutia).

Pomécku nepouzivajte v blizkosti strojov (riziko
zachytenia).

Pri vySetreni pomocou zobrazovacich systémov
vyrobok zlozte.

Pomécku nepouzivajte pocas vedenia motorového
vozidla.

Pomécku nepouzivajte pocas spanku.



V pripade nepohodlia alebo diskomfortu sa poradte
so zdravotnickym odbornikom.

Neziaduce vedlajsie Gcinky

Akukolvek zavaznu udalost tykajucu sa pouzivnia
pomocky je potrebné oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli
pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na poutzitie /aplikacia

Nastavenie chrbtovej vystuZe

Zmerajte vysku chrbtice pacienta tak, aby bol spodny
okraj chrbtovejvystuze vo vyske kostrée a horny okraj
na urovni hrudného stavca T1 ®.

Vsetky Styri skrutky povolte, nastavte vysku vystuze
a skrutky utiahnite. @®

Vystuz vytvarujte podla zakrivenia chrbta pacienta
bez poutzitia nastrojov alebo zdroja tepla.

Vlozte vytvarovanu vystuz do chrbtového puzdra.
Puzdro skratte podla vymedzenej dizky vystuze
a odstrihnite ho noznicami. ©

Nastavenie trakov

Poziadajte pacienta o natiahnutie trakov, az kym sa
nepritlacia na jeho telo tak, aby mierne narovnali
chrbat a stabilizovali chrbticu.

Skratenie trakov noznicami umozni utiahnutie
chrbtovej &asti tak, aby plnila svoj ugel. @ ®

Nasadte haciky spat na traky.

Pouzitie pomécky

Pas rozopnite a cely ho naplocho umiestnite tak, aby
bolo vidiet upinacie uchyty. @

Skontrolujte, ¢i su oba upinacie Uchyty Uplne
zatiahnuté.

V pripade potreby ich uvolnite, tahom za konce pasu
roztiahnite obe chrbtové casti a nasledne Uchyty
znovu prichytte.

Ortézu si nasadte ako batoh. ®

Pas umiestnite okolo pasa a ruky vsurite do slu¢iek @
na bruinych plastrénoch. ®

Upinacie chrbtové podlozky musia vzdy smerovat od
tela (t. j. nie k pokozke).

Cast so $nurovanim musi byt umiestnena v strede
chrbtice: podlozky musia byt umiestnené na oboch
stranach chrbtice.

Spodna Cast pasu musi siahat po glutealnu ryhu.
Logo Thuasne naznacuje smer umiestnenia.
Uzatvorte péas preloZenim pravej strany cez lavu
bez prilisného utiahnutia a bez vyvinutia zvyseného
tlaku. ©

Dotiahnutie upravte vytiahnutim dvoch uchytov @
pred seba a naslednym pripevnenim suchych zipsov
na prednej strane pasu. @ ©

Pocas dna je mozné urover dotiahnutia prispésobit’
podla potreby pomocou tychto dvoch uchytov @.
Umiestnite hrudnu oporu @ a upravte jej upnutie,
opora musi byt umiestnena na urovni hrudnej kosti
nad hrudou bez tlaku na hrudny ké3. @

Nastavte napnutie trakov @ a haciky umiestnite na
strane suchého zipsu. ® ©

Haciky sa nesmu umiestriovat na $nurky upinacieho
systému, aby ho neposkodili.

Udrzba

Pred pranim vyberte chrbtovu vystuz. Pred pranim
zatvorte suché zipsy. Perte v pracke pri 30 °C.
Pomécku neperte v pracke viac ako 10 krat. Necistite
chemicky. NepouZivajte agresivne pracie prostriedky,
zmakéovadla (chlorované vyrobky,...). Nepouzivajte
susicku na bielizen. Nezehlite. Prebytoénu vodu
vytlacte. Suste mimo priameho zdroja tepla (radiator,
slnko, ...). Suste vystreté v rovnej polohe.
Skladovanie

Uchovévajte pri izbovej teplote, podla moznosti v
pévodnom obale.

Likvidacia

Vyrobok zlikvidujte s komunalnym odpadom (ziadne
osobitné podmienky likvidacie).

*Studia vykonana interne na skupine 13 oséb, jul 2019
Tato zdravotnicka pomécka je zdravotnicky vyrobok
podliehajuci regulacii s ozna¢enim CE.

Tento navod si uchovajte

hu
HATI-AGYEKI FUZO - ,EGYSZERU
ES PONTOS ROGZITES"*

Leiras/Rendeltetés

Az eszkoz kizardlag a felsorolt indikaciok kezelésére
szolgal azon betegek esetében, akiknek a méretei
megfelelnek a mérettablazatban szerepléknek.
Osszetétel

Elasztikus szévet @

Hattamaszto panel Coolmax béléssel

Bedllithaté hatmerevits @

Kapcsos hevederek @

Szegycsonti tamasz @

Két hasi panel 2 kézbujtatéval @.

Huzofilek @

Flizézsinorok

Textil alkotdelemek:

Poliamid - Poliészter - Elasztan - Viszkéz -
Polioximetilén - Polietilén - Elasztodién

Nem textil alkotéelemek:

Aluminium - Polipropilén - SEBS - Poliamid -
Poliuretan - Polipropilén- PP
Tulajdonsagok/Hatasméd

Az eszkdz az dgyéki gerincszakasz megtédmasztasaval
enyhiti az agyéki gerincfajdalmat: a hastiregi nyomas
novelésével tehermentesiti az agyéki szakaszt.

Az eszkoz hattamasztd lapokat alkalmaz, amelyek
csigas rendszerikkel eloszlatjak a nyomast.

Az dllithaté hevederek, az alakithaté fém hatmerevité
és a kiveheté szegycsonti (szternalis) tamasz
segitségével az eszkéz lehetévé teszi a gerincoszlop
tulnyujtasanak a fenntartasat.
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Indikaciok

Stabil csigolyatorés (traumas, csontritkulésos).
Scheuermann-betegség.

Statikai rendellenességek (kyphosis és lordosis).
Altaldnos, nem specifikus deréktaji fajdalom (akut,
szubakut és kronikus).

Kontraindikaciok

Instabil csigolyatorés esetén nem alkalmazhato.

Ne hasznélja ismert allergia esetén valamely
Osszetevére.

Terhes nék nem hasznélhatjak.

Rekeszizomsérv esetén nem alkalmazhato.

Csontrdk, vagy gerincmetasztazis esetén nem
alkalmazhaté.

Nem alkalmazhaté keringési problémék, a tudé
mikodésének rendellenessége vagy sziv- és
érrendszeri megbetegedések esetén, olyan
betegeknél, akiknél a vérnyomas novelése nem
javasolt.

Ovintézkedések

Elsd hasznalat elétt javasolt, hogy a hatmerevitét
egészséglgyi szakember allitsa be.

Szlikség esetén az eszkozt felird vagy azt biztositd
egészségligyi szakember a kivant hosszusagra
véaghatja olloval a merevitd zsebét és a pantokat.
Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék
épségét.

Az eszkdz vékony ruhadarabon viselendd.

Ne hasznalja a terméket, ha az sérdilt.

A mérettablazat segitségével valassza ki a betegnek
megfelelé méretet.

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

Gyermekek csak felnétt vagy egészségligyi szakember
feligyelete alatt hasznalhatnak orvostechnikai
eszkozt.

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

Az eszkdz ne érintkezzen kozvetlenil a bdrrel
(becsipédés veszélye).

Ne hasznalja az eszkozt gépek kozelében (a gép
bedaralhatja).

Ne hasznélja az eszkozt orvosi képalkotas soran.

Ne hasznalja az eszkozt jarmUvezetés kdzben.

Ne hasznélja az eszkozt alvas kozben.
Kényelmetlenség vagy zavaré érzés esetén forduljon
egészségligyi szakemberhez.

Az eszkozzel kapcsolatban fellépé barmilyen sulyos
incidensrdl tajékoztatni kell a gyartot, valamint annak
atagallamnak azilletékes hatésagat, ahol a felhasznald
és/vagy a beteg tartézkodik.
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A hdtmerevitd bedllitasa
Meérje le a beteg gerincoszlopanak magassagat, hogy
a hatmerevitd also széle a farokcsigolya, a felsé széle
pedig a T1 hatcsigolya magassagaban helyezkedjen
el ®.

Csavarozza ki dvatosan a 4 darab csavart, és allitsa be a
merevitét a csavarok meghuzésa elétt. @
Szerszamok és hoéforras hasznalata nélkdl alakitsa a
merevitét a beteg hatgorbulletének megfeleléen.
lllessze be a formara alakitott merevitét a hatoldali
zsebbe.

Ollo segitségével vagjon le a zseb hosszabdl a
merevitd meghatarozott hosszanak megfeleléen. ©
A hevederek bedllitdsa

Kérje meg a beteget, hogy huizza addig a hevedereket,
ameddig ra nem feszilnek a testére ugy, hogy kissé
kiegyenesitsék a hatat és stabilizaljak a gerincét.
Olldval vagja le a hatrész megszoritasat lehetévé tévé
hevederek pantjat. @ ®

Helyezze vissza a kapcsokat a hevederek végére.

Az eszkéz felhelyezése

Nyissa szét az Ovet és teritse ki teljesen, hogy lassa a
huzéfileket. @

Ellendrizze, hogy a két huzofil teljesen vissza van-e
huzva.

Szlikség esetén kapcsolja Sket ki, és az 6v két végét
hdzva nyissa szét a két hatrészt, majd csatolja 6ssze
Ujra a huzofuleket.

Vegye fel az ortézist, mint egy hatizsakot. ®

Helyezze a flizét a dereka koré, a hasi paneleken
elhelyezkedé ujjbujtatéknal @ fogva. ®

A szorité hattamaszto lapoknak kifelé kell
néznilk (azaz nem a bér felé).

A zsinoros résznek a gerincen kell elhelyezkednie:
a lapok a gerincoszlop egyik és masik oldalan
helyezkedjenek el.

Afliz6 aljanak a fenékvéagat felsé vonalaig kell érnie.
AThuasne logdja jelzi a felhelyezés iranyat.

Zarja 6ssze az 6vet a jobb szélét a bal szélére hajtva,
anélkil, hogy tul szorosan meghtzna azt. ©

Ezt kévetden allitsa be a szorossagat a két huzoful
segitségével @: huzza ket elére, majd hajtsa ra
Sket az elllsé részre, ahol tépdzarhoz hasonldan
régzitheték. @O

Napkozben igénye szerint allithat a feszességi szinten
a huzéfilek segitségével @.

Helyezze fel a szegycsonti (szternalis) tamaszt @, és
allitsa be a szorossagot. Ez utdbbinak a szegycsont
magassagaban kell lennie, a mellkas felett, anélkl,
hogy a mellkasi részre nyomast gyakorolna. @

Allitsa be a pantok @ feszességét, és helyezze a
kampokat az 8nrégzits feliletre. ® ©

A kapcsokat nem szabad a szoritérendszer zsinérjara
helyezni, mert megrongalhatjak.

Apolas

Mosas el6tt vegye ki a hatmerevitét. Mosas el6tt
csatolja Ossze a tépbzaras pantokat. Moshato gépben,

5/felhel
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30 °C-on.10 mosas utan ne mossa gépben az eszkozt.
Tilos vegytisztitani. Ne hasznéljon tisztitészert,
Oblitét vagy agressziv (klértartalmu stb.) vegyszert.
Széritégépben szaritani tilos. Tilos vasalni. Nyomkodja
ki beldle a vizet. Kézvetlen héforrastol (radiator,
napsugarzas stb.) tavol szaritsa. Fektetve szaritsa.
Tarolas

Szobahdmérsékleten térolja, lehetéség szerint az
eredeti csomagolasaban.

Artalmatlanitas

A terméket a haztartasi hulladék kozott kell
artalmatlanitani (nincs kulénleges elbirds az
artalmatlanitasara).

*A tanulmanyt az intézeten belll, egy 13 személybdl
all6 panelen végezték el 2019 juliusaban

Ez az orvostechnikai eszkéz rendelet éltal szabélyozott
orvostechnikai termék, amely e rendelet értelmében
viseli a CE-jeldlést.

Orizze meg ezt a betegtajékoztatot
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TOPAKO-JTYMBAJIEH KOJIAH -
»JIECHO U TOYHO 3ATAFAHE"*
O /n

/1P
M3penneto e npepgHasHayeHO eAWHCTBEHO 3a
JleyeHve Npu n3bpoeHnUTe NokasaHus 1 3a NaumeHTH,
UYMUTO TENECHW MEepPKM CbOTBETCTBAT Ha TabnuuaTta ¢

pasmepu.

CucTaB

Enactuuna matepus @

Jopcanet naHen ¢ nognnata Coolmax

Perynupyema gopcanta pamka @

Mpespamku ¢ kykn @

CrepHanHa noaapbxka @

[1Ba a6aoMWHaNHW NaHena ¢ 2 NpUMKK 3a npbeTute @
[pbxkn @

Bpb3kun

TeKCTUIHU KOMIOHEHTU:

Monuamug - Monuectep - EnactaHn - Buckosa -
MonunokcumetuneH - Monnetuner - EnactoaneH
HeTekcTuiHu KOMIOHEeHTU:

Anymunuin - Monunponunen - SEBS - Monunamua -
MonunypeTaH - MonunponwuneH PP

CsowicTBa/HauuH Ha pgelicTBue

WMapenuneto obnekyasa nymbanHuTe 60nku upes
nogabpxaHe Ha symbanHWTe MpewneHn: no
TO3M HauyuH CcCe Wu3BbplIBa OCEOsO)KIJ,aEaHE Ha
J'IyM6aﬂHl4Te oTAeNneHnsa 4Ypes yBsesiM4yaBaHe Ha
VIHTpaa6FLOMMHaJ'IHOTO HanaraHe.

ToBa nigenue wn3nonssa I'p'b6Hl4 nnacTuHu,
ocbllecTBABaWM npefasaTesIHO HaMansaBaHe Ha
cunata oT Tna ,TerneHe”.

W3nenuneto nossonsisa noaabpxaHe Ha npeLuneHnTe
B XUMepeKCcTeH3nsa BnaroaapeHve Ha perynupyemu

npe3paMkm, Ha CbBMECTVMa AopcasiHa MeTasHa paMka
1 Ha MofBMXKHa CTEepHasIHa NoaApPbXKa.
Unamkaumm

CrabunusupaHa BepTebpanHa
(TPaBMaTU4Ha, OCTEONOPOTUYHA).
Bonect Ha LLlepmaH.

CraTuyHu pascTponcTsa (kudosa, Nopaosa).

Yectn HecneunduuHn nymbanHu Gonku (ocTpw,
MOAOCTPU U XPOHUYHM CTaaum).

MpoTtusonokasanus

[la He ce 13Mon3Ba B CNyyalt Ha HecTabunHa dpakTypa
Ha npeLunexHuTe.

He n3nonssaiite, ako MMaTe aneprus KbM HaKoi oT
KOMMOHEHTHTE.

He n3nonseaiite npu 6peMeHHM XeHW.

[la He ce 13non3Ba B ClyYail Ha XMaTanHa XepHUs.

[a He ce u3Non3Ba Npu pak Ha KOCTUTE C MeTacTasu B
rpb6HauHUA CTBNG.

He wusnonseante B cnyyan Ha npobneMu c
KpbBOOGpPALLEHNETO, 6ennTe APO6OBE UMM CbpPAEUHO-
CbpjoBaTa CMCTEMa MPU NaLMEeHTH, 3a KOUTO He ce
npenopbysa NOBULLIABaHE Ha KPbBHOTO HansaraHe.

MpeanasHu Mepku

Mpean nbpeata ynotpeba ce npenopbusa 6aHenute
Aa Cce Harnacart Ha r'bp6a Ha nauneHTa OT 3gpaBeH
cneuuanuct.

Ako e HeobXOAMMO, 3APaBHUAT CNELManUCT, KOUTO e
npeanucan nnv Aoctasun n3nenmeTo, Moxe fia cpexe
C HOXMUa /J,)KOéa Ha paMKaTa U KaullkuTe Ao XXenaHata
AbIKMHA.

MpoBepsiBaiiTe LeNoCTTa Ha NPOAyKTa NPean BCsika
ynotpeba.

HoceTte nsnenneto sbpxy dpuHo obnekno.

He n3nonseaiite nspenuneto, ako e noBpeaeHo.
V36epeTe nopxopsiyata 3a nauneHTa roneMmHa, Kato
HanpasuTe CrpasKa B Ta6nwuara C pa3mepuTe.
CnasBainte CTPUKTHO npeanucaHnaTa n cxemata
3a u3nonssaHe, nNpenocTaBeHn OT Bawua 34paBeH
cneuuanuct.

M3non3saHeTo Ha MeAMLMHCKO M3fenne OT AeTe
TpsibBa Aa ce u3BbplWBa MoA HabnoaeHMeTo Ha
Bb3PACTEH WM Ha 3paBeH CneumnanucT.

Mopaau XMrneHHM Mepki 1 aHaTOMUYHU OCO6EHOCTM
He M3nosn3BanTe NPoAyKTa NOBTOPHO Ha APYT NaLMeHT.
He nocrassaiite nsnenneTo B NPsSK KOHTaKT C KOXaTa
(pvick OT NpuLLMMBaHe).

He nsnonssaite uspgenueTo B 6nusoct A0 MawuHu
(puck oT 3axBallaHe).

He nsnonseaitte n3nenneTo B CMCTeMa 3a MegULIMHCKK
n3o6paxeHus.

He usnonssaiite uspenueto npu wodupaHe.

He u3nonssaiite n3fenveTo nNo BpeMe Ha CbH.

B cnyuait Ha AuckoMPOPT uAM CMylleHune ce
KoHcynTupaiTe ¢ Balums snpaseH cneupanmct.
Hexenanu ctpaHuuHmn edpektn

Bceku ceproseH MHUMAGHT, Bb3HWKHaN BbB BPb3Ka C
npoaykTa, TpsibBa Aa 6bae NpeaMeT Ha yBeIOMIEeHKE,

dpakTypa
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alpecnpaHo A0 NPOU3BOANTENS U Ha KOMMETEHTHUS
opraH Ha AbpX<aBaTa YieHKa, Ha KOSTO € rpaxaaHunH
noTpebuTens u/unum naumeHTa.

HauuH Ha ynoTpe6a/MocTassHe

PerynvpaHe Ha rpbbHata wuHa

VismMepeTe BucOUMHaTa Ha rpbBHaYHWS CTbNG Ha
naumneHTa, Taka Yye A0NHUAT pbb Ha rpbbHaTa WiHa Aa
€ Ha B1COYMHaTa Ha OMaLliHaTa KOCT, a FOpHUAT pbb - Ha
HUBOTO Ha rpbaHUs npeweH T1 ®.

Pa3BuiiTe neko 4YetupuTe BWUHTa U perynupante
BMCOYMHATa Ha lWWHaTa, Npeau Aa 3aTerHeTe
BuHTOBeTE. @®

Harnacete pamkaTa - 6e3 WMHCTpyMeHTW u 6e3
M3TOYHMK Ha TOM/IMHA ~ CMOPE/ U3BMBKaTa Ha rbpba
Ha nauveHTa.

MocTaBeTe opopMeHaTa WnHa B 3aAHWS AX06.
CkbceTe mkoba cropea onpeaefieHata Ab/XWHA
Ha pamkaTa, KaTo u3pexeTe fxoba c nMomouiTa Ha
Hoxuua. ©

Perynupare c npespamku

MoMoneTe NauneHTa ia yAbIKM NPe3paMK1TE, 10KaTO
Ce NPUTUCHAT KbM TANOTO My, Taka Ye N1eKo Aa M3npassT
rbp6a v fa cTabununampat rpbbHauHMs CTb6.
CkbceTe KaulKNTE Ha Npe3paMKuTe, No3sonsBaLin
3aTAraHeTo Ha /opcafiHaTa 4acT, C nomoluTa Ha
Hoxuua. @@

CMeHeTe KykuTe B Kpasi Ha BCsKa JIeHTa.

[ocrassiHe Ha u3genneTo

OTBOpeTe KonaHa v ro NocTaBeTe Hamb/IHO U3rnazeH,
Taka 4e Aa MoxeTe Aa BuanTe Apbxkute. @

YsepeTe ce, Ye ABETE IPbXKM 3a 3aTAraHe Ca Hamb/IHO
npubpaHu.

Ako e HeOBXOAMMO, 'V OTKaueTe U pasaanedeTe aseTe
YacTu Ha rbp6a, KaTo M3bpraTe KpauiliaTa Ha KonaHa,
Ccnep ToBa 3akayeTe OTHOBO APBXKMUTE.

Haxnysete opresata kato paHuua. ®

MocTaBeTe KonaHa OKOMO TanusaTa CU1, NpekapBankn
pbueTe cu npes mkobGoseTe 3a npbctu O,
pa3nonoXeHN BbpXy abAoMUHaNHUTE nnacTpoHu. ®
[opcanHuTte Noanoxku 3a sataraHe Tpsbsa fa 6baat
Pa3snonoXeHu OTBLH (T.e. Aa He Ca OTKbM KoxaTa).
3oHaTa ¢ Bpb3kuTe TpsbBa Aa 6bAe LieHTpHpaHa BbpXxy
rpv6HauHMa Bu cton6: nnactuniute Tpabea Aa 6vaat
MOCTaBEHM OT iBETE CTPaHK Ha rPbBHaYHMS CTbN6.
[onHaTa YacT Ha KonaHa Tpsibsa Aa AOCTUra 10 HUBOTO
Ha MHTeprnyTeanHaTa roHKa.

JoroTo Ha Thuasne noka3Bsa NocokaTa Ha NoCTaBsiHe.
3aTBOpeTe KonaHa: [AsficHaTa CTpaHa Haj nsBaTa
cTpaHa, 6e3 fa 3atarate v 6e3 fa npunarate ocobeH
HaTuck. ©

Perynupaiite 3aTerHaTocTTa C noMoliTa Ha ABeTe
npbxkn @: usabpnaitTe rv npea cebe cu, cnep Toea
v CrbHeTe OT SLeBaTa CTpaHa, Te ce GpUKCUparT kato
camosanensaum ce. @O

Mpes neHs e BbIMOXHO Aa perynupate HUBOTO Ha
3aTerHaToCT B 3aBMCUMOCT OT HY>KAMTE C MOMOLLTa Ha
Teau ase Apbxkn O.
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Cnoxete cTepHanHaTa noaapbxka @ perynupaiite
HelHaTa 3aTerHaTocT; TpsbBa Aa 6bAe CroXeHa Ha
HWBOTO Ha rpbAHaTa KOCT, Haj rbpauTe, 6e3 aa ce
npuiara KOMMNPecKus Bbpxy rpbaHUa Koww. @
Perynupaiite HanpexeHueto Ha npespamkute @
1 nocTtaBeTe KYKUTe BbpXy camMo3sanensauwute
nenTn. ®O

KykuTte He TpsibBa Aa 6baaT cnaraHu BbpXy Bpb3KUTe
Ha cuCTeMa 3a 3aTaraHe, 3a Aa He 1 yBpeasT.

Moaapwvxka

W3BaseTe 3apHaTa WWHa nNpeau MUsNuMpaHe.
3akonyaiTe BENKPO NIEHTUTE Mpean W3nupaHe.
MawwuHHo npaxe npu 30° C. He nepete nspgenueto 8
nepanHa MawuHa noseye ot 10 nbTn. He npunaraite
XMMUYECKO MouncTBaHe. He usnonssainte nepuiHu
npenapati, OMEKOTUTENIN UNW NPOAYKTH C arpecuBeH
edekT (xnopvpaHu NpoaykTv 1 Ap.). He usnonssaite
cywunHs. He rnapete. M3uexnpaitte ¢ nputuckawqe.
CyweTe Aaney oT MpsK M3TOYHWK Ha TOMAUHa
(paaunaTop, cnbHue v ap.). CylweTe B XOPU3OHTaNHO
nonoxXeHwe.

CobxpaHeHue
CbxpaHsaBanTe npu cTarHa TemnepaTtypa, 3a
npeanoynTaHe B OpuUrMHanHaTa onakoBKa.

WUsxebpnsHe
V3xBbpneTe npopykra ¢ 6utoBuTe oTnagbum (6e3
creunanHn ycnosus 3a MSXEbpﬂﬂHe).

*MpoyyBaHe, NMPOBEAEHO BbLTPELWHO B CbCTaB OT
13 pywm npes onn 2019 r

ToBa MeIMLIMHCKO U3fenve NpeacTasnssa peryampan
30paBeH MNPOAYKT, KOMTO CbrfacHO HacToslus
pernamMeHT Hocu Mapkuposka CE.

3ana3seTe HaCTOALLOTO yrbTBaHe

ro

CENTURA DE SUSTINERE TORACO-
LOMBARA - ,STRANGERE USOARA
SI PRECISA™*

Descriere/Destinatie

Dispozitivul este destinat exclusiv pentru tratamentul
indicatiilor enumerate si pentru pacientii ale caror
dimensiuni corespund tabelului de marimi.
Compozitie

Tesatura elasticd @

Panou dorsal cu captuseald Coolmax

Armaturs dorsala ajustabils @

Bretele cu cérlige @

Suport sternal @

Doud panouri abdominale cu 2 treceri pentru mani @
Manere @

Sireturi

Componente textile:

Poliamidad - Poliester - Elastan -
Polioximetilena - Polietilena - Elastodiena

Véscozd -



Componente netextile:
Aluminiu - Polipropilend - SEBS - Poliamida -
Poliuretan - Polipropilena PP

Proprietati/Mod de actiune

Dispozitivul permite ameliorarea durerilor lombare
prin sustinerea coloanei vertebrale lombare:
descarcarea lombarad compartimentald se realizeaza
printr-o crestere a presiunii intraabdominale.
Dispozitivul utilizeaza placi dorsale de tip ,vinci” care
realizeaza o demultiplicare a efortului.

Dispozitivul permite mentinerea coloanei vertebrale
in hiperextensie gratie bretelelor reglabile, armaturii
metalice dorsale deformabile si suportului sternal
detasabil.

Indicatii

Fracturéd vertebrala stabila (traumatica, osteoporotica).
Maladia Scheuermann.

Afectiuni statice (cifoza, lordoza).

Lombalgii comune nespecifice (acute, subacute si
cronice).

Contraindicatii

Nu utilizati produsul in caz de fractura vertebrald
instabila.

Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare
dintre componente.

Nu utilizati in cazul femeilor insarcinate.

Nu utilizati produsul in caz de hernie hiatala.

Nu utilizati produsul in caz de cancer osos cu
metastaze la nivelul coloanei vertebrale.

Nu utilizati produsul in caz de probleme circulatorii,
pulmonare sau cardiovasculare la pacientii pentru care
nu este recomandata o crestere a tensiunii arteriale.
Precautii

Inainte de prima utilizare, este recomandat ca
un profesionist din domeniul medical sa ajusteze
armétura dorsala la spatele pacientului.

Daca este necesar, specialist in domeniul sénatatii care
a prescris sau livrat dispozitivul poate téia cu foarfeca
buzunarul arméturii si chingile la lungimea dorita.
Verificati integritatea produsului inainte de fiecare
utilizare.

Purtati dispozitivul peste haine subtiri.

Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.

Alegeti dimensiunea adaptatd pentru pacient,
consultand tabelul de marimi.

Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare
recomandate de catre medicul dumneavoastra.
Utilizarea unui dispozitiv medical de catre un copil
trebuie s& aiba loc sub supravegherea unui adult sau
a unui profesionist din domeniul sanatatii.

Din motive de igiena si performantd, nu reutilizati
dispozitivul la un alt pacient.

Nu amplasati dispozitivul in contact direct cu pielea
(risc de ciupire).

Nu utilizati dispozitivul langa masini (risc de antrenare).
Nu utilizati dispozitivul intr-un sistem de imagistica
medicala.

Nu utilizati dispozitivul in timp ce conduceti un vehicul.
Nu utilizati dispozitivul in timpul somnului.

in caz de disconfort, consultati un profesionist din
domeniul medical.

Efecte secundare nedorite

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul
trebuie sa facd obiectul unei notificari transmise
producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

Mod de utilizare/Pozitionare

Reglarea arméturii dorsale

Masurati inaltimea coloanei vertebrale a pacientului,
astfel incat marginea inferioard a armaturii dorsale sa
fie la nivelul coccisului si marginea superioara la nivelul
vertebrei toracice T1 ®.

Desfaceti putin cele patru suruburi si reglati inaltimea
armaturii inainte de a strange suruburile. @ ®

Ajustati armatura, fara scule sau sursa de caldura, in
functie de curba spatelui pacientului.

Introduceti armatura astfel ajustatd in buzunarul
dorsal.

Scurtati buzunarul in functie de lungimea definitd a
armaturii tdiindu-I cu o foarfecs. ©

Reglarea bretelelor

Rugati pacientul s& intindd bretelele pana cand
acestea sunt in contact cu corpul sau, astfel incat
sa redreseze usor spatele si sa stabilizeze coloana
vertebrald.

Scurtati chingile bretelelor permitand strangerea partii
dorsale, folosind foarfeca. @©®

Reasezati carligele de la capatul fiecarei bretele.
Pozitionarea dispozitivului

Deschideti centura si puneti-o pe o suprafata complet
plats, astfel incat s3 puteti vedea manerele. @
Verificati dacd ambele méanere de strangere sunt
retrase complet.

Dacé este necesar, desfaceti si indepartati cele doua
parti din spate tragand de capetele centurii, apoi
cuplati din nou ménerele.

Puneti orteza ca pe un rucsac. ®

Pozitionati centura astfel pregatitad in jurul taliei,
introducand mainile prin orificiile pentru degete ©@
situate pe plastroanele abdominale. ®

Placile dorsale de strangere trebuie sa fie orientate
spre exterior (adica : nu pe piele).

Zona de sireturi trebuie sa fie centratd pe coloana
vertebrala: placile trebuie asezate pe ambele parti ale
coloanei vertebrale.

Partea inferioard a centurii trebuie sa ajunga la nivelul
pliului interfesier.

Sigla Thuasne indica directia de montare.

Inchideti centura: treceti partea dreapta deasupra
partii stangi, fara strangere si fara a aplica o presiune
deosebitd. ©

Apoi reglati strangerea cu ajutorul celor doud manere @:
trageti-le in fata dvs., apoi pliati-le in faté; ele se vor fixa
ca un autoadeziv. @0
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In timpul zilei, puteti regla nivelul de strangere in
functie de nevoile dvs,, utilizind aceste doua manere

Asezati suportul sternal @ si reglati strangerea
acestuia; el trebuie sa fie plasat la nivelul sternului,
deasupra pieptului, fard a aplica compresie pe
torace. @

Reglati tensiunea bretelelor @ si asezati carligele pe
fata cu autoadeziv. ®©

Carligele nu trebuie sa fie amplasate pe sireturile
sistemului de strangere, pentru a nu-I deteriora.
intreginere

indepértati armatura dorsala fnainte de spélare.
Inchideti benzile autoadezive inainte de spalare.
Lavabil in masina la 30 °C. Nu spalati dispozitivul la
masind pentru mai mult de 10 spalari. A nu se curata
chimic. Nu utilizati detergenti, balsamuri sau produse
agresive (produse clorurate etc.). Nu folositi un uscator
de rufe. Nu célcati. Stoarceti prin presare. Uscati
departe de o sursa directad de caldura (radiator, soare
etc.). Uscati in pozitie orizontala.

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferinta in
ambalajul original.

Eliminare

Eliminati produsul impreuna cu deseurile menajere
(nu exista cerinte speciale de eliminare).

*Studiu realizat pe plan intern, pe un esantion de
13 persoane, in iulie 2019

Acest dispozitiv medical este un produs reglementat
care poartg, in virtutea acestei reglementari, marcajul
CE.

Péstrati acest prospect

ru

rPY[OMOSACHUYHbIN OPTE3C
CUCTEMOW MPOCTOM U BbICTPOM
DUKCALIUM*

OnucaHne/HasHaueHue

W3nenve npeaHasHayeHoO WCKMIOYWUTENbHO AN
MCMNONb30BaHMUS MPU HaNUUYMU NepeyUCNeHHbIX
nokasaHui. Pasmep vspenus cnefyeT noabupatb
CTPOro B COOTBETCTBUM C TabnuLieit pasMepos.
Cocras

DnactuyHas TkaHb @

3apHas naHenb ocHalleHa noaknaakon Coolmax
Perynupyemble pe6pa xecTkocTvt @

PemHu ¢ kproukamn ©@

Moapnepxka rpyaHoro otaena @

[lBa KpenneHus B nepeaHeit YacTu ¢ 2 NeTaMu Ans
pyk @

Pyukn @

LHypoBka
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CocraB TeKCTMIbHOM YacTu:

Monunamug - Monuactep - SnacTaH - Buckosa -
MonnokcumeTtuneH - MNMonuatunex - SnactoameH
CocraB HeTeKCTUILHOM YacTu:

AniomuHni - Monunponunex - C3BC - Monuamug, -
MonunypetaH - Monunponunex — MM

CeoiicTBa/npuHUMN AelcTBUA

WM3pnenue nomoraet cHaATb 60sb B NOSICHMLE 3a CUeT
YBENMUYeHNs BHYTPUBPIOLIHOrO laBNeHus, Pasrpyski
1 NOAAEPXKKM MOACHNYHOrO OTANa MO3BOHOYHMKA.
CucteMa WCMONb3yeT CAWHHbIE MAAacTUHbLI B
KOMM/IeKCe C cUCTeMoi dUKCaLumMn AN ycuneHus
KoMMpeccuu.

M3pnenne noapepXuBaeT  UMNEP3IKCTEH3MIO
MO3BOHOYHMKa 6narofaps PeryMpyeMbiM peMHsM,
YAOGHbLIM METas/IMYeCKUM BCTaBKaM U CbeMHOM
MOAAEPIXKKE MPyAHOro oTAeNa.

Mokasanus

MepenoM NoO3BOHOYHMKa
(TPaBMaTUUYECKUI, OCTEOMOPO3HbIN)
BonesHb LLeitepMaHa (oHoleckunit kndos)
CraTuyeckue HapyLeHus (kudos, Topaos)
Hecneunduueckas 60nb B 061aCTV MOSCHUYHOTO OTAENA
Mo3BOHOYHMKa (OCTpasi, MoAoCTPas W XpoHUYeckas
cTagum)

6e3  cMeleHus

MpoTusonokasanus

He VICI'IOﬂbEyIZTe B Cny4vae HecTabunbHOro nepenoma
NO3BOHO4YHMKA.

He MCHOﬂhByﬁTe B Cny4ae Hanuyua anneprum Ha
060 M3 KOMMOHEHTOB.

He ucnonb3ayiTe ans 6epeMeHHbIX XKEHLLMH.

He ncnonbsyiiTe B cnyvae anacdparManbHOM rpbixu.
He vcnonbayitTe B criyyae paka KOCTel ¢ MeTacTasaMu
Ha yPOBHe MO3BOHOYHOrO cTosBa.

He wucnons3yinTe npu npobnemax ¢
KpoBoO6palleHneM, JNIerKUMU UKW CepAeyvHO-
COCYIUCTON CUCTEMOW Y MaLMEHTOB, AN KOTOPbIX
He pekoMeHAyeTCHa MoBblWeHne apTepuanbHOro
AaBneHusa.

PekoMeHpauumn

Mepea nepsBbiM uMcMofb3oBaHWeM opTesa
pekoMeHayeTCs 06paTUTbCA K CBOEMY revalieMy
Bpavy A9 aaanTauuu 3aaHux pebep ecTkocTu no
dbopMe cnmHbl NaLyeHTa.

Mpy HeobXxOAMMOCTH Nevalnii Bpay, HasHauMBLIKIA
WK BbINUCABLUMIA 3TO M3AeNne, MOXeT YKOPOTUTh
HOXHMLAMU KapMaH ANns BCTaBOK W PeMHW [0
Tpe6yeMoi AnmnHbI.

Mepen Hauvanom wcnonb3osaHus y6eautech B
LLeNIOCTHOCTY U3aenus.

HocuTe nsnenue nosepx TOHKOW OaexX/abl.

He vcnonbsyitte nsgenwe, eCiit OHO NOBPEXAEHO.
BbibepuTe pasmep, KOTOPbIA MOAXOAUT NauUUEHTY,
PYyKOBOACTBYSICb TabnnLeit pasMepos.

Crporo npuaepxvBaiTech BpaiebHOro HasHaueHus
u  cobniopaiTe MNOPAAOK WCMONb3OBaHUA,
MPeAnMCaHHbIN NIeYaLLM BPauoM.



Vcnonb3oBaHMe MeAUUMHCKOrO W3AENUs AeTbMM
[IONXKHO  OCYLeCTBNATLCA noa  HabnioaeHnem
B3POC/IOro M/ Nleyallero Bpava.

N3 coobpaxeHnit rurneHbl n 3pHeKTUBHOCTU He
MCMONb3ynTe U3fenune MOBTOPHO ANs APYroro
nauueHTa.

He ponyckaiiTe NpsMOro KOHTaKTa U3fenms ¢ Koxemn
(onacHocTb 3alleMneHus).

He wncnonbayitTe uspenne B HenocpeacTBEHHOMN
61130CTN OT MexaHM3MOB (M3AENMNe MOXEeT B Hero
3aTAHYTb).

He ncnonb3yitte usaenve Bo BPeMs MPOXOXAEHMA
Ny4YeBOW ANArHOCTUKM.

He wcnonbsyiTe uspenue BO BpeMs ynpasieHWs
aBTOMOGUNEM.

CHuMaiiTe usaenue Ha BpeMs cHa.

B cnyuae nosisneHuns auckoMpopTa Mnm CTECHEHHOCTU
[ABWKEHWUIM creflyeT 06paTuUTbCA K NlevalleMy Bpauy.
HexenatensHslie nocneacteus

O60 BCcex cepbe3HblX WHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C
MCNOMb30BaHWEM HaCTOAWEro usaenus, cnepyet
coobllaTh W3rOTOBUTENIO U B KOMMETEHTHbIN
opraH cTpaHbi-uneHa EC, Ha Tepputopumn KoTopoit
HaXOZIMTCA NOMb30BaTeNb /MW NaLMEHT.

n nen /npouenyp

PerynnpoBka crivHHbIX pebep XecTKocTh

VIaMepre BbICOTY MO3BOHOYHMKa nauuneHTa, 4TO6bI
HWXHWIA Kpal CMWHHBIX CTePXHEeN Haxoawuncs Ha
BbICOTE KOMUMKa, a BEPXHWUI Kpait — Ha ypOBHE rpyaAHOro
nossorka T1®.

OcnabbTe yeTbipe BWHTa W OTPErynupynTe BbiCOTY
BCTaBOK, a 3aTeM 3aTAHUTE BUHTbI.
Be3 ncnonb3osaHms MHCTPYMEHTOB W Harpesa NoaAroHUTe
pebpa KecTKocTH No GopMe CMUHbI NaLMeHTa.
BctasbTe nogorHaHHbie pebpa  XecTkocTu B
COOTBETCTBYIOLNE KapMaHbl.

C NOMOLLbIO HOXKHULL YKOPOTUTE KapMaH Mo AnvHe pebep
XKECTKOCTH. ©

Perynuposka 6petenek

I'Ionpocwe nauneHTa NoATAHYTb 6pe‘renbm Tak, YyTO6bI
OHW MAOTHO Npwuneranu K Teny, HeCUNbHO BbITArMBaNKU
CNUHY U CTa6IAJ'IM3IApOBaJ'IIA NO3BOHOYHUK.

HO)KHMLLaMM YKOpPOTUTE nneYyesble peMHU Ha ypoBHe,
KOTOpbIA o6ecneynsaeT MOATArMBaHME CMUHHOM
vactn. @©

YcTtaHoBUTE 0BpaTHO KPKOUKM Ha KOHEL, Kaxaoun
6peTenbKu.

Hapesanue nspenns

PBBBEPHMTE KOpPCeT 1 MONOXnTe ero ropusoHTanbHo,
4TO6bI 66110 BUAHO pyUKUu. @

Y6enutech, 4To 06e pyuKM ANs 3aTArMBaHMA KopceTa
NONMHOCTbIO BTAHYTbI BHYTPb.

an HeO6X0[JMMOCTM oTcoeauHuUTe UX U pa3aBuHbTe ABe
3a[iHWe 4acTu, NOTAHYB 3@ KOHLbI KOpCeTa, 3aTeM CHOBa
NPUCOSANHUTE PYYKK.

HapeHsTe opTes no npuHLmny proksaka. ®

ObepHnTe KOPCET BOKPYT Tannn, MOMeCTUB NafoHM B
knananbl @ Ha nepenHux YacTax kopceta. ®

3aTArvBaloWMecs NNACTUHbI Ha 3aHeN 4acTh AOMKHbI
HaXOANTLCA CHaPYXY (T.e. He COMpUKacaTbes C KOXeN).
O6nacTb WHYPOBKM AOMKHA HAaxoaWTbca Mo
LIeHTpY MO3BOHOYHOrO CTON6a: MNacTUHbl AOMKHbI
pacnonaraTbcs N0 06 CTOPOHbI MO3BOHOYHMKA.
HWXHaa YacTb KopceTa [0/KHa AOXOANTb A0 YPOBHS
ArOANYHOMN CKNaAKM.

Norotnn «Thuasne» ykasbiBaeT HanpaBeHe HaaeBaHms.
3acTerHnte KopceT CripaBa HaneBO BHaxecT 6e3
3aTArVBaHMA U NPUMeHeHUs cimbl. ©

OTperynupyiiTe ypoBeHb KOMNPECCHM C NOMOLLbIO ABYX
pydek @, NoTAHYB Ux nepep cOBOM, 3aTeM MPYKMITE X
K NepenHel 4acTi 1 OHM 3apUKCUPYIOTCA KaK 3aCTeXKM-
unyuku. @O

B TeueHWe AHA NpM HEOBXOAMMOCTU MOXKHO
perynmpoBaTth ypoBeHb KOMMPECCHM C MOMOLLbIO ABYX
pyuek @.

YcTaHoBMTe fAepxkatent rpyaHoro otaena @ wu
OTperynmpyiTe ero 3aTsKy Tak, YTo6bl OH HaXOAMNCA Ha
YPOBHE FPyAHbI, Haf rPyAblo, MpU STOM He CAaBnuBas
rpyaHoli otaen. @

Orperynupyitte HaTsxeHWe 6petenek @ v npukpenute
6peTenbku K 3acTexkaM-nunyykam. ® ©

Bo n3bexaHne NOBPEXAEHNS KPIOUKOB UX He CreayeT
pacnonararth Ha WHYPKe CHCTeMbl GUKCaLMM.

Yxon

Mepen cTUpKON W3BNEKWTe CMNUHHble pebpa
xecTkocTu. [lepen cTUpKoi 3acTerusaiTe Bce
UMYUKM. MOXHO CTUPaTh B CTUPasbHOM MaluvHe npu
TeMmnepatype 30 °C. MpekpatnTe cTUpaTh nsnenune
B CTUpaibHOM MallMHe MOC/e YCTaHOBNEHHOro
konmuectsa cTupok (10). He caaBaiTe B XMMUNCTKY.
He wucnonbsyiiTe otbenusatenu, KOHAULMOHEPbI
UNU ApyrUe MololiMe CpeacTBa, COAepxaliune
arpeccuBHble KOMMOHEHTbI (B 0COBeHHOCTH
xnopcopepxauune). He cywute wusgenve B
6apabaHHoi cywunke. He rnaabte yTiorom.
OTmxumante pykamu. Cylumte BRanu OT MNpPsiMbiX
MCTOYHMKOB Temnna (paavatopa, COMHUA U T. A.).
CylumTe B roprU30OHTaNIbHOM MONOXKEHUM.

XpaHeHune
XpaHnTb M3aenne pekoMeHayeTcs npu KOMHaTHOM
TeMnepaType, KesaTeslbHO B OPUrMHaNbHOM ynakoBKe.

Yrunuzauus
Msnenne MOXHO yTuNW3MpoBaTb BMecTe C
6bITOBbIMM OTXOfaMU (OCOBbIE YCNOBUS yTUAM3aALIMN
OTCYTCTBYIOT).

* BHyTpeHHee UccnefoBaHWe, NpoBeaeHHOe npu
yuactum 13 yenosek, ntonb 2019 1.

[aHHoe nspenue umeet mapkuposky CE, nockonbky
ABNAETCA 3aperncTPUpPOBaHHLIM  M3aenneM
MEMLIMHCKOrO Ha3HaueHus.

CoxpaHuTe 3Ty UHCTPYKLMIO
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TORAKALNO-LUMBALNI POTPORNI
POJAS - ,,JEDNOSTAVNO |
PRECIZNO STEZANJE"*

Opis/namjena

Proizvod je namijenjen samo za lije¢enje navedenih
indikacija kod pacijenata cije mjere odgovaraju onima
u tablici veli¢ina.

Sastav

Rastezljivo tkanje @

Ploha za leda s podstavom Coolmax

Prilagodljiva konstrukcija na ledima @

Naramenice s kukicama @

Potpora za prsnu kost @

Dva abdominalna panela s 2 otvora za prste @.
Rucice @

Vezice

Tekstilne komponente:

Poliamid - Poliester - Elastan -
Polioksimetilen - Polietilen - Elastodiéns
Netekstilne komponente:

Aluminij - Polipropilen - SEBS - Poliamid - Poliuretan -
Polipropilen PP

Svojstva/nacin rada

Proizvod omogucuje olak$anje lumbalnih bolova
podupiranjem donjeg dijela kraljeznice: postepeno
rasterecenje lumbalnog dijela postize se povecanjem
intraabdominalnog pritiska.

Ovaj proizvod upotrebljava ledne ploc¢e primjenjujuci
smanjenje napora na nacin ,koloturnika®.

Proizvod omogucuje odrzavanje hiperekstenzije
kraljeznice zahvaljuju¢i podesivim naramenicama,
udobnoj metalnoj konstrukciji za leda i pokretnoj
potpori za prsnu kost.

Indikacije

Stabilna fraktura kraljeska (traumatska, osteoporotska).
Scheuermannova bolest.

Staticki poremecaiji (kifoza, lordoza).

Cesta neodredena bol u donjem dijelu leda (akutna,
subakutna i kroni¢na).

Kontraindikacije

Ne upotrebljavajte u slucaju nestabilnog prijeloma
kraljeska.

Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju na
neki od sastojaka.

Nemojte upotrebljavati kod trudnica.

Ne upotrebljavajte u slu¢aju problema s kilom.

Ne upotrebljavajte u slucaju raka kostiju s
metastazama u kraljeznici.

Ne upotrebljavajte kod problema s cirkulacijom,
pluc¢ima, kardiovaskularnih problema kod pacijenata
kod kojih se ne preporucuje povecanje arterijskog
tlaka.

Viskoza -
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Mjere opreza

Prije prve uporabe preporucuje se da zdravstveni
djelatnik podesi lednu konstrukciju na ledima
pacijenta.

Ako je potrebno, zdravstveni djelatnik koji je propisao
iliisporucio proizvod moze dZep za konstrukciju i trake
Skarama skratiti na Zeljenu duljinu.

Prije svake upotrebe provjerite sadrzi li proizvod sve
dijelove.

Proizvod nosite ispod tanke odjece.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.
Pomocu tablice veli¢ina odaberite odgovarajucu
veli¢inu za pacijenta.

Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu
koje preporucuje lije¢nik.

Medicinske proizvode djeca smiju koristiti pod
nadzorom odrasle osobe ili zdravstvenog djelatnika.
Zbog higijenskih razloga i djelovanja proizvoda,
nemojte ga ponovno upotrebljavati kod drugih
pacijenata.

Proizvod nemojte staviti izravno na kozu (moze doci
do stipanja).

Proizvod nemojte upotrebljavati u blizini strojeva
(opasnost od zahvacanja proizvoda strojem).
Proizvod nemojte upotrebljavati za medicinsku
radiologiju.

Proizvod nemojte upotrebljavati tijekom voznje.
Proizvod nemojte upotrebljavati tijekom spavanja.

U slucaju zuljanja ili stezanja obratite se zdravstvenom
djelatniku.

NezZeljene nuspojave

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Naéin uporabe/Postavljanje

Prilagodavanje ledne konstrukcije

Izmjerite visinu kraljeznice pacijenta kako bi donji rub
ledne konstrukcije bio u visini trtice, a gornji dio na
razini torakalnog kraljeska T1 ®.

Lagano odvijte Cetirivijka i podesite visinu konstrukcije
prije ponovnog stezanja vijaka. @ ®

Prilagodite konstrukciju bez koristenja alata ili izvora
topline ovisno o zakrivljenosti leda pacijenta.
Prilagodenu konstrukciju umetnite u ledni dzep.
Skratite dzep ovisno o definiranoj duljini konstrukcije
tako da dzep obrezete skarama. ©

Prilagodavanje naramenica

Zamolite pacijenta da pridrzi naramenice tako da stoje
poloZene na tijelo, na nacin kojim lagano oblikuju leda
i stabiliziraju kraljeznicu.

Skarama skratite trake naramenica koje omogucuju
zatvaranje lednog dijela. @ ®

Zamijenite kukice na kraju svake naramenice.
Postavljanje proizvoda

Otvorite pojas i polozite ga potpuno ravno, tako da
ruéice budu vidljive. @

Provjerite jesu li obje rucice za stezanje potpuno
povucene.




Ako je potrebno, otkacite ih i rasirite dva ledna dijela
povlacenjem krajeva pojasa, a zatim ponovno spojite
rucice.

Ortozu navucite na leda kao ruksak. ®

Namjestite pojas oko struka provlacedi ruke kroz
otvore za prste @ koji se nalaze na abdominalnim
stitnicima. ®

Ledne plocice za stezanje moraju biti okrenute prema
van (tj. ne prema kozi).

Dio s vezicama mora biti centriran na kraljeznici:
ploc¢ice moraju biti postavljene s obje strane
kraljeznice.

Donjidio pojasa treba dosezati razinu meduglutealnog
nabora.

Logotip Thuasne pokazuje smjer polozaja.

Zakopcajte pojas: desnu stranu preko lijeve strane, bez
stezanja i jakog pritiska. ©

Prilagodite zategnutost pomodu dvije rugice @:
povucite ih ispred sebe, a zatim ih preklopite na
prednjoj strani, same se pri¢vré¢uju. ® ©

Tijekom dana moguce je pomocu te dvije rucice prema
potrebi prilagoditi razinu zategnutosti @.

Postavite potporu za prsnu kost @ i prilagodite
zategnutost. Potpora se treba nalaziti na sternumu,
iznad prsa, bez pritiska na toraks. @

Prilagodite napetost naramenica @ i pricvrstite kopce
za samopri¢vrsnu stranu. ® ©

Kukice se ne smiju postaviti na vezice sustava za
zatezanje kako ga ne bi ostetile.

Upute za pranje

Prije pranja uklonite lednu konstrukciju. Prije pranja
zalijepite Cicak-trake. Perivo u perilici rublja na 30 °C.
Nakon 10 pranja proizvod nemojte prati u perilici
rublja. Ne Ccistiti kemijski. Nemojte upotrebljavati
deterdzente, omeksivace ili agresivna sredstva
(sredstva s klorom...). Ne susite u susilici rublja.
Ne glacati. Iscijedite visak vode. Susite podalje od
izravnog izvora topline (radijatora, sunca...). Susite
postavljanjem na ravnu povrsinu.

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po mogucénosti u
originalnu ambalazu.

Zbrinjavanje

Proizvod zbrinite s ku¢nim otpadom (nema posebnih
uvjeta odlaganja).

*Studija je provedena interno na uzorku od 13 osoba,
u srpnju 2019
Ovaj medicinski proizvod regulirani je proizvod koji
nosi oznaku CE u skladu s propisima o oznacavanju
oznakom CE.

Sacuvajte ovaj priru¢nik
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