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1 60 - 80 cm
2 75-95cm
3 90-110cm
4 105-125cm
5 120-140 cm

35cm

fr Tour de taille Hauteur:35cm
en Waist circumference Height: 35 cm
de Taillenumfang Hohe: 35 cm

nl Tailleomvang Hoogte: 35 cm

it Circonferenza vita Altezza: 35 cm
es Contorno de cintura Altura: 35 cm

pt Perimetro de cintura Altura: 35 cm

da Taljemal Hgjde: 35 cm

fi Vyotaronymparys Korkeus: 35 cm
sV Midjematt Hojd: 35 cm

el Mepipetpog péong Yyoc: 35 ek.

cs Obvod pasu Vyska: 35 cm

pl Obwod w talii Wysokosé: 35 cm
Iv Vidukla apkartmeérs Augstums: 35 cm
It Juosmens apimtis Aukstis: 35 cm
et Voéoimbermadt Korgus: 35 cm

sl Obseg pasu Visina: 35 cm

sk Obvod pésa Vyska: 35 cm

hu Derékbdéség Magasséag: 35 cm
bg O6wukornka Ha TanuaTa Bucouunna: 35 cm
ro Circumferinta taliei inaltime: 35 cm
ru O6xsat Tanum BbicoTa: 35 cm
hr Opseg struka Visina: 35 cm
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fr Stabilisation Education posturale Effet proprioceptif

en Stabilization Postural education Proprioceptive effect

de Stabilisierung Erlernen der Kérperhaltung Propriozeptive Wirkung

nl Stabilisatie Voorlichting over houding Proprioceptieve werking

it Stabilizzazione Educazione posturale Effetto propriocettivo

es Estabilizacion Educacion postural Efecto propioceptivo

pt Estabilizagdo Educacéo postural Efeito propriocetivo

da Stabilisering Postural genoptraening Proprioceptisk effekt

fi Stabiloi Asentokuntoutus Liikeaistiin kohdistuva vaikutus
sV Stabilisering Postural traning Proprioceptiv effekt

el Ztabeponoinon ZwoTh 0TAoN CWHATOG AnoTéAeopa L3LOJEKTIKOTNTAG
cs Stabilizace Spravné drzeni téla Proprioceptivni uc¢inek

pl Stabilizacja Korekcja postawy Propriocepcja

Iv Stabilizésana Stajas korekcija Proprioceptivs efekts

It Stabilizavimas Laikysenos taisymas Propriocepcinis poveikis

et Stabiliseerimine Ruhitreening Propriotseptiivne toime

sl Stabiliziranje Ucenje telesne drze Proprioceptivni ucinek

sk Stabilizacia Cvic¢enie posturalnych svalov Proprioceptivny ucinok

hu Stabilizalas Tartasjavito oktatas Proprioceptiv hatas

bg Crabunusaums MpuyyasaHe KbM NpaBUIHa CTOMKa MponpuouenTunseH edpekt

ro Stabilizare Educatie posturala Efect proprioceptiv

ru Crabunusaums McnpasneHue ocaHku MponpurouenTuBHbIN apdeKT
hr Stabilizacija Ucenje o drzanju Ucinak proprioceptivnog vjezbanja
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CEINTURE DE SOUTIEN THORACO-
LOMBAIRE -"SERRAGE FACILEET
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. @

Armature dorsale ajustable. @

Bretelles avec crochets. @

Appui sternal. @

Deux panneaux abdominaux avec 2 passe-doigts. @
Poignées. @

Panneau dorsal avec doublure Coolmax.

Lacets.

Composants textiles : polyamide - polyester -

élasthanne - viscose - polyoxyméthylene -
polyéthyléne - élastodiene.
Composants non-textiles aluminium -

polypropyléne - SEBS - polyamide - polyuréthane.
Propriétés/Mode d’action

Le dispositif permet de soulager les douleurs
lombaires en soutenant le rachis via une
augmentation de la pression intra-abdominale.
Celle-ci permet d‘alléger la charge sur les disques
intervertébraux.

Ce dispositif utilise des plaques dorsales mettant
en ceuvre une démultiplication d’effort de type
"mouflage”.

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

Indications

Fracturevertébrale 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 d'allergie connue & I'un des
composants.

Ne pas utiliser chez les femmes enceintes.
Ne pas utiliser en cas de fracture vertébrale instable.
Ne pas utiliser en cas de hernie hiatale, abdominale
ou de pathologies hépatiques sévéres.
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
Sinécessaire, le professionnel de santé ayant prescrit
ou délivré le dispositif peut couper au ciseau la poche
del'armature et les sangles a lalongueur souhaitée.

Vérifier lintégrité 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 & la prescription et
au protocole d’utilisation préconisé par votre
professionnel de santé.

Ce produit est destiné au traitement d'une
pathologie donnée, sa durée d'utilisation est limitée
a ce traitement.

Ne pas utiliser le dispositif au cours du sommeil.

En cas d'inconfort, de géne importante, de douleur,
de sensations anormales, retirer le dispositif et
consulter un 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.

Mesurer la taille du patient a mi-distance entre les
crétes iliaques et les cotes flottantes.

Il est recommandé qu’un professionnel de santé
supervise la premiére application.

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

Ne pas placer le dispositif directement en contact
avec la peau (risque de pincement).

Pour des raisons de sécurité, ne pas porter la ceinture
a proximité de machines (risque d’entrainement).

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

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

Effets secondaires indésirables

Ce dispositif peut entrainer des réactions cutanées
(rougeurs, démangeaisons, irritations...).

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
devrait faire I'objet d’'une notification au fabricant et
al'autorité compétente de I'Etat Membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d’emploi/Mise en place

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

Ajustement de I'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 légerement les quatre vis et ajuster la
hauteur de I'armature avant de serrer les vis. @®
Conformer I'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 I'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
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maniére a ce qu'elles redressent légerement le dos
et stabilisent le rachis.

Raccourcir les sangles des bretelles permettant le
serrage de la partie dorsale, & 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 a 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 I'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
interfessier.

Le logo Thuasne® indique le sens de pose.

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

Ajuster le serrage a I'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 I'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 sur la face auto-aggripante (®©).
Les accroches ne doivent pas étre placées sur les lacets
du systéme de serrage afin de ne pas le dégrader.
Entretien

Retirer I'armature dorsale avant lavage. Fermer les
auto-agrippants avant lavage. Lavable en machine
a30°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 a plat.

Stockage

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

élimination

Eliminer conformément a la réglementation locale
en vigueur.

Premier marquage CE : 2021

*Etude réalisée en interne surun panel de 13 personnes,
Juillet 2019.
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Ce dispositif médical est un produit de santé
réglementé qui porte, au titre de cette réglementation,
le marquage CE.

Conserver cette notice.

en
THORACOLUMBARSUPPORT 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. @

Adjustable back frame. @

Straps with hooks. @

Sternum support. @

2 abdominal panels with 2 finger-loops. @

Handles. @

Back panel with Coolmax lining.

Laces.

Textile components: polyamide - polyester - elastane -
viscose - polyoxymethylene - polyethylene -
elastodiene.

Non-textile components: aluminium - polypropylene -
SEBS - polyamide - polyurethane.

Properties/Mode of action

The device relieves lower back pain by supporting the
spine through an increase in intra-abdominal pressure.
This reduces the load on the intervertebral discs.

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 known allergy to any of
the components.

Do not use on pregnant women.
Do not use in the event of an unstable vertebral
fracture.
Do not use in the event of hiatus or abdominal hernia,
orof severe liver disease.
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 forwhom anincrease
in arterial blood pressure is not recommended.
Precautions
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.

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

Do not wear the device while sleeping.

In the event of discomfort, significant hindrance,
pain, abnormal sensations, remove the device and
consult a healthcare professional.

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

Measure the waist circumference of the patient at the
mi-distance between the iliac crests and floating ribs.
It is recommended that a healthcare professional
supervises the first application.

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

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

For safety reasons, do not wear the belt close to
machines (risk of becoming caught).

Do not wear the device in a medical imaging machine.
Do not wear the device when driving a vehicle.
Undesirable side-effect

This device can cause skin reactions (redness, itching,
irritations...).

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

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

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 0.

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
in the 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 centered 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 self-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 (®©O).

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

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, etc.). 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 in accordance with local regulations.

*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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-,EINFACHES UND PRAZISES

JUSTIEREN"*
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i /Z:
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Behandlung
der aufgefiihrten Indikationen und fir Patienten
vorgesehen, deren Koérpermafe der GroBentabelle
entsprechen.
Zusammensetzung
Elastisches Gewebe. @
Verstellbare Riickenverstarkung. @
Tréger mit Haken.
Brustbeinstiitze. @
Zwei Bauchteile mit zwei Schlaufen. @
Haltegriff. @
Ruckenplatte mit Coolmax-Futter.
Schnirbander.
Textilkomponenten: Polyamid - Polyester - Elastan -
Viskose - Polyoxymethylen - Polyethylen - elastodien.
Nicht-textile Bestandteile: Aluminium - Polypropylen -
SEBS - Polyamid - Polyurethan.
Eigenschaften/Wirkweise
Die Vorrichtung dient der Linderung von
Kreuzschmerzen durch Stabilisierung der
Lendenwirbelsaule tber eine Erhéhung des intra-
abdominalen Drucks. Dadurch kann die Belastung
der Bandscheiben verringert werden.
Diese Vorrichtung enthédlt Rickenplatten mit
integriertem Zugsystem zur Druckverteilung.
Das Produkt erméglicht die Aufrechterhaltung einer
Uberstreckung der Wirbelsgule mit Hilfe einstellbarer
Gurte, eines bequemen metallischen Riickengestells
und einer herausnehmbaren Sternumstutze.
Indikationen
Stabiler Wirbelbruch (traumatisch, osteoporotisch).
Morbus Scheuermann.
Statikstérungen (Kyphose, Lordose).
Gewodhnliche, unspezifische Lumbalgie (im akuten,
subakuten und chronischen Stadium).
Gegenanzeigen
Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen
einen der Bestandteile nicht anwenden.

Das Produkt nicht bei Schwangeren anwenden.
Beiinstabiler Wirbelfraktur nicht verwenden.
Bei Hiatus- oder Abdominalhernie bzw. bei schweren
Lebererkrankungen nicht verwenden.
Bei Knochenkrebs mit Metastasen an der Wirbelséule
nichtverwenden.
Nicht bei Durchblutungsstérungen, Lungen- oder
Herz-/Kreislauferkrankungen verwenden, wenn bei
solchen Patienten eine Erhéhung des Blutdrucks zu
vermeiden ist.
VorsichtsmaBnahmen
Gegebenenfalls kann der verordnende Arzt oder
Orthopadietechniker den Beutel des Gestells und
die Gurte mit einer Schere auf die gewiinschte Lange
zuschneiden.
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Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des
Produkts Uberprifen.

Das Produkt Uber einem dinnen Kleidungsstick
tragen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.
Die fur den Patienten geeignete GréBe anhand der
GroBentabelle auswéhlen.

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

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

Das Produkt nicht wahrend des Schlafes verwenden.
Bei Unbehagen, groBen Beschwerden, Schmerzen
oder ungewohnten Empfindungen das Produkt
ausziehen und den Rat eines Arztes oder
Orthopadietechnikers suchen.

Die Anwendung eines Medizinprodukts durch ein
Kind sollte unter Aufsicht eines Erwachsenen oder
einer medizinischen Fachkraft erfolgen.
Taillenumfang des Patienten auf halber Hohe
zwischen Beckenkamm und freien Rippen messen.
Es wird empfohlen, die erste Anwendung unter
der Aufsicht einer medizinischen Fachkraft
durchzufihren.

Das Produkt darf aus hygienischen, sicherheits-
und leistungsbezogenen Griinden nicht fir einen
anderen Patienten wiederverwendet werden.
Das Produkt nicht in direkten Kontakt mit der
Haut bringen (Einklemmgefahr).

Aus Sicherheitsgriinden die Orthese nicht in der
N&he von Maschinen tragen (MitreiBgefahr).
Das Produkt nicht in einem medizinischen
Bildgebungssystem verwenden.

Das Produkt nicht beim Fihren eines Fahrzeugs
verwenden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Diese Vorrichtung kann Hautreaktionen hervorrufen
(Roétungen, Juckreiz, Reizungen ...).

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.
Gebrauchsanweisung/Anlegetechnik

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

Anformung des Rickengestells

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

Die vier Schrauben leicht |6sen, die Héhe des
Gestells anpassen und danach die Schrauben erneut
anziehen. @®




Das Gestell ohne Werkzeug und ohne Warmequelle
an die Krimmung des Rickens des Patienten
anpassen.

Das angeformte Riickengestell in den Rickenbeutel
einfihren.

Den Beutel abhéngig von der festgelegten
Gestelllange mit einer Schere kirzen. ©
Anpassung der Gurte

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

Die Riemen der Gurte, die dafir sorgen, dass der
Ruckenteil eng am Koérper anliegt, mit einer Schere
kirzen ©@ ©.

Die am Ende jedes Gurtes befindlichen Haken erneut
anbringen.

Anlegetechnik des Medizinprodukts

Die Orthese &ffnen und flach auflegen, um die
Haltegriffe sichtbar zu machen 0.
Vergewissern Sie sich, dass die beiden Zuglaschen
vollkommen eingezogen sind.

Diese gegebenenfalls |6sen und die beiden
Ruickenteile durch Ziehen an den duBeren Enden der
Orthese entfernen, danach die Zuglaschen erneut
befestigen.

Die Orthese wie einen Rucksack tberziehen ®.

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

Die verstellbaren Rickenplatten missen nach auBen
zeigen (d. h.: nichtin Richtung Haut).

Die Schnirbénder mussen zentral an der Wirbelséule
liegen: die Ricken-Stitzstédbe missen auf beiden
Seiten der Wirbelsaule angebracht werden.

Der untere Teil der Orthese muss bis zur GesafBfalte
reichen.

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

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 austiben @.

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

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

Pflege

Das Ruckengestell vor dem Waschen herausnehmen.
Klettverschlisse vor dem Waschen schlieBen.
Maschinenwéasche bei 30°C. Das Produkt nicht
mehr als 10 Maschinenwaschgéngen aussetzen.

Keine Trockenreinigung. Keine Reinigungsmittel,
Weichspliler oder aggressive Produkte (chlorhaltige
Produkte o. A.) verwenden. Nicht fir Waschetrockner
geeignet. Nicht bugeln. Wasser gut ausdriicken. Fern
von direkten Warmequellen (Heizkdrper, Sonne usw.)
trocknen lassen. Flach ausgebreitet trocknen.
Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der
Originalverpackung aufbewahren.
Entsorgung

Den ortlich geltenden Vorschriften entsprechend
entsorgen.

*An einem Panel von 13 Probanden durchgefiihrte
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 hulpmiddel is alleen bedoeld voor de
behandeling van de genoemde indicaties en voor
patiénten van wie de maten overeenkomen met de
maattabel.

Samenstelling

Elastisch weefsel. @

Verstelbare ruggensteun. @

Schouderbanden met hechtingen. (=]

Sternale steun. @

Twee buikpanelen met 2 holtes. @

Handgrepen. @

Rugpand met Coolmax-voering.

Veters.

Textielcomponenten: polyamide - polyester-elastaan-
viscose - polyoxymethyleen - polyethyleen -
elastodieen.

Niet-textiele componenten: aluminium -
polypropyleen - SEBS - polyamide - polyurethaan.

Eigenschappen/Werking

Het hulpmiddel draagt bij aan het verlichten van
lumbale pijn door de lumbale wervels te steunen.
Hierdoor worden de tussenwervelschijven ontlast.
Dit hulpmiddel geeft ondersteuning 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
Gebruik het hulpmiddel niet in geval van bekende
allergieén voor een van de componenten.

Gebruik het hulpmiddel niet bij zwangere
vrouwen.
Niet gebruiken ingeval van onstabiele wervelbreuk.
Niet gebruiken ingeval van hiatushernia, abdominale
hernia of ernstige leverziekten.
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

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

Draag het hulpmiddel niet tijdens het slapen.
Ingeval van hinder, gebrek aan comfort, pijn, of
abnormaal gevoel, het hulpmiddel uittrekken en een
zorgprofessional raadplegen.

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

Meet de lengte van de patiént in het midden tussen
de bekkenkam en de zwevende ribben.

Het wordt aanbevolen dat een zorgprofessional
meekijkt bij de eerste toepassing.

Om hygiénische redenen en omwille van de
prestatiekwaliteit en veiligheid mag het hulpmiddel
niet door andere patiénten worden gebruikt.
Draag het hulpmiddel niet direct op de blote huid
(risico op beknelling).

Draag de rugbrace niet in de nabijheid van machines,
om veiligheidsredenen (risico van meesleping).
Houd het hulpmiddel uit de buurt van medische
beeldvormende apparatuur.

Draag het hulpmiddel niet tijdens het besturen van
een voertuig.

Ongewenste bijwerkingen

Dit hulpmiddel kan huidreacties veroorzaken
(roodheid, jeuk, irritatie...).
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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

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

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. @®

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 O 0.

Plaats de hechtingen aan het uiteinde van elke
schouderband terug.

Het hulpmiddel aantrekken

Open de rugbrace en leg deze helemaal plat, 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 moet centraal op de
wervelkolom worden geplaatst: de platen moeten
zich aan weerszijden van de wervels bevinden.
De onderkant van de rugbrace moet zich op het
niveau van de bilnaad bevinden.

Het Thuasne®-logo duidt de richting van de positie aan.
Sluiten van de rugbrace: de rechter zijde bovenop
de linker zijde, zonder aan 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

(@0).




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 klittenbandoppervlak
(®O).

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

Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften.

*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.
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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. @

Armatura dorsale regolabile. @

Tiranti con ganci. @

Appoggio sternale. @

Due pannelli addominali muniti di passadita. @
Impugnature.

Pannello dorsale con fodera Coolmax.

Lacci.

Componentitessili: poliammide - poliestere - elastan -
viscosa - poliossimetilene - polietilene - elastodiene.

Componenti non tessili: alluminio - polipropilene -
SEBS - poliammide - poliuretano.
Proprieta/Modalita di funzionamento

Il dispositivo permette di alleviare i dolori lombari
sostenendo il rachide lombare mediante l'aumento
della pressione intra-addominale. Cio consente di
alleggerire il carico sui dischi intervertebrali.
Questo dispositivo utilizza delle placche dorsali che
attivano 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 allergia nota a uno dei
componenti.

Non utilizzare su donne in gravidanza.

Non utilizzare in caso di frattura vertebrale instabile.
Non utilizzare in caso di ernia iatale, addominale o di
patologie epatiche gravi.

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

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

Precauzioni
Se necessario, il professionista sanitario che ha
prescritto o fornito il prodotto pud 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.
Questo prodotto & destinato al trattamento di una
determinata patologia, la sua durata d'uso & limitata
a tale trattamento.
Non utilizzare il dispositivo durante il sonno.
In caso di disagio, fastidio rilevante, dolore o
sensazioni anomale, togliere il dispositivo e
consultare un professionista sanitario.
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.

il



Misurare la circonferenza vita del paziente nel punto
mediano tra le creste iliache e le costole fluttuanti.
Si raccomanda la supervisione di un professionista
sanitario in caso di prima applicazione.

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

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

Per motivi di sicurezza, non indossare la cintura in
prossimita di macchine (rischio di trascinamento).
Non utilizzare il dispositivo in un sistema di
diagnostica per immagini.

Non utilizzare il dispositivo durante la guida di un
veicolo.

Effetti indesiderati secondari

Questo dispositivo pud causare reazioni cutanee
(arrossamento, prurito, irritazione, ecc.).
Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo
dovra essere notificato al fornitore e all'autorita
competente dello Stato membro nel quale risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

Istruzioni d'uso/Posizionamento

Prima di indossare il dispositivo per la prima, si
consiglia di far modellare I'armatura dorsale sulla
schiena del paziente da un professionista sanitario.
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 l'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 gliagganci 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.
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Indossare I'ortesi come se fosse uno zaino ®.
Posizionare la cintura intorno alla vita inserendo
le mani nei passadita @ che si trovano nella parte
addominale ®.

Le placche dorsali di serraggio devono essere rivolte
verso |'esterno : non a contatto con la 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.

Il logo Thuasne® indica il corretto senso di
indossamento 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 (© ©).

Gli agganci non devono essere posizionati sui lacci
del sistema di serraggio per non danneggiarlo.

Manutenzione

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 atemperatura ambiente, preferibilmente
nella confezione originale.

Smaltimento

Smaltire conformemente alla regolamentazione
locale in vigore.

*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.
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FAJA DE SUJECION 3
TQRACOLUMBAR -"FIJACION
FACILY PRECISA"*

Descripcién/Uso

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

Composicién

Tejido elastico. @

Estructura dorsal ajustable. @

Tirantes con enganches. =]

Apoyo esternal. @

Dos paneles abdominales con 2 pasadedos. @

Asas. @

Panel dorsal con forro Coolmax.

Cordones.

Componentes textiles: poliamida - poliéster -
elastano - viscosa - polioximetileno - polietileno -
elastodieno.

Componentes no textiles: aluminio - polipropileno -
SEBS - poliamida - poliuretano.
Propiedades/Modo de accién

El dispositivo permite aliviar los dolores lumbares al
sujetarla columna lumbar mediante el aumento de la
presion abdominal. Esto permite aliviar la carga sobre
los discos invertebrales.

Este dispositivo utiliza placas dorsales que
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 utilizar en caso de alergia conocida a uno de los
componentes.

No utilizar en mujeres embarazadas.
No utilizar en caso de fractura vertebral inestable.
No usar en caso de hernia de hiato, abdominal o de
patologias hepaticas severas.
No utilizar en caso de céncer de huesos con
metastasis a nivel de la columna vertebral.
No utilizar en caso de problemas circulatorios,
pulmonares o cardiovasculares en pacientes para
los cuales pueda ser perjudicial un aumento de la
presién arterial.

Precauciones

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.

Verificar la integridad del dispositivo antes de
utilizarlo.

Colocar el dispositivo por encima de una prenda fina.
No utilizar el dispositivo si esta dafiado.

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

Seguir estrictamente la prescripcién y el protocolo
de utilizaciéon recomendado por el profesional de la
salud.

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

No utilizar el dispositivo durante el suefio.

En caso de incomodidad, molestia importante,
dolor, sensaciones andémalas, quitese el dispositivo
y consulte a un 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.

Mida la talla del paciente en el punto medio entre las
crestas iliacas y las costillas flotantes.

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

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

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

Por razones de seguridad, no usar la faja cerca de
méquinas (riesgo de arrastre).

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

No utilizar el dispositivo durante la conduccién de
un vehiculo.

Efectos secundarios indeseables

Este dispositivo puede producir reacciones cutaneas
(rojeces, picores, irritaciones...).

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 esta establecido el usuario y/o
el paciente.

Modo de empleo/Colocacién

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

Ajuste de la estructura dorsal

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

Afloje ligeramente los cuatro tornillos y ajuste la altura
de la estructura antes de apretar los tornillos. 06
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Moldee la estructura, sin herramientas ni fuentes de
calor, seguin la curva de la espalda del paciente.
Introduzca la estructura moldeada en el bolsillo
dorsal.

Utilizando unas tijeras, corte el bolsillo en funcién 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

Abrir la faja y colocarla completamente plana para
poder ver las asas @.

Verificar que las dos asas de fijacion estén totalmente
recogidas.

Sifuera necesario, desengancharlas y separar las dos
partes dorsales tirando de los extremos de la faja;
luego enganchar 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 faja debera estar centrada sobre la columna
vertebral: Las placas deberan colocarse a un lado y
otro del raquis.

La parte inferior de |a faja deberd llegar al nivel del
pliegue intergluteo.

El logo de Thuasne® le indicara el sentido de
colocacién.

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

Ajustar la fijacién con ayuda de las dos asas @: tirar
de ellas y plegarlas por delante. Se fijaran como un
autocierre (@ O).

En cualquier momento del dia se puede ajustar el
nivel de apriete mediante las dos asas 0.
Coloque el soporte esternal @ y ajuste su apriete.
Se deberé colocar al nivel del esternén, por encima
del pecho, sin aplicar compresion sobre el térax Q.
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

Retire la estructura dorsal antes del lavado. Cierre
las piezas autoadherentes antes del lavado. Lavable
a maquina a 30°C. No lave el dispositivo a maquina
mas alld de 10 lavados. No lavar en seco. No utilizar
detergentes, suavizantes o productos agresivos
(productos clorados...). No seque en secadora.
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No planche. Escurrir mediante presion. Secar 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

Eliminar conforme a la reglamentacion local vigente.

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

Este dispositivo médico es un producto sanitario con
marcado CE.

Conservar estas instrucciones.

pt
CINTA DE SUPORTE i
TORACOLOMBAR - "APERTO FACIL
E PRECISO"*

Descrigdo/Destino

Este dispositivo ¢ destinado unicamente ao
tratamento das indicacdes listadas e para pacientes
cujas medidas correspondem a tabela de tamanhos.
Composigdo

Tecido elstico. @

Estrutura dorsal ajustavel. @

Algas com ganchos. @

Apoio para o esterno. @

Dois painéis abdominais com 2 espagos para os
dedos. @

Algas. o

Painel dorsal com dobra Coolmax.

Fios.

Componentes téxteis: poliamida - poliéster - elastano -
viscose - polioximetileno - polietileno - elastodieno.
Componentes néo téxteis: aluminio - polipropileno -
SEBS - poliamida - poliuretano.
Propriedades/Modo de agdo

O dispositivo permite aliviar as dores lombares
proporcionando suporte a coluna através de um
aumento da pressédo intra-abdominal. Isto permite
aliviar a carga sobre os discos intervertebrais.
Este dispositivo utiliza placas dorsais que aplicam uma
desmultiplicagéo de esforgo de tipo "transmissdo".

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

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

Perturbagdes estéticas (cifose, lordose).

Lombalgias comuns nao especificas (fases aguda,
subaguda e cronica).

Contraindicagdes

Né&o utilizar em caso de alergia conhecida em relagéo
aum de seus componentes.



& Na&o utilizar em mulheres gravidas.

N&o utilizar em caso de fratura vertebral instavel.
Néo utilizar em caso de hérnia de hiato, abdominal ou
de patologias hepaticas graves.

Né&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 nédo é
recomendado.

Precaugdes

Se necessario, o profissional de satiide 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 prescrigdo
e o protocolo de utilizagdo recomendado pelo seu
profissional de saude.

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

Nao utilizar o dispositivo durante o sono.

Em caso de desconforto, de incémodo grave, de dor
e sensagdes anormais, retirar o dispositivo e consultar
um 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 saude.

Medir a altura do doente no ponto médio entre as
cristas iliacas e as costelas flutuantes.

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

Por motivos de higiene, seguranca e desempenho,
nao reutilizar o dispositivo para um outro paciente.
Na&o colocar o dispositivo diretamente em contacto
com a pele (risco de compresséo excessiva).

Por motivos de seguranca, ndo utilizar a cinta na
proximidade de maquinas (risco de acionamento).
Nao utilizar o dispositivo em um sistema médico de
imagem.

Nao utilizar o dispositivo durante a condugdo de um
veiculo.

Efeitos secundarios indesejaveis

Este dispositivo pode provocar reaces cutaneas
(rubores, comichd&o, irritacéo,...).

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

Aplicagdo/Colocagdo

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

Ajuste da estrutura dorsal

Medir a altura da raquis do doente de modo a que
o rebordo inferior da estrutura dorsal fique a altura
do coccix e o rebordo superior ao nivel da vértebra
toracica T1 ®.

Desapertar ligeiramente os quatro parafusos e ajustar a
altura da estrutura antes de apertar os parafusos. 06
Adaptar sem recorrer a ferramentas nem fonte de
calor, a estrutura em fungéo da curva das costas do
doente.

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

Pedir ao doente que estique as alcas até que elas
fiquem colocadas contra o seu corpo, de modo a que
endireitem ligeiramente as costas e estabilizem a raquis.
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.
Colocagdo do dispositivo

Abrir a cinta e coloca-la em posicéo totalmente plana
de modo a poderver as alcas ©.

Verificar se as duas alcas de aperto estéo totalmente
recolhidas.

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

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
plastrdes abdominais ®.

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

A érea dos fios deve estar centrada relativamente a
coluna vertebral: as placas devem estar colocadas 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® ird 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
fungédo 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 (® ©).
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Os ganchos ndo devem ser colocados sobre o fio do
sistema de aperto de modo a néo danifica-lo.
Cuidados

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

Armazenamento

Armazenar em temperatura ambiente, de preferéncia
naembalagem de origem.

Eliminagédo

Eliminar em conformidade com a regulamentacéo
local em vigor.

*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 &mbito dessa
regulamentagdo, a marcacdo CE.

Conservar estas instrucdes.

da

LANDESTOTTEBALTE MED
THORAKAL ST@TTE - "NEM OG
PRACIS STRAMNING”*

Beskrivelse/Tiltenkt anvendelse

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

Sammensaetning

Elastisk materiale. @

Justerbar rygstettesafstivning. @

Stropper med haegter. @

Sternal stotte. @

To maveplader med 2 fingerstropper. @

Handtag. @

Rygplader med Coolmax-foring.

Snegreband.

Elementer i tekstil: polyamid - polyester - elastan -
viskose - polyoxymethylen - polyethylen - elastodien.
Ikke tekstile komponenter: aluminium - polypropylen -
SEBS - polyamid - polyurethan.

E: kaber/Handli k

Udstyret lindrer lsendesmerter ved at statte columna
ved hjeelp af en foragelse af det intraabdominale tryk.
Det tillader at aflaste belastningen af bruskskiverne
mellem hvirvlerne.

Dette udstyr anvender rygplader, der udgver en
kraftudveksling som en trisse.

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

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

Statiske forstyrrelser (kyfose, lordose).
Ikke-specifikke leendesmerter (akutte, subakutte og
kroniske).

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

Ma ikke bruges til gravide kvinder.
Mé ikke anvendes i tilfeelde af ustabil vertebral
fraktur.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af mellemgulvsbrok,
mavebrok eller alvorlige leverlidelser.
Ma ikke anvendes i tilfelde af knoglekreeft med
metastaser i rygsejlen.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af problemer med
blodcirkulationen, lungerne eller hjertekarsystemet
hos patienter for hvem et gget arterielt blodtryk ikke
anbefales.

Forholdsregler

Den sundhedsfaglige person, der har ordineret
eller udleveret udstyret, kan om nedvendigt klippe
stotteafstivningens lomme og stropperne til den
onskede leengde med en saks.

Kontroller, at produktet er intakt fer hver brug.
Udstyret skal baeres over en tynd beklaedningsgenstand.
Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.
Veelg en starrelse, der er egnet til patienten ved hjeelp
af storrelsesskemaet.

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol
vedrgrende anvendelse skal felges meget ngje.
Dette produkt er beregnet til behandling af
en bestemt patologi og dets brugsvarighed er
begraenset til denne behandling.

Brug ikke udstyret, nér du sover.

| tilfeelde af ubehag, sterre gener, smerter eller
unormale folelser, skal udstyret fjernes og en
sundhedsfaglig person kontaktes.

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

Mal patientens livvidde i halv afstand mellem
hoftekammen og de nederste ribben.

Det anbefales, at en sundhedsfaglig person
kontrollerer den ferste péseetning.

Udstyret ma ikke bruges til en anden patient af
hygiejniske og sikkerhedsmaessige arsager og for at
bevare udstyrets ydeevne.

Anbring ikke udstyret i direkte kontakt med huden
(risiko for at blive klemt).

Af sikkerhedsgrunde mé& baeltet ikke beeres i
naerheden af maskiner (risiko for at blive trukket ind).
Brug ikke udstyret under scanninger eller
rentgenundersggelser.

Brug ikke udstyret, nar du kerer bil.



Bivirkninger

Dette udstyr kan fremkalde hudreaktioner (redmen,
klge, irritationer...).

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

Brugsanvisning/Péasaetning

Inden ferste brug anbefales det, at en sundhedsfaglig
person tilpasser den dorsale stettestruktur til
patientens ryg.

Justering af dorsal statteafstivning

Mal hgjden af patientens rygsgjle, saledes at den
nederste del af den dorsale stotteafstivning befinder
sigisamme hgjde som halebenet og den gverste kant
i samme hgjde som den thorakale hvirvel T1 ®.
Lasn de fire skruer lidt, og juster stattesafstivningens
hejde, for skruerne strammes til. @®

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

For den tilpassede stetteafstivning ind i den dorsale
lomme.

Afkort lommen i forhold til stetteafstivningens
definerede leengde 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 séledes at de retter
ryggen lidt op og stabiliserer rygsgjlen.

Afkort stroppernes remme ved hjeelp af en saks, s&
den dorsale del strammes ©@ ©.

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

Abn beeltet, og laeg det helt fladt ned, sa du kan se
handtagene @.

Kontrollér, at begge strammehéndtag er trukket helt
tilbage.

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

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

Omradet med sngrebandene skal veere centreret pa
rygsgjlen: pladerne skal veere placeret pa hver sin side
af rygsejlen.

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

Thuasne®-logoet angiver baereretningen.

Luk beeltet: hgjre side ovenover venstre side, uden
at stramme og uden at udeve noget seerligt tryk ©.
Juster stramningen ved hjzlp af de to handtag @:
treek dem frem foran dig, og fold dem dernaest p&
forsiden. De saettes fast ligesom burreband (®®).
Det er muligt at justere stramningen i labet af dagen
efter behov ved hjeelp af disse to handtag @.

Anbring den sternale stotte @ og juster dens
stramning. Den skal veere placeret ved brystbenet
over brystet, uden at komprimere brystkassen @.
Juster stroppernes @ stramning og seet haegterne pa
burrebandene (®®).

Haegterne ma ikke veere placeret pa strammesystemets
sngrer, da det kunne beskadige dem.

Pleje

Tag den dorsale stgtteafstivning af for vask. Luk
burrebandene fgr 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.) Ma 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

Skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende
lokale bestemmelser.

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

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

Opbevar denne brugsanvisning.

fi

RINTA- JALANNERANGAN
TUKIVYO- "HELPOSTI JA TARKASTI

KIRISTETTAVA"*

Kuvaus/Kayttdtarkoitus

Tama vialine on tarkoitettu vain lueteltujen
kayttoaiheiden hoitoon ja valitsemalla potilaalle oikea
koko oheisesta kokotaulukosta.

Rakenne

Joustokangas. @
Saadettava selkavahvike. @
Olkahihnat kiinnikkeills. @
Rintalastan tuk
Kaksi vatsalevy3, joissa on 2 sormilenkkia. @
Kédensijat.

Selkélevy, jossa Coolmax-vuori.

Nauhat.

Tekstiilikomponentit: polyamidi - polyesteri -
elastaani - viskoosi - polyoksimetyleeni - polyeteeni -
elastodieeni.

Ei-tekstiilikomponentit: alumiini - polypropeeni -
SEBS - polyamidi - polyuretaani.

Ominaisuudet/Toimintatapa
Tuote auttaa helpottamaan alaseldn kipuja tukemalla
lannerankaa vatsan sisapuolista painetta lisaamalla.
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Téméa auttaa keventamaan nikamavalilevyjen
kuormitusta.

Tuotteessa kaytetyt selkdlevyt védhentavéat
kuormitusta taljatyyppisen rakenteen avulla.
Tuote auttaa yllapitamaan selkdrangan
hyperekstensiota sdadettdvien olkahihnojen,
muotoiltavan metallisen selkdvahvikkeen ja
siirrettdvan rintalastan tuen avulla.

Kayttdaiheet
Vakaa nikamamurtuma (traumaattinen,

osteoporoottinen).

Scheuermannin tauti.

Staattiset ongelmat (kyfoosi, lordoosi).
Epéspesifiset yleiset alaselan sairaudet (akuutti-,
puoliakuutti- ja krooninen vaihe).

Vasta-aiheet
Ald kéyt3, jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista.

Ei saa kéyttaa raskauden aikana.
Ald kéytad tuotetta, jos sinulla on epévakaa
nikamamurtuma.
Ala kayta, jos sinulla on palleatyra, vatsaontelotyra tai
vakava maksasairaus.
Ala kéyts tuotetta, jos sinulla on luusyépa, jossa
esiintyy etdpesakkeitd selkdrangassa.
Ald kaytad tuotetta, jos sinulla on ongelmia
verenkierrossa, keuhkoissa tai sydamessa ja
verisuonistossa eiké verenpaineen nousu ole suotavaa.
Varotoimet
Tarvittaessa tuotteen méaarannyt tai luovuttanut
terveydenhuollon ammattilainen voi katkaista
vahvikkeen taskun ja hihnat saksilla halutun pituisiksi.
Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kayttoa.
Kayta valinettad ohuen vaatteen paalla.
Al3 kayta valinetts, jos se on vaurioitunut.
Valitse oikea koko potilaalle kokotaulukosta.
Noudata ehdottomasti |&&kérin antamia ohjeita ja
kayttosuosituksia.
Tama tuote on tarkoitettu tietyn vamman hoitoon,
sen kayttoaika on rajoitettu kyseiseen hoitoon.
Als kayta valinetta nukkuessasi.
Jos tuote on epamukava, se aiheuttaa merkittavaa
haittaa, kipua tai epatavanomaisia tuntemuksia,
poista tuote ja kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta.
Lapset saavat kaytta kinnéllista laitetta vain
aikuisen tai terveydenhuollon ammattilaisen
valvonnassa.
Mittaa potilaan koko istuinkyhmyjen (suoliluun
harjojen) ja vapaiden kylkiluiden puolivélista.
On suositeltavaa, ettd terveydenhuollon
ammattilainen valvoo tuotteen ensimmaisté asetusta.
Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn
yllapitamiseksi al& kayta vélinettd uudelleen toisella
potilaalla.
Al3 aseta tuotetta suoraan iholle (puristumisvaara).
Turvallisuussyista laitetta ei saa kayttaa koneiden
laheisyydessa (tarttumisvaara).
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Ald  kaytad valinettd lasketieteellisessa
kuvantamisjarjestelmassa.

Ala kayta vilinett ajon aikana.

Ei-toivotut sivuvaikutukset

Tama tuote voi aiheuttaa ihoreaktioita (esim.
punoitusta, kutinaa, &arsytystd).

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

Suosittelemme, ettd terveydenhuollon
ammattilainen s&atda selkdvahvikkeen potilaan
selalle sopiviksi ennen ensimmaista kayttokertaa.
Selkévahvikkeen sd&to

Mittaa potilaan selkdrangan pituus, jotta
selkdvahvikkeen alareuna voidaan sijoittaa hantaluun
korkeudelle ja ylareuna rintanikaman T1 kohdalle ®.
Loyséé hieman neljdé ruuvia ja sdada vahvikkeen
korkeus, ennen kuin kiristat ruuvit. @®
Muotoile vahvike ilman tydkaluja ja sitéd
lammittdamatta potilaan seldn kaaren mukaiseksi.
Aseta muotoiltu vahvike selkdosan taskuun.
Lyhenna taskua vahvikkeen pituuden mukaisesti
katkaisemalla tasku saksilla. ©

Olkahihnojen sdaté

Pyyda potilasta kiristamaan olkahihnat niin, etta
ne ovat tiiviisti hanen vartaloaan vasten, jotta ne
suoristavat hieman selkaa ja stabiloivat selkdrangan.
Lyhennd selkdosan kiristyksessd kaytettavat
olkahihnat sopivan pituisiksi saksilla @ ©.
Aseta kiinnikkeet paikoilleen olkahihnojen péihin.
Tuotteen asentaminen

Avaa vyo ja levitd se vaakatasoon, jotta néet
kadensijat

Tarkista, etta kiristyskddensijat on vedetty taysin
sisdan.

Irrota ne tarvittaessa ja veda selkdosat etdalle
toisistaan vetamalla vyon paista ja kiinnita kadensijat
uudelleen.

Pue ortoosi selkdrepun tapaan ®.

Aseta vyo vyotaron ympérille viemalld kadet
vatsavahvikkeiden ® paalla sijaitseviin
sormilenkkeihin

Selkapuolen kiristyslevyjen on oltava ulospéin (eli :
ei ihoa vasten).

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

Vyén alareunan onyllettavé pakaravaon kohdalle asti.
Thuasne®-logo osoittaa pukemissuunnan.

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

Saada kiristys kadensijojen avulla @: veda niitd
eteenpain ja aseta ne sitten etupuolelle. Kddensijat
kiinnittyvat kuin tarranauha (@Q).

Voit paivan mittaan saataa kiristystéd tarpeen mukaan
kadensijoja kayttaen @.




Aseta rintalastan tuki @ paikalleen ja saidda sen
kireys. Tuen tulee olla rintalastan korkeudella, rinnan
ylapuolella, eiké se saa painaa rintakehaa @.
S&ada olkahihnojen @ kireys ja aseta kiinnikkeet
tarranauhan paille (®©).

Kiinnikkeita ei saa sijoittaa kiristysjarjestelman
nauhojen paélle, jotta ne eivat kulu.

Hoito

Irrota  selkdvahvike ennen pesua. Sulje
tarrakiinnikkeet ennen pesua. Konepestava 30°C:ssa.
Ala pese vilinetta konepesussa yli 10 kertaa. Ei saa
kuivapesta. Ala kayta pesuaineita, huuhteluaineita
tai voimakkaita tuotteita (klooria sisaltavat tuotteet).
Ei saa kuivata kuivausrummussa. Ei saa silittaa.
Puristele liika vesi pois. Anna kuivua etaalld suorasta
lammonlahteesta (lampopatteri, auringonvalo jne.).
Kuivata tasossa.

Sdilytys

Séilyta huoneenlammassa, mieluiten alkuperaisessa
pakkauksessa.

H3 .

Havitd voimassa olevien paikallisten maardysten
mukaisesti.

* Sisdinen tutkimus 13 hengen paneelille, heindkuu
2019.

Téméa |adkinnéllinen laite on valvottu
terveydenhoitotuote, jolla on tdman lainsdadannon
mukainen CE-merkinta.

Sailyta tama kayttoohje.

sV
RYGGSTOD FOR BROSTRYGGEN -
“ENKEL OCH PRECIS ATDRAGNING"*

Beskrivning/Avsedd anvindning

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

Sammansittning

Elastiskt tyg. @

Justerbart ryggstéd. @

Hangslen med krokar. @

Sternalt stod. @

Tva magplattor med tva handtag. ©

Handtag. @

Ryggpanel med Coolmax-foder.

Snérning.

Material textilier: polyamid - polyester - elastan -
viskos - polyoximetylen - polyeten - elastodien.
Icke-textila komponenter: aluminium - polypropylen -
SEBS - polyamid - polyuretan.
Egenskaper/Verkningssatt

Med den héar produkten kan du lindra smarta i nedre
delen av ryggen och stédja landryggen genom en
okning av detintraabdominala trycket.. Detta gér det
mojligt att latta belastningen pa mellankotskivorna.

Den harenheten anvénder ryggplattor som reducerar
kraft av typ “talja”.

Produkten uppratthaller ryggraden i hyperextension
tack vare justerbara hangslen, det justerbara
ryggstédet i metall och det avtagbara sternala stodet.

Indikationer

Stabil ryggradsfraktur (traumatisk, osteoporotisk).
Scheuermanns sjukdom.

Statiska problem (kyfos, lordos).

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

Kontraindikationer
Far ej anvéndas vid kand allergi mot nagot av
innehéllsdmnena.

& Far ej anvandas pa gravida kvinnor.
Anvénd inte vid instabil kotfraktur.
Anvand inte vid hiatusbrack, bukbrack eller vid
allvarliga leversjukdomar.
Anvand inte produkten vid skelettcancer med
metastaser i héjd med ryggraden.
Anvand inte hos patienter som har problem med
blodcirkulationen, lungorna eller hjartat eftersom ett
okat blodtryck inte ar att rekommendera for dessa
personer.
Férsiktighetsatgarder
Vid behov kan den vérdpersonal som har ordinerat
eller levererat produkten med hjélp av sax klippa
stédets holje och remmar i 6nskad langd.
Kontrollera att produkten ar hel fére varje
anvandning.
Bér produkten 6ver ett tunt kladesplagg.
Far ej anvandas om produkten &r skadad.
Valj en storlek som ar lamplig for patienten med hjélp
av storlekstabellen.
Folj noga rekommendationer och bruksanvisningar
fran sjukvardspersonalen.
Denna produkt ar avsedd for att behandla en given
patologi och anvandningstiden ar begrénsad till
denna behandling.
Anvand inte produkten nar du sover.
Vid obehag, betydande besvar, smarta eller
onormala férnimmelser bor produkten avldgsnas och
vardpersonal kontaktas.
Ettbarns anvandning av medicinsk utrustning bor ske
under 6verinseende av en vuxen ellervardpersonal.
Mé&t patientens midjematt halvvdgs mellan
hoftbenskammarna och de flytande revbenen.
Sjukvérdspersonal boér overvaka den forsta
appliceringen.
Av hygien-, sdkerhets- och prestandaskal ska
produkten inte ateranvdndas av en annan patient.
Placera inte produkten i direkt kontakt med huden
(klamrisk).
Av sékerhetsskal far inte baltet anvandas i narheten
av maskiner (risk for att man dras in).
Anvand inte produkten i en apparat for medicinsk
avbildning.
Anvand inte produkten nar du framfér ett fordon.
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Biverkningar

Produkten kan orsaka hudreaktioner (rodnad, klada,
irritation osv.).

Alla allvarliga incidenter i samband med
anvandningen av denna produkt ska anmalas
till tillverkaren och till behérig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r
etablerad.

Bruksanvisning/anvindning

Fore forsta anvandning rekommenderas det att
vardpersonalen formar ryggstodet efter patientens
rygg.

Justering av ryggstédet

Mat hojden pa patientens ryggrad sé att den nedre
kanten pa ryggstédet hamnar i nivd med svanskotan
och den 6vre kanten i nivd med bréstkotan T1 ®.
Skruva loss de fyra skruvarna nagot och justera
héjden pa stédet innan du drar &t skruvarna. @®
Forma stodet 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 hidngslena s& att de pressas
mot kroppen, sa att de ratar upp ryggen nagot och
stabiliserar ryggraden.

Korta hangslenas remmar s& att du kan dra &t
ryggdelen med hjilp av en sax © ©.

Placera om krokarna i slutet av varje rem.
Anvéndning av produkten

Oppna baltet och ldgg det helt platt s& att du kan se
handtagen ©.

Kontrollera att de tva atdragningshandtagen é&r helt
indragna.

Om noédvéndigt, lossa dem och dra tillbaka bada
ryggdelarna genom att dra i béltets andar, och fast
sedan handtagen igen.

Satt pa ortosen som en ryggséack ®.

Placera béltet runt midjan genom att placera héandernai
de fingerhal @ som sitter pa magplattorna ®.
Atdragningsp\attorna pa ryggdelen maste vara
placerade utat (dvs. : ej mot huden).
Snéromradet ska vara centrerat langs ryggraden:
Ryggplattorna maste 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 atdragningen med hjélp av de tva
handtagen @: dra dem framfér dig och véand
dem sedan mot framsidan, de faster som ett
kardborreband (®Q®).

Under dagen kan du justera dtdragningen efter dina
behov, med hjilp av dessa tva handtag ©.

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

Justera hiangslenas atdragning @ och placera
krokarna pa sidan med kardborrebandet (®©).
Krokarna far inte placeras péa fastsystemets remmar,
detta for att undvika slitage.

Skotsel

Avlédgsna ryggstodet fore tvatt. Forslut
kardborrebanden fére tvatt. Kan tvattas i maskin
vid 30 °C. Tvétta inte produkten i maskin mer
an 10 ganger. Far ej kemtvattas. Anvand inte
rengdringsmedel, skdljmedel eller alltfor starka
produkter (med klor). Far ej torktumlas. Far ej strykas.
Pressa ur vattnet. Lat lufttorka langt ifran direkta
varmekallor (varmeelement, sol osv.). Torkas plant.
Férvaring

Foérvaras vid rumstemperatur, helst i
ursprungsférpackningen.

Kassering

Kassera i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

*Studie genomférd internt med en grupp pa
13 personer, juli 2019.

Denna medicintekniska produkt ar en reglerad
halsoprodukt som i enlighet med féreskriften har
CE-markning.

Spara denna bipacksedel.

el

ZQONH ©QPAKO-OX®dYiKHE
YMOZTHPIZHE - «<E'YKOAH KAI
AKPIBHE X YEDIZH»*

Mepiypagpn/Znpsio epappoyng

To npoldv npoopifetatl pévo yia tn Bepaneia Twv
avapepOpevwyY evOEI§EwY Kal yla aocBeveiq twv
onolwv ol dlacTAoELG avTloToXoUV oToV nivaka
HEYEBWV.

ZgvOeon

EAactikd Upacua. @

PuBuIZépevn paxtaia evioxuon. @

Tipdvteg pe dlatdgelg otabeponoinong. @

SthplEn otépvou. @

AUO KOLAKEG MAGKEG HE 2 ONALEG SaxTUAwY. @
NaBés. @

Paxiaia nAdka pe eowtepikn enévduon Coolmax.
Kopdodvia.

E€aptnuataand Ugacpa: noAuapidn - noAuectépag -
ehaotavn - Blokoln - noAuouueBuAévio -
noAualtBulévio - elacTopepPng iva.
E€apthpata nou dev eivat and Ugaoua:
aloupivio - noAunponulévio - SEBS - noAuapidn -
noAuoupeBavn.

1316tnTEG/MnXxaviopég dpdong

To NPoidV ENLTPENEL TNV AVAKOUPLON TWV OCPUIKWV
névwy xdpn otnv unootApLEN TG onovAUAKNG
OTANNG, péow auEnong TN KOWMakng nieong. Autnh



EMLTPENEL TNV ANOPOPTION TWV PECOOTIOVOUALWY
dlokwv.

To npotdv autd xpnolgonolel paxtaieg MAAKEG,
epappdloviag éva cUoTnpa «TPoxalag» yia tnv
katavopn Tng nieong.

To npoidv enttpénet TN dLATAPNON TNG ONOVAUALKAG
OTAANG o€ ungpéktaon xdpn ot pubpLllopeveg
TIPAVTEG, OTN BLAPOPPOUHEVN paxlaia PETAAKA
evioxuon kat oTnNv agalpoUpevn oTAPLEN oTéPvou.

Evdcierg

ZtaBepd kataypa onovdUlou (Tpaupatikod,
OOTEONOPWTLKO).

Nooog tou Scheuermann.

Awatapaxég Tng otdong Tou owpatog (KUgwon,
Aopdwan).

Kown, pn edwkn oogpualyia (ofeia, unofeia kat
xpovia).

Avtevdsifeig

Mnv 1o xpnolponoleite oe NePINTWON YVWOTAG
alepyilag oe onolodnnote and Ta CUCTATIKA.

Na pnv xpnotponoleitat and €ykueg yuvaikeg.
Na pnv xpnotponoteital oe nepintwon actadoug
KATaypatog onovaUlou.
Na pnv  xpnowgonoleitat oe nepintwon
3LaPPAYHATOKNANG, KOLWALOKNANG N copapwv
nNatikwyv  naboloytwv.
Na pnv xpnotponoleital o€ nepinTwon Kapkivou Twv
OOTWV HE HETACTACELG OTN GMOVAUALKA GTAAN.
Na pnv  xpnowgonoleitat oe nepintwon
KUKAO(POPLKWY, MVEUHOVIKWY N KAPJLAYYELAKWY
npoPAnpdtwy oe acBeveig yla Toug onoioug dev
ouviotdtat av§non TNG apTNPLaKng nigong.
MpoguAdagerg
Av eivat anapaitnto, o enayyeApatiag uyeiag nou
OUVEOTNOE N NAPEdWOE TO NPOLOV PMOPEL va KOWEL
HE WaAidL TNV Brkn TNG evioxuong Kat ToUG LHAVTEG
oTo eNBUPNTS UYOG.
BepalwBeite yia TNy akepaldTNTa TOU NPOLOVTOG Nptv
ano kabe xprnon.
Na qopdte tTn cuokeun NAvw and AenTtd pouxa.
Mnv xpnotponolelte To NPoidV edv €xel UNOCTEL
¢npia.
Enégte 1o owotd péyebog yla tov acbevn
avatpéxoviag otov nivaka Heyebwv.
Tnpelte auotnpd tn cuvtayn Kat To NPWTOKOAO
XPAONG MOU CUVLOTA O enayyehpatiag uyeiag nou
oag napakoAouBet.
To npoidév autd npoopiletal yia tnv Bepaneutikn
QVTIHETWNLON HLaG CUYKEKPLUévng nadoloyiag. H
Jdldpkelaxpnong tou neplopiletatotny Bgpaneia autn.
Mnv xpnolponoleite To NPoidv Katd tov Unvo.
Xe nepintwon gvoxAnong, évtovng duopopiag,
NOVOU N HN PUOLOAOYLKWY ALOBACEWY, ApalPECTe
T0 npotdv kal cupPouleuteite évav enayyeApatia
uyeiag.

H xprion evog tatpotexvoloyikoU npoidvrog and
nawdd Ba npénet va yivetat und v eniPAeyn evog
eviAlka i enayyehpatia uyeiag.

Metpdte tnv péon Tou acBevouq otnv péon Tng
anootaong PETAU Twv Aayoviwy akpOAOPLWV Kat
TwV vOBWV acUVIAKTWY MAEUPWV.

Zuviotdtat n NpwTN epappoyn va entBAénetal and
évav enayyeApatia vyeiag.

Ma Adyoug uytewvig, acpalieiag kat anédoong, punv
£MAVAXPNOLUOMOLELTE TN CUCKEUN O AANOV acBevn.
Mnv tonoBeteite To NPoldV oe dueon enapn pe To
déppa (kivduvog va «nactel» To dépua).

Ma Aéyoug aopdlelag, dev NpéneL va popdte tnv
Cwvn Kovtd oe pnxavipata (Kivduvog eUnAOKNAG).
Mnv xpnotponoleite tn ouckeun oe ouotnpa
LATPLKAG  AMELKOVLONG.

Mnv xpnotlponoteite Tn cuokeun katd Tnv odriynon
£VOG OXAPATOG.

Asutepelouosg aventBOUpNnTeG evEpyeLeg

To npoidv autd pnopei va NPoKaAECEL DEPUATIKEG
avTIdPACELG (KOKKLVIAEG, KVNOpO, £PEOLONO...).
KaBe coBapd cupPdav nou npokUnTeL kal oxetidetat
pe To npotdv Ba npéneL va Kolvonole{tat otov
KATAOKEUAOTN Kal oTnv appodia apxn Tou KpAtoug
pE€NOUG OTO onoio elval eyKATECTNHEVOG O XPAOTNG
Kay/n o acBevng.

O3nyieg xpriong/TonoOétnon

Mptv and tnv npwtn xpAon, cuvioTdtat n paxiaia
evioxuon va dlapopPpwBel WOTe va NpocapHooTel
otnv NA&Tn tou acBevoug and évav enayyeApatia
uyelag.

IMpooappoyr tng paxtaiag evioxuong

Metpnote o UYog TNG OnovAUALKAG OTAANG Tou
aocBevoug €10l WOTE TO KATW AKPOo TNG paxtaiag
evioxuong va BpiokeTal oTo UYogG Tou KOKKUYA KAl TO
Gvw akpo va Ppioketat oTo eninedo Tou BwpPakkoy
onovdulou O1 @.

ZeBldwote eAaPpwG TIG Téooeplg Pideg Kat
NPOCAPHOCTE TO UYOG TNG evioXuong npv opiEete
kat na\ tg Bides. @O®

AlapopPWaTE TNV evioxuon xwpig xpron epyaieiwy
A nnyng Beppdtntag akoAoubBwvTag TNV KAUnUuAn
TNG NAATNG Tou acBevoug.

Elodyete tn dtapoppwpévn evioxuon otnv paxiaia
Onkn.

KovtuUvete Tn Bnkn avaloya HE TO OPLOPEVO PNKOG
g evioxuong kéBovtag th Brkn pe Yaridl. ©
Pubuion twv tipavtwyv

ZnTAoTE ano Ttov acBevn va TEVIWOEL TIG TIPAVTEG
£WG OTOU va KOANAOCOUV OTO OWHA TOU, £T0L WOTE
va avaonkwvouv eAappws tTnv NAdTn Kat va
otafeponololv Tn GnovAUALKA OTAAN.
KovtUvete TOUG LPAVTIEG TWV TLEAVIWV MOU
entpénouv 1o oo Tou paxtaiou TuApATOg
XPNOLHONOLWVTAG YaAidL

TonoBetnoTe ek vEou TG dlatdgelg otabeponoinong
OTO AKPO KABE TIpavTag.
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TorroBétnon tou npoidvrog

Avoi€te Tn Zwvn kAl anAWOoTe TNV NANPWG £T0L WOTE
va pnopeite va BAénete TG AaBég ©.

BeBawwBeite 6Tt kat ot duo AaBEg cuopLENG eivat
NANPWG palepéveg.

Av elvat anapaitnto, anoocuvd£oTe TG Kat
anopakpUVeTe ta dUo onicBla TuRpata to éva anod 1o
Ao TPaBWVTag TLG AKPEG TNG WVNG. XTN CUVEXELQ,
OuVdEoTE Kal NAAL TiG AaBEg.

Dopéote tnv 6pbwon cav va Atav éva cakidio
nAatng ®.

TonoBetnote Tn {wvn yUpw anod tn péon oag,
KPATWVTAG TNV HE Ta XEPLa and TLG BNAEG daxTuAwyY
® nou Bpiokovtat endvw ota npécdia tphpata @.
Ot onioBieg NAAKeG CUOPLENG MPEMEL VA KOLTAVE
npog ta £€6w (3nAadn, : OXL NPOG TO CWHA).

H neploxn twv kopdoviwv npénet va eivat
KEVTPAPLOPEVN OTN OMOVAUALKNA OTAAN: Ol MAAKEG
npPéneL va TonoBeTnBouv kal oTig dUo NMAEUPEG TNG
ONOVAUALKAG OTAANG.

To kAtw PEPOG TNG (VNG NPEMEL VA PTAVEL OTO AVW
HEPOG TWV YAOUTWV.

To Moyétuno Thuasne® oag unodetkvUel Tn popd
TonoBétnong.

KAeiowo tng {wvng: kAeioTe tn {wvn TonoBetwvtag
Tn 3eLd NAeupd endvw and TNV apLoTEPN, XWPIG va
opifete Kal xwplg va acknoete Wlaitepn nigon ©.
PuBpiote Tn cUo@LEN pe TIG dUo AaBég @: Tpaprfte
TIG NPOG TA EPNPOG KAl HETA OTAUPWOTE TIG MPOG T
péoa. Ztabeponolouvtal oav autokdAnto (B D).
Katd tn didpketa tng npépag, unopeite va pubuilete
TN cUoPLEN PE TG dUo AaBEG avahoya HE TIG avAykeg
oac @.

TonoBethote tn othApLEN otépvou @ Kkat pubpiote Tn
oUo@LEN tou. Mpénet va Bpioketal oto eninedo Tou
oTtépvou, Ndvw and to otnBog, XxwpPig va epappdlet
nieon otov Bwpaka @.

PuBpiote tnv tdon twv tipaviwy @ kat tonoBetiote
TIg dlatdagelg otabeponoinong ndavw otnv
QUTOKOAANTN mAeupd (B O).

OL3latagelc autég dev Npénet va tonoBeTouvTal ota
KOPAGVLA TOU CUCTAPATOG OPLEIPATOG yla va Pnv To
POeipouv.

ZuvthApnon

Agalpeite Tn paxiaia evioxuon npwv and 1o NAUGLHO.
KAelote TG QUTOKOAANTEG EMLPAVELEG MPLY aAnod
T0 nAUGLpo. MAévetal oto nAuvtnplo otoug 30°C.
Mnv nAévete to Npoidv oTo NMAUVTAPLO PETE and
10 nAuoelg. Mnv unoBdAete oe oteyvo kabaplopo.
Mnv xpnolPONOLELTE anoppUNAVTIKA R NOAU LoXupd
npotévta (npoidvta pe Paon tnv xAwpivn...). Mnv
Xpnolponoleite oteyvwtnptlo. Mn oldepwVETE.
ZTpayyioTe NiECovTag. LTEYVWVETE HaKPLd anod aueon
nnyn Beppdtntag (kahoplpép, NALOG...). APnaoTe va
OTEYVWOEL O€ eninedn entpavela.

Anobrikeuon

Qurafte oe Bepuokpaoia neptPdiiovtog, katd
MPOTIHNGN OTO APXIKO KOUTL.
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Andéppuyn
Anoppiyte oUPPWva HE TOUG LOXUOVTEG TOMKOUG
KQavovLopoUG.

*Ecwteplkn épeuva mou npaypatonotndnke oe
opdda 13 atépwy, lovhog 2019.

AUTO TO LATPOTEXVONOYLKO MPOIOV Elval Npoldv uyeiag
nou unokeLtat oe pUBULON Kal GEPEL, yla Tov Adyo
auto, Tn onpavon CE.

DUAGETE QUTEG TG 0dnyieg xpriong.

cs
PAS PRO PODPORU HRUDNI A
BEDERNI PATERE - ,,JEDNODUCHE
A PRESNE STAZENI“*

Popis/Pouziti

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

Slozeni

Elasticka latka. @

Nastavitelné vyztuzeni zad. @

Popruhy s hacky. @

Hrudni opora. @

Dvé bfigni dlahy se dvéma otvory pro ruce. @
Uchyty. @

Zadovy panel s podsivkou Coolmax.

Snérovani.

Textilni &asti: polyamid - polyester - elastan - viskdza -
polyoxymethylen - polyethylen - elastodien.
Netextilni ¢asti: hlinik - polypropylen - SEBS -
polyamid - polyuretan.
Vlastnosti/Mechanismus ucinku

Pomucka zmirfiuje bolesti v bederni ¢asti zad tim, ze
podporuje patef zvysenym nitrobfisnim tlakem, ktery
snizuje zatizeni meziobratlovych plotének.

Tento systém pouziva zadové desticky, které
umozniuji snizeni Usili napfiklad pfi ,tahu”.
Prostiedek diky nastavitelnym popruhim, kovové
z&dové vyztuzi a odnimatelné hrudni opore udrzuje
pater v hyperextenzi.

Indikace

Stabilnifraktura patefe (traumaticka, osteoporoticka).
Scheuermannova choroba.

Poruchy statiky (kyfoza, lordéza).

Bézné nespecifikované bolesti dolni &asti zad (akutni,
subakutnia chronické stavy).

Kontraindikace

Vyrobek nepouzivejte, pokud mate prokazanou
alergii na nékterou slozku vyrobku.

Nepouzivat u téhotnych zen.
Nepouzivejte v pfipadé nestabilni zZlomeniny obratl.
NepouZzivejte v pfipadé brani¢ni a bfisni kyly nebo
véaznych jaternich onemocnéni.
Nepouzivejte v pfipadé, ze trpite rakovinou kosti s
metastdzami v oblasti patere.



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

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

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, ze je pomUcka
neporusena.

Pomicku noste pfes tenké obleceni.

Poskozenou pomlcku nepouzivejte.

Vhodnou velikost vyberte pomoci tabulky velikosti.
Je nutné se presné fidit pfedpisem a pokyny k pouziti,
které vam dal Iékar.

Tato pomticka je ur¢ena k [é¢bé daného onemocnéni
adoba jejiho pouzivani je omezena na tuto lécbu.
Pomucku nenoste na spani.

V pfipadé nepohodli, zna¢nych obtizi, bolesti nebo
neobvyklych pocitd pomucku sundejte a poradte se
se zdravotnikem.

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

Zméfte vysku pacienta ve stfedu mezi kycelnimi
htebeny a volnymi Zebry.

Prvni nasazeni by mélo probéhnout za pfitomnosti
lékare.

Z hygienickych divodl a z divodu bezpeénosti a
spravného fungovani je pomucka uréena jednomu
pacientovi.

Pomucku neaplikujte pfimo na télo (hrozi riziko
skfipnuti kuze).

Z bezpecnostnich divodd nenoste pas v blizkosti
stroju (nebezpedi zachyceni).

Pomucku nepouzivejte pfi pouziti zdravotnické
zobrazovaci techniky.

Pomticku nepouzivejte pfi fizenivozidla.

Nezadouci vedlejsi Gcinky

Pomucka muze vyvolat kozni reakce (zacervenani,
svédéni, popaleniny, podrazdéni...).

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

Navod k pouziti/Aplikace

Pred prvnim pouzitim doporucujeme, aby zéddovou
kostru nastavil zdravotnik podle zad pacienta.
Nastaveni zédové vyztuze

Zmérte vysku patefe pacienta tak, aby se spodni kraj
zadové vyztuze nachézel ve vysce kostrée a horni kraj
v rovni hrudniho obratle T1 ®.

Vsechny Ctyfi srouby lehce vysroubujte, nastavte
vysku vyztuze a poté $rouby utdhnéte. @®

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

Upravenou vyztuz vlozte do zadové kapsy.

Kapsu zkratte ntzkami podle urc¢ené délky vyztuze. ©
Nastaveni popruhd

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

Zkraceni paskd popruht nGzkami umozni utazeni
zadové &asti tak, aby plnila svdj el @ @.
Premistéte hacky na konec kazdého popruhu.
Nasazeni zdravotnické pomdcky

Rozepnéte pas a polozte jej naplocho tak, aby byly
vidét uchyty @.

Zkontrolujte, zda jsou oba sviraci Uchyty zcela
zatazeny.

V pripadé potfeby je uvolnéte a tahem za konce pasu
roztdhnéte obé zaddové &asti, poté Uchyty znovu
pfipevnéte.

Dejte si ortézu na zada podobné jako batoh ®.
Nasadte pas kolem pasu tak, Zze protahnete ruce otvory
pro prsty @ umisténymi na bfignich chranicich ®.
Zadové sviraci desticky musi byt nasazeny smérem
od téla (tj. : nikoli proti kazi).

Oblast $nérovani musi byt umisténa na stiedu patere:
z&dové panely musi byt umistény po obou stranach
patere.

Spodni hrana pasu musi dosahovat ke kostréi.

Logo Thuasne” ukazuje smér umisténi.

Uzaviete pas: tak, Ze prava strana prijde na levou,
prilis neutahujte ani nevyvijejte zvyseny tlak ©.
Upravte utazeni pomoci dvou uchytt @: zatdhnéte
jimi smérem pred sebe a pak je zpétné upevnéte na
suché zipy v pfedni ¢asti pasu (@O).

Béhem dne muzete podle potfeby stupen utazeni
pésu regulovat pomoci téchto dvou Uchytt @.
Umistéte hrudni oporu @ a nastavte jeji utazeni.
Oporu je nutné umistit do Urovné hrudni kosti nad
hrud, aby nedochéazelo ke stlacovani hrudniku @.
Nastavte utazeni ramennich popruht @ a umistéte
hacky na suchy zip (®O).

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

Udrzba

Pred pranim odstrante zadovou kostru. Pfed pranim
zaviete suché zipy. Perte v pracce pfi teploté
30°C. Maximalni poéet prani pomucky v praéce
je 10. Nedistit za sucha. Nepouzivat zadné distici,
zmékéovaci prostfedky nebo agresivni pfipravky
(chlorované pfipravky...). Nesusit v susi¢ce. Nezehlit.
Vyzdimejte pfebytecnou vodu. Nesusit v blizkosti
pfimého zdroje tepla (radiatoru, slunce..). Susit
nalezato.

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v originalnim
baleni.

Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

*Studie provedena interné u skupiny 13 osob,
cervenec 2019.

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

Tento navod si uschovejte.
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ORTEZA PIERSIOWO-
LEDZWIOWO-KRZYZOWA - LATWE
IPRECYZYJNE MOCOWANIE"*

Opis/Przeznaczenie

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do stosowania
w wymienionych wskazaniach oraz u pacjentéw,
ktérych wymiary odpowiadaja tabeli rozmiardw.
Sktad

Materiat elastyczny. @

Regulowane wzmocnienie grzbietowe. @

Szelki z haczykami. ©@

Wspornik mostka. @

Dwa panele brzuszne z 2 otworami na palce. @
Uchwyty. @

Wktadka grzbietowa z podszewka Coolmax.
Sznurowadta.

Elementy tekstylne: poliamid - poliester - elastan -
wiskoza - polioksymetylen - polietylen - elastodien.
Elementy nietekstylne: aluminium - polipropylen -
SEBS - poliamid - poliuretan.
Wtasciwosci/Dziatanie

Produkt tagodzi bdl wodcinku ledzwiowym,
podtrzymujgc kregostup poprzez zwigkszenie
nacisku na wysokosci brzucha. Zapewnia to
zmniejszenie obcigzenia krgzkdw miedzykregowych.
W wyrobie wykorzystano grzbietowe wktadki
mocujace, ktére powodujg zwiekszenie sity na
zasadzie ,dzwigni”.

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

Wskazania

Stabilne ztamanie kregu (urazowe, w wyniku
osteoporozy).

Choroba Scheuermanna.

Zaburzenia statyczne (kifoza, lordoza).

Typowe dolegliwosci bdlowe (w fazie ostrej, podostrej
i przewlektej).

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na
jeden ze sktadnikow.

Nie stosowac u kobiet w cigzy.
Nie uzywac¢ w przypadku niestabilnego ztamania
kregow.
Nie uzywaé¢ w przypadku przepukliny rozworu
przetykowego, przepukliny brzusznej lub cigzkich
choréb watroby.
Nie uzywa¢ w przypadku choroby nowotworowej
kosci z przerzutami do kregostupa.
Nie uzywac w przypadku problemdw z krazeniem,
ptucami lub uktadem sercowo-naczyniowym u
pacjentéw, u ktérych wzrost cisnienia krwi nie jest
zalecany.
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Konieczne $rodki ostroznosci

W razie potrzeby pracownik stuzby zdrowia, ktéry
przepisat lub wydat ten produkt, moze przyciaé
nozyczkami kieszerh wzmocnienia i paski na zagdang
dtugosc.

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

Wyrdéb nalezy nosi¢ na cienkiej odziezy.

Nie uzywac wyrobu, jedli jest uszkodzony.

Wybrac rozmiar dobrany do pacjenta, korzystajac z
tabeli rozmiaréw.

Nalezy $cisle przestrzega¢ wytycznych i protokotu
uzytkowania zalecanego przez personel medyczny.
Ten produkt jest przeznaczony do leczenia $cisle
okreslonego stanu chorobowego, a jego czas
stosowania jest ograniczony do tego leczenia.
Nie uzywac wyrobu podczas snu.

W przypadku dyskomfortu, powaznej ucigzliwosci,
bdlu, niecodziennego odczucia nalezy zdja¢ produkt
i skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie wyrobu medycznego przez dziecko
musi sie odbywaé pod nadzorem osoby dorostej lub
lekarza.

Zmierzy¢ wzrost pacjenta w potowie odlegtosci
miedzy grzebieniem biodrowym a zebrami wolnymi.
Zaleca sig, aby pierwsze zastosowanie przebiegato
pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia.

Ze wzgledow higienicznych i w trosce o
bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania nie nalezy
uzywaé ponownie tego wyrobu u innego pacjenta.
Nie umieszczaé¢ wyrobu bezposrednio na skorze
(ryzyko uszczypniecia).

Ze wzgledow bezpieczenstwa nie nalezy nosic paska
w poblizu jakichkolwiek maszyn (ryzyko wciggniecia).
Nie uzywac¢ wyrobu w systemie obrazowania
medycznego.

Nie uzywaé wyrobu podczas prowadzenia pojazdu.
Niepozad skutki uk

Produkt moze wywota¢ reakcje skorne
(zaczerwienienia, swedzenie, podraznienia itp.).
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem
nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent majg miejsce zamieszkania.

Sposéb uzycia/Sposéb zaktadania

Przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ dopasowanie
wzmocnienia grzbietowego do ksztattu plecow
pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia.
Regulacja wzmocnienia grzbietowego

Nalezy zmierzy¢ wysoko$¢ 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 uzywajgc zadnych narzedzi ani zrédta ciepta,
dopasowac¢ wzmocnienie do ksztattu plecow
pacjenta.




Wtozy¢ dopasowane wzmocnienie do kieszeni
grzbietowej.

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

Poprosi¢ pacjenta, aby rozciagnat szelki, dopoki nie
zostang doktadnie dociénigte do jego ciata, lekko
wyprostowujgc plecy i stabilizujgc kregostup.
Skréci¢ paski szelek mocujace czes¢ grzbietowa,
uzywajac nozyczek @ ©.

Zatozy¢ haczyki na koncu szelek.

Zaktadanie produktu

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

Sprawdzi¢, czy dwa uchwyty mocujace znajduja sie w
koncowej pozycji tylnej.

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

Zatozy¢ orteze tak, jak plecak ®.

Zatozy¢ pas w talii, przektadajac rece przez otwory
na palce @ wykonane we wktadkach brzusznych ®.
Grzbietowe wktadki mocujgce powinny byc¢
skierowane do zewnatrz (tzn. : nie od strony ciata).
Sznurowadta powinny znajdowac sie w pozycji
srodkowej na wysokosci kregostupa: wktadki powinny
by¢ umieszczone po obu stronach kregostupa.
Dolna czeé¢ 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 dwoch
uchwytéw @: nalezy pociagnaé je przed siebie,
a nastepnie zamocowac z przodu pasa - uchwyty sa
mocowane na rzepy (®®).

Uzywajac tych dwoch uchwytéw 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
narzepie (®®).

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

Utrzymanie

Przed praniem nalezy wyjaé wzmocnienie
grzbietowe. Przed praniem nalezy zapiac rzepy.
Nadaje sie do prania w pralce w temperaturze
30°C. Nie pra¢ wyrobu w pralce wiecej niz 10 razy.
Nie czysci¢ na sucho. Nie uzywac detergentdw,
produktow zmigkczajacych ani agresywnych
(zawierajgcych chloritp.). Nie suszy¢ w suszarce. Nie
prasowac. Wycisnaé. Suszyc z dala od bezposrednich

zrodet ciepta (grzejniki, storice itp.). Suszy¢ w stanie
roztozonym.

Przechowywanie

Przechowywaé w temperaturze pokojowej, najlepiej
w oryginalnym opakowaniu.

Utylizacja

Utylizowaé zgodnie zlokalnie obowigzujacymi
przepisami.

*Badanie przeprowadzone wewnetrznie z udziatem
grupy liczacej 13 0sdb, lipiec 2019 1.

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

Zachowac te instrukcje.

Iv

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

Apraksts/Paredzétais mérkis

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

Elastigs audums. @

Reguléjuma muguras armatira. @

Lences ar akiem. @

Krasu kaula atbalsts. @

Divivédera paneli ar 2 pirkstu cilpam. @

Rokturi. @

Muguras plaksne ar Coolmax oderi.

Auklas.

Tekstila sastavdalas: poliamids - poliesters - elastans -
viskoze - polioksimetiléns - polietiléns - elastodiéns.
Netekstila sastavdalas: aluminijs - polipropiléns -
SEBS - poliamids - poliuretans.

Ipasibas / darbibas veids
lerice mazina sapes jostas dala, palielinot spiedienu
uz védera dobuma dalu un tadéjadi sniedzot atbalstu
mugurkaulam. Tadéjadi tiek mazinata slodze uz
starpskriemelu diskiem.
Sisizstradajums izmanto atbalstplaksnes, kas izmanto
,padosanas” tipa parnesuma attiecibu.
Izstradajums lauj uzturét mugurkaula parmérigu
izstiepumu ar reguléjamam lencém, komfortablu
muguras metala armattru un nonemamu krdsu dalas
atbalstu.
Indikacijas
Stabils skriemelu [Gzums (traumatisks, osteoporotisks).
Seiermana (Scheuermann) slimiba.
Stajas traucéjumi (kifoze, lordoze).
Nespecifiskas muguras lejasdalas sapes (akatas,
subakitas un hroniskas stadijas).
Kontrindikacijas
Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no
sastavdalam.
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& Nelietojiet gratniecem.

Nelietojiet nestabila skrieme|u [Gzumu gadijuma.
Nelietojiet hiatalas trlces, védera trlces vai smagu
aknu slimibu gadijumos.

Nelietojiet kaulu véza ar metastazém mugurkaula
gadijuma.

Nelietojiet pacientiem ar asinsrites, plausu vai sirds
un asinsvadu sistémas traucéjumiem, kuriem nav
ieteicama asinsspiediena paaugstinasanas.
Piesardziba lietosana

Janepiecie$ams, veselibas apripes specialists, kurs ir
izrakstijis vai izsniedzis ierici, var piegriezt armattras
kabatu un siksnas Iidz vajadzigajam garumam.

Pirms lieto$anas parbaudiet, vai prece nav bojata.
Valkajiet ierici virs plana apgérba.

Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata.

Izvélieties pacientam atbilstosu izméru, nemot véra
izmeéru tabulu.

Stingri ievérojiet jusu veselibas apripes specialista
ieteikumus un lietosanas noradijumus.

Siierice ir paredzéta noteiktas patologijas arstésanai,
tas lietosanas ilgums ir ierobezots lidz §is patologijas
izarstésanai.

Nelietojiet ierici miega laika.

Ja rodas diskomforta sajata, nopietns kairinajums,
sapes, rodas neparastas sajltas, partrauciet ierices
lietoSanu un sazinieties ar veselibas apripes
specialistu.

Mediciniskas ierices izmantosanai bérnam ir
janotiek pieaugusa vai veselibas apripes specialista
uzraudziba.

Izmériet pacienta vidukli viduspunkta starp iegurna
kaula pauguru un kustigajam ribam.

Pirmaja uzliksanas reizé ieteicama veselibas apripes
specialista lidzdaliba.

Higiénas, drosibas un veiktspéjas apsverumu dé|
nelietojiet ierici atkartoti citiem pacientiem.
Nelieciet izstradajumu tiesa saskaré ar bojatu adu
(saspiesanas risks).

Drosibas apsvérumu dé| jostu nedrikst nésat darba
masinu tuvuma (ierausanas risks).

Nelietojiet ierici mediciniskaja attélveidosanas
sistéema.

Nelietojiet ierici, vadot transportlidzekli.

Nevélamas blaknes

Siierice var izraisit adas reakcijas (apsartumus, niezi,
kairindjumu u.c.).

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

Lietosanas veids / Uzliksana

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

Izmériet pacienta mugurkaula augstumu ta, lai
muguras armatiras apaks$éja mala bUtu astes kaula
limeni, bet augséja mala - krasu skriemela T1limeni ®.
Nedaudz atskravéjiet cetras skrlves, noreguléjiet
armatdras augstumu un attiecigi pievelciet
skrdves
Pielagojiet armatiru atbilstosi pacienta muguras
izliekumam bez instrumentiem vai sildierices.
levietojiet pielagoto armatdru aizmuguréja kabata.
Saisiniet kabatu atbilstosi noteiktajam armataras
garumam, nogriezot to ar $kérém. ©

Lencu pielagosana

Ladziet, 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 daju @ ©.

Parvietojiet 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 $kélumiem @), kas atrodas
uz védera dalam ®.

Stiprinajuma atbalsta plaksném jabut vérstam uz aru
(ti.:ne pret adu).

Auklas dalai ir jabut centrétai pret mugurkaulu:
atbalstplaksném jabat novietotam mugurkaula abas
puses.

Jostas lejasdalai ir jaatrodas viena limeni ar
sézamvietas augsdalu.

Thuasne® logotips norada pareizu uzstadisanas
virzienu.

Aiztaisiet jostu: lieciet labo pusi pari kreisajai pusei,
nesavelkot un nepieliekot Tpasi lielu spéku @.
Pielagojiet savilkumu, izmantojot abus rokturus @
: pavelciet tos péc nepieciesamibas un piestipriniet
pie jostas priek$puses dalas, tas piestiprinasies, ka
pasliposa aizdare (@®).

Dienas laika iriespéjams pielagot savilkuma stiprumu
atbilstosi vajadzibam, izmantojot abus rokturus @.
Savienojiet krisu dalas atbalstu @ un noreguléjiet ta
savilkumu; atbalsts janovieto krisu kaula liment virs
kratim, nepiemérojot spiedienu uz kraskurvi @.
Noregulgjiet siksnu savilkumu @ un novietojiet akus
uz pasliposas virsmas (©©).

Akus nedrikst novietot uz savilk$anas sistémas
stieplém, lai tas nesabojatu.

Uzturésana

Pirms mazgasanas nonemiet muguras armatdru.
Pirms mazgasanas aizveriet pasliposas aizdares.
Mazgat velas masina 30°C temperattra. Nemazgajiet
ierici velas mazgajamaja masina vairak neka



10 reizes. Nenododiet kimiskaja tirisana.
Neizmantojiet mazgasanas lidzek|us, mikstinatajus
vai agresivas iedarbibas lidzeklus (hlora izstradajumus
utml.). Nelietojiet velas zavetaju. Negludiniet.
Izspiediet Gdeni ar spiedienu. Zavéjiet droa attaluma
no tiesa siltuma avota (radiatora, saules utt.). Zavéjiet
izklatu.

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperatira, vélams, originalaja
iepakojuma.

Likvidésana

Likvidéjiet saskana ar spéka esoSajiem vieté&jiem
noteikumiem.

*So pétijumu iekséji veikusi 13 personu darba grupa
2019. gada jalija.

Simediciniska ierice ir veselibas aprapes izstradajums,
kuram saskana ar $o tiesisko regulgjumu ir CE
markéjums.

Saglabajiet So instrukciju.
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PALAIKOMASIS KRUTINES IR
JUOSMENS DIRZAS - ,,LENGVAI IR
TIKSLIAI SUVERZIAMAS“*

Aprasymas ir paskirtis

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

Sudeétis

Tamprus audinys. @

Pritaikoma nugariné armatara. @

Petnesos su kabliukais. @

Krdtinkaulio atrama. @

Dvi pilvo plokstés su 2 pirsty kilpomis. @

Rankenos. @

Nugariné dalis su,,Coolmax” audinio pamusalu.
Raisteliai.

Tekstilinés dalys: poliamidas - poliesteris - elastanas -
viskozé - polioksimetilenas - polietilenas -
elastodienas.

Ne tekstilinés dalys: aliuminis - polipropilenas - stireno-
etileno-butileno-stirenas (SEBS) - poliamidas -
poliuretanas.

Savybés ir veikimo biidas

Priemoné malSina juosmens skausmus palaikydama
stubura padidinant vidinj spaudima pilvo srityje. Sitaip
sumazinama tarpslanksteliniy disky apkrova.

Sioje priemonéje naudojamos nugaros plokstelés
veikia jégos peties principu.

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

Stabilus stuburo 1Gzis (dél traumos, osteoporozeés).
Scheuermanno kifozé.

Statinés problemos (kifozé, lordozé).

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

Kontraindikacijos

Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai
sudétinei medziagai.

Netinka naudoti nésciosioms.
Nenaudokite esant nestabiliam stuburo lGziui.
Nenaudokite esant stuburo, pilvo iSvarzai ar sunkiems
kepeny susirgimams.
Nenaudokite, jei sergate kauly véziu su metastazémis
stubure.
Nenaudokite esant kraujotakos, plauciy ar Sirdies
ir kraujagysliy susirgimams, kai pacientams
nerekomenduojamas kraujospldzio padidéjimas.

Atsargumo priemonés

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

Kiekviena karta prie$ naudodami patikrinkite, ar
priemoné tvarkinga, ar jai netriksta daliy.
Dévékite priemone ant plony drabuziy.
Nenaudokite priemonés, jei ji pazeista.

Remdamiesi dydziy lentele, pasirinkite pacientui
tinkama dydj.

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodyta
naudojimosi protokola ir recepta.

Sis gaminys skirtas konkreciai patologijai gydyti ir jj
galima naudoti tik gydymo metu.

Nenaudokite miegodami.

Pajute nepatoguma arba labai nemaloniy pojaciy,
skausma ar kity nejprasty pojuciy, nusiimkite
priemone ir kreipkités | sveikatos priezilros
specialista.

Vaikas medicinos priemone gali naudoti tik

specialisto.

ISmatuokite paciento juosmens apimtj per vidurj tarp
dubenkauliy virSaus ir apatiniy Sonkauliy.
Rekomenduojama, kad pirmg kartg gaminj padéty
uzsidéti sveikatos priezilros specialistas.
Higienos, saugos ir tinkamo veikimo sumetimais
gaminio negali naudoti kitas pacientas.
Nejuoskite priemonés tiesiai ant odos (pavojus
suspausti).

Saugumo sumetimais nenaudokite dirzo Salia
mechanizmy (pavojus jtraukti).

Nenaudokite priemonés medicininiy vaizdo tyrimy
metu.

Nenaudokite vairuodami transporto priemone.

N id o

P Salutinis p
Dévint, §i priemoné gali sukelti odos reakcija
(paraudima, niezulj, sudirginimag ir pan.).
Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius turéty
bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje
gyvena vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
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Naudojimas

Prie$ pirma karta naudojant rekomenduojame, kad
sveikatos prieziros specialistas pritaikyty nugarinés
dalies armatdirg prie paciento nugaros.

Nugarinés armataros pritaikymas

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

Siek tiek atsukite visus keturis varztus ir pries juos
priverzdami, sureguliuokite armatiros aukstj. [216)
Nenaudodami jrankiy ar Silumos Saltinio, pritaikykite
armatdrg prie paciento nugaros islinkimo.

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

Petnesy reguliavimas

Paprasykite paciento tempti petnesas, kol jos priglus
prie jo kdno taip, kad Siek tiek istiesinty nugarg ir
stabilizuoty stuburg.

Zirklemis sutrumpinkite nugarine dalj suverzianiy
petnesdy dirzus iki reikiamo ilgio @ ©.

Ant kiekvienos petnesos galo uzdékite segtukus.
Priemonés uZsidéjimas

Atverkite ir iSskleiskite dirzg visiskai plokscioje
padétyje, kad matytuméte suverzimo rankenas ©@.
Abi suverzimo rankenos turi bati visiskai jtrauktos.
Jei reikia, atkabinkite jas ir padidinkite tarpa tarp
abiejy nugariniy daliy traukdami uz dirzo galy,
tuomet vél uzkabinkite rankenas.

Uzsidékite jtvara kaip kuprine ®.

Apjuoskite dirzu juosmenj, jkise plastakas j priekinése
dalyse @, esancias pirsty kilpas ®.

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

Dalis su raisteliais turi bati ties jusy stuburu: plokstelés
turi batiissidésciusios abejose stuburo pusése.
Apatiné dirzo dalis turi bati ties uodegikauliu.
,Thuasne®” logotipas rodo apsijuosimo kryptj.
Uzsekite dirza: desiné dalis turi bati vir$ kairiosios,
nesuverzkite ir labai nespauskite ©.
Sureguliuokite suverzima dviem rankenomis @:
patraukite jas priesais save, tuomet sukryZiuokite
priekyje ir pritvirtinkite kaip kibigjg juostg (@ ).
Dienai bégant, Siomis rankenomis galite reguliuoti
suverzimo lygj pagal savo poreikius @.

|dékite krdtinkaulio atrama @ ir tinkamai ja
suverzkite: ji turi bati ties kratinkauliu, po kritine ir
nespausti kratinés lgstos @.

Sureguliuokite dirzy jtempima @ ir uzspauskite
kabliukus (®©).

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

Priezidra

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

Laikyti kambario temperatlroje, pageidautina
originalioje pakuotéje.

ISmetimas

Salinkite pagal galiojancias vietos taisykles.

*Tyrimg atliko jmoné 2019 m. liepos meén. su
13 nuolatiniy respondenty.

$i medicinos priemoné yra kontroliuojama, todeél
pazenklinta CE Zenklu.

ISsaugokite $ig instrukcija.

et
NIMMEPIIRKONNA TUGIKORSETT
-.LIHTNE JATAPNE PINGUTUS“*

Kirjeldus/Sihtkasutus

Kasutage vahendit vaid loetletud naidustuste korral
ning patsientide puhul, kelle keham&ddud vastavad
modtude tabelile.

Koostis

Elastne kangas. @

Kohandatav seljaraam. @

Haakidega rihmad. @

Rinnakutugi. @

Kaks kdhuplaati 2 sérmeavaga. @

Sangad. @

Seljaplaat voodriga Coolmax.

Paelad.

Tekstiilist osad: polGamiid - poliiester - elastaan -
viskoos - pollokstimetileen - polietlleen -
elastodieen.

Mittetekstiilsed osad: alumiinium - poltproptleen -
SEBS - poltamiid - polturetaan.
Omadused/Toimeviis

Seade pakub alaseljavaludele leevendust,
toestades nimmepiirkonda kéhupiirkonna toestava
kokkutdmbamise teel. See aitab vdhendada
lilivaheketaste koormust.

See vahend kasutab seljale langevaid koormusi
Lvintsi” pdhimbttel Umberjaotavaid seljaplaate.
Seade voimaldab sailitada lulisamba dlesirutust
tdnu reguleeritavatele &lapaeltele, kohandatavale
metallist seljaraamile ja eemaldatavale rinnakutoele.
Naidustused

Stabiilne ltlikehamurd (trauma, osteoporoos).
Scheuermanni haigus.

Ruhihéired (kifoos, lordoos).

Mittespetsiifiline alaseljavalu (&dge, aladge ja
krooniline staadium).

Vastuniidustused
Mitte kasutada allergia puhul toote Uhe koostisosa
suhtes.

& Mitte kasutada raseduse ajal.
Mitte kasutada ebastabiilse lulisambamurru korral.



Mitte kasutada sdégitorusonga, kbhusonga voi raske
maksahaiguse korral.

Mitte kasutada luuvahi korral koos metastaasidega
lulisambas.

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

Ettevaatusabindud

Vajaduse korral saab seadme valja kirjutanud voi
selle andnud tervishoiutd6taja raami tasku ja rihmad
kadridega sobivasse pikkusesse I6igata.

Enne igat kasutamist kontrollige vahendi
terviklikkust.

Kandke vahendit Shukese réivaeseme peal.

Mitte kasutada vahendit, kui see on kahjustatud.
Valige patsiendile dige suurusega vahend, ldhtudes
mod&tude tabelist.

Jargige rangelt oma tervishoiutédtaja poolseid
ndutavaid ettekirjutusi ja kasutusjuhiseid.
Toode on méeldud konkreetse haiguse raviks ja selle
kasutusaeg piirdub nimetatud raviga.

Mitte kasutada vahendit magamise ajal.
Ebamugavustunde, olulise hairimistunde,
valuaistingute vo&i sensoorsete muutuste
esinemise korral eemaldage seade ja pidage néu
tervishoiutdéotajaga.

Kui meditsiiniseadet kasutab laps, tuleb seda teha
tdiskasvanu voi tervishoiutootaja jarelevalve all.
M&otke patsiendi niudeluu tiibade ja ebaroiete
vaheline kaugus.

Esmakordsel kasutamisel on soovitav lasta
tervishoiutéotajal selle paigaldamist jalgida.
Téhususe ja turvalisuse eesmaérgil ning hugieeni
tagamiseks mitte kasutada vahendit uuesti teistel
patsientidel.

Mitte asetada vahendit otse nahale (muljumise oht).
Ohutuse tagamiseks drge kandke vo6d masinate
laheduses (masina vahele jaamise oht).

Mitte kasutada vahendit meditsiinilises
piltdiagnostikas.

Mitte kasutada vahendit s&idukit juhtides.
Korvaltoimed

Seade véib pohjustada nahareaktsioone (punetus,
sugelus, &rritus, ...).

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

Kast

i hend /paiaald.

Enne esimest kasutuskorda on soovitatav lasta
tervishoiutéotajal seljaraami vastavalt patsiendi
seljale kohandada.

Seljaraami reguleerimine

Mobtke patsiendi lUlisamba pikkus nii, et seljaraami
alumine serv oleks dndraluu kohal ja tlemine serv
rinnallli T1 kohal ®.

Keerake neli kruvi veidi lahti ja reguleerige raami
kérgust enne kruvide uuesti kinnikeeramist. @ ®

Kohandage raami patsiendi seljakuju jargi,
kasutamata tooriistu ega soojusallikat.
Sisestage kohandatud raam seljataskusse.

Kasutage kaare, et taskut raami maaratud pikkuse
jargi luihemaks I8igata. ©

Olapaelte reguleerimine

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

Lihendage dlapaelte rihmu kaéaride abil, nii et oleks
véimalik kinnitada seljaosa @ ©.

Pange kinnitushaagid uuesti mdlema 6lapaela otsa.
Seadme paigaldamine

Avage v00 ja laotage see taiesti laiali, nii et sangad
jadksid niha ©.

Kontrollige Ule, et kaks pingutussanga oleksid
taielikult sisse tdmmatud.

Vajadusel tdmmake need lahti ja laotage kaks seljaosa
V60 otstest tdmmates laiali, seejérel kinnitage sangad
tagasi oma kohale.

Pange ortoos selga nagu seljakott ®.

Asetage v66 Umber talje, viies kaed labi
kdhupadjakestel ® paiknevate sérmeavade @.
Kinnitdmbava funktsiooniga seljaplaadid peavad
jaama valjapoole (st : mitte vastu nahka).

V66 tuleb tsentreerida ltlisambale: seljatoed peavad
asuma teine teisel pool ltlisammast.

V606 alaosa peab ulatuma kuni tuharavaheni.
Thuasne®i logo tahistab paigalduse suunda.

V66 kinnitamine: parem pool Ule vasaku, ilma
pingutamata ja ilma erilist survet avaldamata ©.
Reguleerige pingutatust kahe sanga abil @: tsmmake
need enda ette ja keerake Ule esikilje kéhule, need
kinnituvad takjakinnitusega (@ ).

Nende kahe sanga abil on paeva jooksul véimalik
kinnitdmbamise 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 8lapaelte @ pingutust ja asetage haagid
takjapinnale (® ©).

Kinnitushaake ei tohi panna pingutusststeemi
paeltele, et véltida nende kahjustumist.

Puhastamine
Enne pesemist eemaldage seljaraam. Enne pesemist
sulgege takjapaelad. 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.
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soovitavalt

Sailitage
originaalpakendis.

toatemperatuuril,

Kérvaldamine
Kdérvaldage vahend
seadusandlusele.

vastavalt kohalikule

*Ettevdttesiseselt labi viidud uuring 13 inimesel, juuli
2019.

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

Hoidke see kasutusjuhend alles.

sl

OPORNI PRSNO-KRIZNI PAS -
+~ENOSTAVNO IN NATANCNO
VPETJE"*

Opis/Namen

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

Sestava

Elasti¢en material. @

Prilagodljivo hrbtno ogrodje. @

Naramnice s kljukami. @

Prsna opora. @

Dve trebusni plosci z 2 zankama. (5]

Rogici. @

Hrbtne ploséice s podlogo Coolmax.

Vezalke.

Tekstilni_materiali: poliamid - poliester - elastan -
viskoza - polioksimetilen - polietilen - elastodien.
Netekstilni deli: aluminij - polipropilen - SEBS -
poliamid - poliuretan.

Lastnosti/Nacin delovanja

Pripomocek lajsa bolecine vledvenem delu
hrbtenice tako, da razbremeni hrbtenico z vecanjem
intraabdominalnega tlaka. To razbremeni
intervertebralne ploscice.

V tem pripomocku sta hrbtni plos¢i, ki imata ,vlecni”
ucinek.

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

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

Tezave s statiko (kifoza, lordoza).

Nespecifi¢ne boleéine v krizu (akutne, subakutne in
kroni¢ne).

Kontraindikacije

Izdelka ne uporabljajte v primeru znane alergije na
katerokoli sestavino.

& Izdelka ne smejo uporabljati nose¢nice.
30

Ni primeren za osebe z nestabilnim zlomom
hrbtenice.

Ni primeren za osebe, ki imajo hiatalno ali
abdominalno hernijo ali resnimi bolezenskimi stanji
jeter.

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

Zdravstveni strokovnjak, ki je predpisal ali predal
pripomocek, lahko po potrebi zep ogrodija in trakove
s $karjami odreZe na Zeleno dolzino.

Pred vsako uporabo preverite, v kak§nem stanju je
izdelek.

Izdelek nosite prek tankih oblacil.

Ce je 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.

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

Izdelka ne uporabljajte med spanjem.

V primeru neudobja, mocnega stisnjenja, bolecine
in neobicajnih obcutkov pripomocek odstranite in se
posvetujte z zdravstvenim strokovnjakom.

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

Izmerite sredinsko razdaljo med iliakalno kristo in
plavajocimi rebri.

Priporo¢amo, da prvo nameséanje nadzoruje
zdravstveni delavec.

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

Ne namestite pripomocka neposredno za
poskodovano kozo (nevarnost uséipa).
Zaradi varnostnih razlogov pripomocka ne nosite
v blizini strojev (nevarnost potega v stroj).
Izdelka ne uporabljajte v napravah za rentgensko
slikanje.

|zdelka ne uporabljajte med voznjo vozila.

Nezeleni stranski ucinki

Izdelek lahko povzroci kozne reakcije (pordelost,
srbenje, drazenje itd.).

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

Priporo¢amo, da zdravstveni strokovnjak pred prvo
uporabo hrbtno ogrodje prilagodi hrbtu pacienta.
Prilagoditev hrbtnega ogrodja

Izmerite viSino pacientove hrbtenice tako, da je
spodnji rob hrbtnega ogrodja namescen v visini trtice,
zgornji rob pa v visini prsnega vretenca T1 ®.
Rahlo odvijte stiri 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 ogrodije vstavite v hrbtni zep.

S skarjami skraj$ajte 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 plos¢ice za zategovanje se morajo nahajatina
zunaniji strani (tj. : ne ob kozi).

Del zvezalkami je treba poravnati na hrbtenico:
plosce je treba poravnati na obe strani hrbtenice.
Spodnji del pasu namestite v visino zadnji¢nega
pregiba.

Logotip Thuasne® prikazuje smer name$éanja.
Zapnite pas: desno stran namestite preko leve, ne da
bi zategnili in prekomerno pritisnili ©.

Primerno zategnite z rog¢icami @: rocici povlecite
naprej in ju pritisnite na sprednjo stran. Pritrdite ju
kot sprijemalni trak (@ ).

Cez dan lahko z ro¢icama po potrebi prilagodite
stopnjo zategovanja

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

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

Vzdrzevanje

Pred pranjem odstranite hrbtno ogrodje. Pred
pranjem zapnite sprijemalne trakove. Izdelek strojno
operite na 30°C. Izdelka ne perite v stroju ve¢ kot
10-krat. Izdelek ni primeren za kemi¢no ¢iséenje. Ne
uporabljajte detergentov, meh&alca ali agresivnih
sredstev (izdelki, ki vsebujejo klor). Izdelka ne susite
v susilnem stroju. Izdelka ne likajte. Iztisnite odve¢no
vodo. lzdelka ne izpostavljajte neposrednim virom
toplote (radiator, sonce itd.). Izdelek plosko posusite.
Shranjevanje

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

Odlaganje

Zavrzite skladno z veljavnimi lokalnimi predpisi.

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

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

Shranite ta navodila.
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HRUDNO-DRIEKOVY PODPORNY
PAS - ,JEDNODUCHE A PRESNE
DOTIAHNUTIE"*

Popis/Pouzitie

Tato zdravotnicka pomocka je uréena vyhradne
na lie¢bu ochoreni podla uvedenych indikacii a
pre pacientov, ktorych miery zodpovedaju tabulke
velkosti.

Zlozenie

Elasticky material. @

Nastavitelna chrbtova vystuz. @

Traky s hagikmi. @

Hrudna podpora. @

Dva brugné panely s 2 slu¢kami na ruky. @

Uchyty. @

Chrbtovy diel s podsivkou Coolmax.

énurky.

Textilné zloZzky: polyamid - polyester - elastan -
viskdza - polyoxymetylén - polyetylén - elastodién.
Netextilné zlozky: hlinik - polypropylén - SEBS -
polyamid - polyuretan.

Vlastnosti/Mechanizmus Géinku

Pomécka umozniuje zmiernit bolesti driekovej oblasti
zvySenim vnutrobrusného tlaku. Tym sa opéatovne
vyrovna zataz na medzistavcové platnicky.

Tato pomocka rovnomerne rozvédza tlak pomocou
zadnych podloziek a,,$nurovaciemu dotahovaciemu”
systému.

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

Stabilna zlomenina
osteopordzna).
Scheurmannova choroba.
Statické poruchy (kyfoza, lorddza).

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

stavca (traumaticka,

Kontraindikacie
Nepouzivajte v pripade znamej alergie na niektoru
zo zloziek vyrobku.

Nepouzivajte u tehotnych Zien.
Nepouzivajte v pripade nestabilnych zlomenin
stavcov.
Nepouzivajte v pripade hidtovej prietrze, brusnej
prietrze alebo zavaznych ochoreni pecene.
Nepouzivajte v pripade rakoviny kosti s metastazami
na chrbtici.
Nepouzivajte v pripade obehovych, plucnych alebo
srdcovo-cievnych problémov u pacientov, u ktorych
sa neodporuca zvysenie krvného tlaku.
Upozornenia
V pripade potreby méze zdravotnicky odbornik, ktory
vyrobok predpisal alebo vydal, noznicami skratit
puzdro vystuze a popruhy na pozadovanu dlzku.
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Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pomocka nie
je porusena.

Pomécku noste na tenkom odeve.

Ak je pombcka poskodend, nepouzivajte ju.

Podla tabulky velkosti si vyberte vhodnu velkost pre
pacienta.

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania
odporucany zdravotnickym odbornikom.

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

Pomécku nepouzivajte pocas spanku.

V pripade nepohodlia, vyznamného diskomfortu,
bolesti alebo nezvycajnych pocitov sipomécku zlozte
a poradte sa so zdravotnickym odbornikom.
Pouzivanie zdravotnickej pomécky dietatom musi
prebiehat pod dohladom dospelej osoby alebo
zdravotnickeho odbornika.

Zmerajte obvod pasa pacienta v strednej vyske medzi
hornym okrajom bedrovej kosti a poslednym volnym
rebrom.

Pri prvom pouziti je odporucend asistencia
zdravotnickeho odbornika.

Z hygienickych dévodov a z dévodu bezpecénosti a
ucinnosti nepouzivajte vyrobok u iného pacienta.
Vyrobok nenoste priamo na pokozke (riziko
pricviknutia).

Z bezpecnostnych dévodov pas nenoste v blizkosti
strojov (riziko zachytenia).

Pri vySetreni pomocou zobrazovacich systémov
vyrobok zlozte.

Pomécku nepouzivajte pocas vedenia motorového
vozidla.

Neziaduce vedlajsie uéinky

Tato pomocka moze spodsobit kozné reakcie
(zaCervenanie, svrbenie, podrazdenie..).
Akukolvek zavaznu udalost tykajucu sa pouzivania
pombécky je potrebné oznamit vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli
pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na pouzitie /aplikacia

Pred prvym pouzitim sa odporuca nastavenie
chrbtovej vystuze podla morfolégie pacientovho
chrbta zdravotnickym odbornikom.
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 pouzitia 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.
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Skratenie trakov noznicami umozni utiahnutie
chrbtovej &asti tak, aby plnila svoj uc¢el @ ®.
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 péasu
roztiahnite obe chrbtové casti a nasledne uchyty
znovu prichytte.

Ortézu si nasadte ako batoh ®.

Pas umiestnite okolo pésa a ruky vsufite do sluciek @
na brudnych plastrénoch ®.

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

Oblast Snurovania musi byt v strede chrbtice:
podlozky musia byt umiestnené na oboch stranach
chrbtice.

Spodna ¢ast pasu musi siahat po glutealnu ryhu.
Logo Thuasne® naznacuje smer umiestnenia.
Uzatvorte pas: prelozenim pravej strany cez lavi bez
prilisného utiahnutia a bez vyvinutia zvyseného tlaku ©.
Nastavte utahovanie pomocou dvoch rukoviti @:
vytiahnite ich a nasledne pripevnite suché zipsy na
prednej strane pasu (@O).

Pocas dna je mozné urover dotiahnutia prispésobit
podla potreby pomocou tychto dvoch uchytov @.
Umiestnite hrudnu podporu @ a upravte jej utiahnutie,
podpora musi byt umiestnena na urovni hrudnej kosti
nad hrudnikom, aby netlacila 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 (chlérované vyrobky atd.). Nepouzivajte
susicku na bielizer. Nezehlite. Prebyto¢nu vodu
vytlacte. Suste mimo priameho zdroja tepla (radiator,
sinko atd.). Suste vystreté v rovnej polohe.
Skladovanie

Uchovévajte pri izbovej teplote, podla moznosti v
pdévodnom obale.

Likvidacia

Vyrobok likvidujte podla platnych miestnych
predpisov.

* Studia vykonana interne na skupine 13 oséb, jul
2019.

Téato zdravotnicka pomécka je zdravotnicky vyrobok
podliehajuci regulacii s ozna¢enim CE.

Tento navod si uchovajte.




hu
HATI-AGYEKI FU20 - ,EGYSZERU
ES PONTOS ROGZITES"*

Leiras/Rendeltetés

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

Osszetétel

Elasztikus szévet. @

Beéllithatd hatmerevits. @

Kapcsos hevederek. @

Szegycsonti tamasz. @

Két hasi panel 2 kézbujtatéval. @

Huzéfilek. @

Hattamaszto panel Coolmax béléssel.

Flz&zsindrok.

Textil alkotéelemek: poliamid - poliészter - elasztan -
viszkoz - polioximetilén - polietilén - elasztodién.
Nem textil alkotéelemek: aluminium - polipropilén -
SEBS - poliamid - poliuretan.

Tulajdonsagok/Hatasméd

Az eszkdéz a haslregi nyomas ndvelésével
megtamasztja a gerincet, igy enyhiti az agyéki
gerincfajdalmat. A haslregi nyomés novelése
tehermentesiti a porckorongokat.

Az eszkdz hattamaszto lapokat alkalmaz, amelyek
,Csigas” rendszeriikkel eloszlatjak a nyomast.

Az éllithato hevederek, az alakithatd fém hatmerevité
és a kiveheté szegycsonti (szterndlis) tamasz
segitségével az eszkdz lehetdvé teszi a gerincoszlop
tulnyujtasanak a fenntartasat.

Indikaciok

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

Statikai rendellenességek (kyphosis és lordosis).
Altalanos, nem specifikus deréktaji fajdalom (akut,
szubakut és krénikus).

Kontraindikaciok

Ne hasznélja ismert allergia esetén valamely
Osszetevére.

Terhes nék nem hasznalhatjak.
Instabil csigolyatorés esetén nem alkalmazhato.
Rekeszizomsérv, hasi sérv vagy sulyos
majrendellenesség esetén ne hasznalja.
Csontrék, vagy gerincmetasztazis esetén nem
alkalmazhato.
Nem alkalmazhatd keringési problémak, a tidé
mikodésének rendellenessége vagy sziv- és
érrendszeri megbetegedések esetén, olyan
betegeknél, akiknél a vérnyomas névelése nem
javasolt.
Ovintézkedések
Szikség esetén az eszkozt felird vagy azt biztositd
egészségligyi szakember a kivant hosszuséagra
vaghatja olléval a merevité zsebét és a pantokat.

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék

épségét.

Az eszkdz vékony ruhadarabon viselendé.

Ne hasznalja a terméket, ha az sérdilt.

A mérettéblézat segitségével valassza ki a betegnek

megfelelé méretet.

Szigoruan tartsa be az egészséglgyi szakember

eldirasait és az &ltala javallt hasznalatra vonatkozo

protokollt.

A termék egy adott betegség kezelésére szolgal,

hasznélatanak ideje a kezelés idejére korlatozodik.

Ne hasznalja az eszkozt alvas kdzben.

Kényelmetlenség, jelentés zavard érzés, fajdalom

vagy rendellenes érzés esetén vegye le az eszkozt és

forduljon egészségligyi szakemberhez.

Gyermekek csak felnétt vagy egészségugyi

szakember fellgyelete alatt hasznalhatnak

orvostechnikai eszkozt.

Mérje meg a paciens korfogatét a csipécsontok és a

lengd bordak kozott féluton.

Javasolt, hogy az eszkdéz elsé alkalmazasa

egészségligyi szakember feligyelete mellett

torténjen.

Higiéniai és biztonsagi okokbdl, illetve az eszkoz

teljesitménye végett ne hasznalja fel Ujra a terméket

masik betegnél.

Ne alkalmazza a terméket kozvetlenil a bdrrel

érintkezve (becsipédés veszélye).

Biztonsagi okokbol aflzét ne hordja gépek

kozelében (beakadhat).

Ne hasznalja az eszkozt orvosi képalkotés soran.

Ne hasznalja az eszkozt jarmlivezetés kdzben.

Nemkivanatos mellékhatasok

Ez az eszkdz bérreakciokat okozhat (bérpir, viszketés,

irritacio stb.).

Az eszkozzel kapcsolatban fellépé barmilyen sulyos

incidensrdl tajékoztatni kell a gyartét, valamint

annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol a

felhasznald és/vagy a beteg tartozkodik.

Hasznalati Gtmutaté/felhelyezés

Elsé hasznalat elétt javasolt, hogy a hatmerevitét

egészségligyi szakember allitsa be.

A hdtmerevité beéllitasa

Mérje le a beteg gerincoszlopanak magassagat, hogy a

hatmerevité alsé széle a farokcsigolya, a fels6 széle pedig

a Tl hatcsigolya magassagéban helyezkedjen el ®.

Csavarozza ki 6vatosan a 4 darab csavart, és allitsa be

amerevitét a csavarok meghuzasa elétt.

Szerszamok és héforras hasznélata nélkil alakitsa

a merevitét a beteg hatgorbiletének megfeleléen.

lllessze be a formara alakitott merevit6t a hatoldali

zsebbe.

Ollé segitségével vagjon le a zseb hosszabdl a

merevité meghatarozott hosszanak megfeleléen. ©

A hevederek bedllitasa

Kérje meg a beteget, hogy huzza addig a

hevedereket, ameddig ra nem feszilnek a testére
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ugy, hogy kissé kiegyenesitsék a hatat és stabilizaljak
a gerincét.

Olléval végja le a hatrész megszoritasat lehetéve tévé
hevederek pantjat @ ©.

Helyezze vissza a kapcsokat a hevederek végére.

Az eszkéz felhelyezése

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

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

Szikség esetén kapcsolja 6ket ki, és az 6v két végét
huzva nyissa szét a két hatrészt, majd csatolja 6ssze
Ujra a huzofileket.

Vegye fel az ortézist, mint egy hatizsakot ®.
Helyezze a flizét a dereka koré, a hasi paneleken
elhelyezkedd ® ujjbujtatokndl @ fogva.

A szoritd hattamasztd lapoknak kifelé kell néznitk
(azaz : nem a bér felé).

A flzérésznek a gerinc kdézepén kell lennie:
a hatmerevité lapoknak agerinc vonalanak két
oldaldn kell elhelyezkednitk.

Afiz6 aljanak a fenékvégat felsé vonalaig kell érnie.
AThuasne® logdja jelzi a felhelyezés iranyat.

Az ov rogzitése: a jobb szélét a bal szélére hajtva,
anélkul, hogy tul szorosan meghuzna azt ©.
Allitsa be a szorossagot a két huzéfiil segitségével @:
huzza Sket elére, majd hajtsa ra Sket az elilsé részre,
ahol tépézarhoz hasonldan régzitheték (@ D).
Napkoézben igénye szerint éllithat a feszességi
szinten a huzéfilek segitségével @.

Helyezze fel a szegycsonti (szterndlis) tamaszt @, és
allitsa be a szorossagot. Ez utobbinak a szegycsont
magassagaban kell lennie, a mellkas felett, anélkul,
hogy a mellkasi részre nyomast gyakorolna @.
Allitsa be a pantok @ feszességét, és helyezze a
kampokat az 6nrégzité feluletre (®O).
Akapcsokat nem szabad a szoritérendszer zsindrjara
helyezni, mert megrongalhatjak.

Apolas

Mosas el6tt vegye ki a hatmerevitét. Mosas elétt
csatolja Ossze a tépdzaras pantokat. Moshaté
gépben, 30°C-on. 10 mosés utan ne mossa gépben
az eszkozt. Tilos vegytisztitani. Ne hasznaljon
tisztitoszert, 6blitét vagy agressziv (klortartalmu stb.)
vegyszert. Szaritogépben szaritani tilos. Tilos vasalni.
Nyomkodja ki beldle a vizet. Kézvetlen héforrastol
(radiator, napsugarzas stb.) tavol szaritsa. Fektetve
szaritsa.

Tarolas

Szobahdémérsékleten térolja, lehetdség szerint az
eredeti csomagolasaban.

Artalmatlanitas

Anhelyi eléirasoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.

* Atanulmanyt az intézeten belll, egy 13 személybd|
all6 panelen végezték el 2019 juliusdban.
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Ez az orvostechnikai eszkéz rendelet 4&ltal
szabalyozott orvostechnikai termék, amely e rendelet
értelmében viseli a CE-jeldlést.

Orizze meg ezt a betegtajékoztatot.

by

TOPAKO-JTYMBAJIEH KOJIAH -
+~JIECHO U TOYHO 3ATATAHE"*
o /n

/1P

V]EJJEHVIETO € npeaHasHa4vyeHoO eauHCTBEHO 3a
nevyeHwne npu MSGpOeHVITe NOKasaHma 1 3a NauneHTn,
YUUTO TeNeCHN MepKU CbOTBETCTBAT Ha TaénmuaTa
C pasmepm.

Cucras

EnactunyHa matepus. (1]

Perynupyema nopsanHa pamka. @

JleHTu ¢ kyku.

Onopa 3a rpbaHata kocT. @

[lea abpoMuHanHu naHena ¢ 2 NpUMKK 3a npbctuTe. @
Opwvxkn. @

[HopcaneH naHen ¢ nognnata Coolmax.

Bpb3ku.

TeKCTUNHU KOMMOHEHTU: nonuamMug - nonuectep -
enacTaH - BUCKO3a - MOJIMOKCUMETUIIEH - NONUEeTUNEH -
enactogueH.

HeTtekctunumn KOMMNOHEHTH: aﬂyMMHM;\ -
nonunponuneH - SEBS - nonvamua - nonnypetaH.
CeoiicTBa/HauuH Ha aeiicTBue

M3penveto obnekuyaBa nymbanHuTte 60onku ypes
noaabpxaHe Ha rpbbHauHKUs CTbNG, KoeTo ce
rnocTura ypesysennyasaHe Ha MHTpaa6ﬂOMMHaﬂHOTO
Hanarade. [lo To3M HauuMH ce obnek4yasa
HaTOBapBaHETO BbpXy MexayrnpelwneHHnTe ANCKoBe.
Tosa unigenue mn3nonssa nNOAJNTOXKKK Ha rbpéa,
npunarakn cucTeMa 3a TerneHe, 3a fla pasnpenenu
HansraHeTo.

M3penveto nossonssa NoAAbpkaHe Ha npeluneHnTe
B XUNepeKcTeHauns bnarofapeHne Ha perynmpyemu
npespamMku, Ha CbBMeCTMMa fopcasiHa MeTanHa
paMKa 1 Ha NoABWXHa CTepHasiHa NoAAPbXKa.

Mokasanus

CrabunHa BeptebpanHa dpakTypa (TpaBMaTUyHa,
OCTEOnopoTUYHa).

Bonect Ha Scheuermann.

CTaTuyHK pascTpoicTsa (k1dosa, Topaosa).

YecTn HecneunduyHn nymbanHu Gonku (octpu,
NoAOCTPU U XPOHWUYHU CTaauw).
MpoTusonokasanus

He unanonssaiite, ako MMaTe aneprus KbM HaKOM oT
KOMMOHEHTUTE.

He nznonseaite npu 6peMeHHU XeHu.
[a He ce u3nonssa B cnyyalt Ha HecTabunHa
dpakTypa Ha rpbbHayHus cTBNG.
[la He ce 13non3Ba Npw xmnaTanHa xepHKs, CTOMAaLLIHN
WNIN TEXKM YePHOAPOBHM 3abonsBaHms.
[a He ce u3non3sa Npu pak Ha KOCTUTE C MeTacTasn
B rPpbGHaYHMA CTbN6.



He wusnonssaitte B cnyyan Ha npobnemu c
KpbBOOGpalleHneto, 6enute ppobose wnn
CbpAleYHO-CbjloBaTa CUCTEMa MPW NauMeHTK, 3a
KOWTO He Ce MPenopbysa MoBMULLIaBaHE Ha KPbBHOTO
HanqaraHe.

MpeanasHu Mepku

AKO € HeoBXOAMMO, 3APABHMAT CMELMANUCT, KOMTO
e npeanucan Wau OCTaBWUA W3AENMETO, MOXe Aa
cpexe C HoXuLa f)koba Ha paMkaTa v KaulKuTe A0
KenaHaTa AbKMHA.

Mpeaw Bcaka ynotpeba NposepsBaiTe 3a LefocTTa
Ha usgenueTo.

HoceTe usnenneto sbpxy GrHo obnekso.

He usnonssatite nsnenveto, ako e NoBpeseHo.
W3bepeTe noaxoasiaTa 3a NaLMeHTa roneMmnHa, kato
HanpaBuTe CnpaBka B TabnuuaTta c pasMepure.
CnasBaliTe CTPUKTHO MpeanucaHuaTa U cxemaTta
3a M3nonseaHe, NPEAOCTaBEHM OT BalMs 3ApaBeH
cneuuanucr.

Tosn NpoaykT e npeAHasHayeH 3a nedyeHue Ha
KOHKpETHa MaTonorus, MpOAb/KMTENIHOCTTa Ha
ynotpeba e orpaHuuyeHa [0 TOBa JieUeHwe.

He v3nonssaiiTe n3nenveTto no BpeMe Ha ChbH.

B criyuait Ha AMCKOMOPT, 3HaUUTENHO Heyno6CTBO,
6onka, HeobWualMHWU ycellaHUs - MpemaxHeTe
M3eNNeTo M Ce KOHCYNTUpaWTe CbC 3apaBeH
crneunanucr.

M3nonssaHeTo Ha MeAMLMHCKO U3fenue oT AeTe
TpsibBa fla ce M3BbpLWBa NoA HabnioAeHWeTo Ha
Bb3PACTEH WM Ha 3[1paBEeH CreLuanucT.
Vi3aMepeTe BUCOUMHATa Ha MauMeHTa B cpefHaTa
TOuUKa Mexay XbnbouHute rpebeHun v nnasawmrte
pebpa.

MpenopbuBa ce MbPBOTO MPUNOXeHME fAa ce
npocnean OT 3ApaBeH Cheunanuct.

OT rneaHa TOYKa Ha XWUMMEHHW CbOBpaXkeHus,
CUFYPHOCT U PaboTHM XapaKTEPUCTUKKU He
M3Mon3BaiTe NOBTOPHO M3AENNETO 3a APYT NaLMEHT.
He nocraBsitTe 13nenneto AMPEKTHO BbPXY KoXaTa
(pucK OT NpuLMnBaHe).

OT cbobparxeHns 3a 6e30MacHOCT He HoceTe KonaHa
671130 A0 MaLLMHK (PUCK OT yBNINYaHe).

He wusnonseaitte wuspgenueto npu obpasHa
AMarHocTuKa.

He usnonssaiite usaenvneTo npu wodupaxe.
HexenaHu cTpaHuuHmn edpektn

ToBa n3genue Moxe fia NMPUYUHN KOXHU peakLmn
(3auepBaBaHus, cbpbexu, ApasHeHUs...).

Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWKHaI BbB BPb3Ka C
npoaykTa, Tpsibea fa 6baie NpeaMeT Ha yBeloMNeH e,
afipecKpaHo A0 NPOU3BOANTENS U A0 KOMMETEHTHMA
opraH Ha AbpXkasaTa YNeHKa, B KOATO @ YCTaHOBEH
noTpebuTens u/munm naumeHTa.

HauuH Ha ynoTtpe6a/MocTaBsaHe

Mpean nbpeaTa ynotpeba ce mnpenopbysa
fopcanHaTa paMka Aa ce Harnacu Ha rbp6a Ha
naumMeHTa OT 3/paBeH Creuuanucr.
Perynupare Ha gop3asiHaTa pamMka

V3MepeTe BUCOUMHATA Ha MPELUNEHNTE Ha NaLMEHTa,
Taka 4e [ONHMAT pbb Ha fop3anHaTa paMka Aa ce

HaMupa Ha BUCOUMHATa Ha OnallHaTa KOCT, @ FOpHUAT
Pb6 Aa e Ha HMBOTO Ha TopaKasnHus npetneH T1 @.
Pa3BuiiTe neko 4YeTupuTe BUHTa W perynupanTe
BMCOYMHATa Ha paMKaTa, Mpeau Aa 3aTerHeTe
suHToBeTe. @®
Harnacete pamkata - 6e3 WHCTpPyMeHTU u 6e3
W3TOYHMK Ha TOM/IMHa - Crope/ U3BMBKaTa Ha rbp6a
Ha MauveHTa.
BMbkHeTe HarnaceHaTa pamka B 40P3aHus K06,
CkbceTe pkoba criopes onpeaesieHata Ob/KMHa
Ha paMkaTa, KaTo u3pexeTe Akoba C noMolTa Ha
Hoxuua. ©
Perynupare Ha npespamku
lMoMoneTe nauMeHTHT Aa cTerHe npespamkute,
[0KaTo Te 6bAaT MPUTUCHATKU KbM TANOTO My MO
TakbB HauMH, Ye neko Aa M3NpasaT rvpba u Aa
cTabunusmpat npelneHuTe.
CKbceTe KauWKUTE Ha Npe3pamMkuTe, Mo3BoaBaLlLmn
3aTAraHeTo Ha [lopcanHaTa YacT, C MoMoluTa Ha
Hoxuua @ ©.
CMeHeTe KyKnTe B Kpasi Ha BCiKa Mpe3pamka.
locrassiHe Ha nspenmero
OTBopeTe KoMaHa 1 ro NocTaBeTe HaMb/IHO U3rNaAeH,
Taka ue Aa MoxeTe Aa uanTe Apbxkute O.
YsepeTe ce, Ye ABeTe APbXKW 3a 3aTAraHe ca
HambHO NpubpaHu.
AKo MMa Hy>Xaa, 1 oTKaueTe, Cref KoeTo u3byTaiTe
HacTpaHW fBETe AOPCaNHM YacTW, U3AbPNBankn
KpawluaTa Ha KoiaHa, a Criefl ToBa 3akayeTe OTHOBO
APbXKNTE.
Haxnysete opresata kato paHuua ®.
MocTaBeTe KoNaHa OKOMO TanusaTa CH, NPeKapBanku
pbueTe cu npes pxobosete 3a npbctn @,
PasnonoxeHn Bbpxy KopeMHuTe narenn ®.
[opcanHuTe NoANoOXKK 3a 3aTaraHe Tpsibea Aa 6baat
Pa3nonoXeHn OTBbH (T.e. 1 /1a He Ca BbpXy KoXaTa).
MscToTo Ha 3aBbp3BaHe TpsbBa fla e B LEeHTbpa
Ha rpbbHauHUs cTbN6: NoanoxknTe Tpsbsa aa ce
MnocTaBaT OT ABeTe CTPaHW Ha rpbbHauHUs CTbNb.
NofHaTa YacT Ha KonaHa Tpsibsa Aa AocTUra Ao
HMBOTO Ha MHTepriyTeanHaTa rbHKa.
Jloroto Ha Thuasne® nokasBa Mo KakbB HauuH Aa
6bae NocTaBeH KONMaHbT.
3aTBOpeTe KonaHa: AscHaTa CTpaHa Haj nssaTa
cTpaHa, 6e3 aa 3atarate u 6e3 fa npunarate ocobeH
HaTuck ©.
Perynupaiite cinata Ha 3aTsrave c asete aptxku O@:
v3abpnanTe rn npep cebe cu, cnef ToBa M1 CrbHeTe oT
n1uesaTa CTpaHa, Te ce 1KCMpaT KaTo caMosasnensatum
ce (OO).
Mpes neHs e BbIMOXHO Aa perynupare HWBOTO Ha
3aTerHaToCT B 3aBUCUMOCT OT HYXKAWTE C MOMOLLTa Ha
Te3n ase apwxkn O@.
Cnoxete onoparta 3a rpvaHata koct @ v perynupaitte
HellHaTa 3aTerHaTocT; TpsibBa fia 6bAe clioxeHa Ha
HMBOTO Ha rpbJHaTa KOCT, HaA rbpanTe, 6e3 aa ce
npunara KOMNPEecKs BbPXy rPbaHMs Kow @.
PerynupaiiTe HanpexeHueTo Ha npespamkute @ v
nocTaBeTe KykuTe BbpXy Camo3asnensaliute eHTu
(®0).
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KyknTe He Tpsibea Aia 6bAaT craraHu BbpXy BPb3KUTE
Ha cuCTeMa 3a 3aTsraHe, 3a Aa He A YBPeasT.
Moaapwbxka

MpemaxHeTe Aop3anHaTa pamMka MPeAn M3MUBaHe.
Mpean wsnupaHe 3aTBOpeTe caMmo3anensaluTe
ce Kkpauia. MawwmnHHo npare npu 30°C. He nepete
13genneTo B nepasnHa MawuHa noseye ot 10 netv. He
npunaraiTe XMMUYECKo nouncTeaHe. He nsnonssaire
MepuHK Npenapatu, OMeKOTUTENN UK NPOAYKTU C
arpecuBeH edekT (xniopupaHn NpoaykTu 1 ap.). He
nsnonssakte cywunHa. He rnagete. Usuexpaitte
¢ nputnckare. CylweTe faney OT NPSK U3TOUHKK
Ha TornuHa (paguatop, cibHue u ap.). Cywete B
XOPU3OHTANHO MONIOXKEHME.

CuxpaHeHue

CobxpaHaBaWTe npu cTailHa TemnepaTypa, 3a
npeanoyvMTaHe B OPUTMHanHaTa OMakoBKa.
UsxebpnsHe

V3xBbpnsiiTe B CbOTBETCTBME C AeiCTBaLLaTa MECTHa
HopMaTuBHa ypeaba.

*npoyysaHe, NPOBEAEHO BBTPELIHO B CbCTas OT
13 pyww npes tonn 2019 1.

ToBa MeAMLMHCKO M3fenune e perynnpaH sapaseH
MPOAYKT, KOMTO CbrNIaCHO HaCTOSALMA pernamMeHT
Hocu Mapkuposka CE.

3anaseTe HaCTOALLOTO yMbTBaHe.

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

Tes4tura elastics. @

Armaturé dorsal ajustabild. @

Bretele cu carlige. @

Suport sternal. @

Douéd panouri abdominale cu 2 orificiile pentru
degete. @

Manere. @

Panou dorsal cu captuseala Coolmax.

Sireturi.

Componente textile: poliamida - poliester - elastan -
viscoza - polioximetilena - polietilena - elastodina.
Componente netextile: aluminiu - polipropilena -
SEBS - poliamida - poliuretan.

Proprietati/Mod de actiune

Dispozitivul permite ameliorarea durerilor lombare
prin sustinerea coloanei vertebrale printr-o crestere
a presiunii intraabdominale. Acest lucru usureaza
sarcina asupra discurilor intervertebrale.
Dispozitivul utilizeaza placi dorsale de tip ,vinci” care
realizeaza o demultiplicare a efortului.
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Dispozitivul permite mentinerea coloanei vertebrale
in hiperextensie gratie bretelelor reglabile, armaturii
metalice dorsale deformabile si suportului sternal
detasabil.

Indicat
Fractura vertebrald stabild (traumatica, osteoporotica).
Maladia Scheuermann.

Afectiuni statice (cifoza, lordoza).

Lombalgii comune nespecifice (acute, subacute si
cronice).

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

Nu utilizati in cazul femeilor insarcinate.
Nu utilizati produsul in caz de fractura vertebrald
instabila.
Nu utilizati in cazuri de hernie hiatald, hernie
abdominald sau boli hepatice severe.
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 recomandatd o crestere a tensiunii
arteriale.

Precaut
Daca este necesar, specialist in domeniul sanatatii
care a prescris sau livrat dispozitivul poate taia cu
foarfeca buzunarul armaturii si chingile la lungimea
dorita.

Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare
utilizare.

Purtati dispozitivul peste haine subtiri.

Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.

Alegeti dimensiunea adaptata pentru pacient,
consultdnd tabelul de mérimi.

Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare
recomandate de cétre medicul dumneavoastra.
Acest produs este destinat tratarii unei anumite
patologii, iar durata utilizérii sale se limiteazé la
tratamentul respectiv.

Nu utilizati dispozitivul in timpul somnului.

in caz de disconfort, jens accentuats, durere, senzatii
anormale, indepaértati dispozitivul si consultati un
specialist in domeniul sanatat
Utilizarea unui dispozitiv medical de catre un copil
trebuie sa aiba loc sub supravegherea unui adult sau
a unui profesionist din domeniul sanatatii.

Masurati marimea pacientului la mijlocul distantei
dintre crestele iliace si coastele flotante.

Se recomanda ca un specialist in domeniul sénatatii
sa supravegheze prima aplicare.

Din motive de igiena, securitate si performanta, nu
refolositi dispozitivul pentru alt pacient.

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

Din motive de sigurantd nu purtati centura in
apropierea utilajelor (risc de agatare).




Nu utilizati dispozitivul intr-un sistem de imagistica
medicala.

Nu utilizati dispozitivul in timp ce conduceti un
vehicul.

Reactii adverse nedorite

Acest dispozitiv poate provoca reactii cutanate
(roseatd, mancarime, iritatii, etc.).

Orice incident grav survenit in legaturd 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

nainte de prima utilizare, este recomandat ca
un profesionist din domeniul medical s& ajusteze
armatura dorsala la spatele pacientului.
Reglarea armaturii dorsale

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

Desfaceti putin cele patru suruburi si reglatiinaltimea
arméturii inainte de a strange suruburile. @
Ajustati armatura, fara scule sau sursa de caldura, in
functie de curba spatelui pacientului.

Introduceti armatura astfel ajustata in buzunarul
dorsal.

Scurtati buzunarul in functie de lungimea definita a
armaturii taindu-I cu o foarfeca. ©

Reglarea bretelelor

Rugati pacientul sa intinda bretelele pana cand
acestea sunt in contact cu corpul sau, astfel incat
sa redreseze usor spatele si sa stabilizeze coloana
vertebrala.

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

Reasezati carligele de la capatul fiecérei bretele.

Po. narea dispozitivului

Deschldet\ centura si puneti-o pe o suprafatd complet
plata, astfel incat s& puteti vedea manerele @.
Verificati daca ambele manere de strangere sunt
retrase complet.

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

Puneti orteza ca pe un rucsac ®.

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

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

Zona de sireturi trebuie s& fie centrata pe coloana
vertebrala: placile trebuie asezate pe ambele parti
ale coloanei vertebrale.

Partea inferioara a centurii trebuie sa ajunga la nivelul
pliuluiinterfesier.

Sigla Thuasne® indica directia de montare.

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

Ajustati sistemul de strangere cu ajutorul celor doua
manere @: trageti-le in fata dvs,, apoi pliati-le in fats;
acestea se vor fixa ca un sistem de prindere cu scai
(®O).

In timpul Zilei, puteti regla nivelul de strangere in functie
de nevoile dvs, utilizand aceste dous 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-l deteriora.
Intretlnere

Indepartatl armatura dorsald inainte de spalare.
inchideti partile autoadezive inainte de spalare.
Spalati in masina la 30°C. Nu spalati dispozitivul
la masind pentru mai mult de 10 spaldri. A nu se
curata chimic. Nu utilizati detergenti, balsamuri sau
produse agresive (produse clorurate etc.). Nu folositi
un uscator de rufe. Nu calcati. Stoarceti prin presare.
Uscati departe de o sursa directa de caldura (radiator,
soare etc.). Uscati in pozitie orizontala.
Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferintd in
ambalajul original.

Eliminare

Eliminati in conformitate cu reglementarile locale in
vigoare.

*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.

Pastrati acest prospect.

ru

I'PWJ.OI'IOHC!-IVI‘-IHbIPI OPTE3
CCUCTEMOU MPOCTOU U
BbICTPOU ®UKCALIUUN*

OnucaHne/Ha3HaueHne

M3penue npeaHasHaueHo WCKNIOUMTENbHO ANs
WUCMONb30BaHUA MPU HaNUYMM NEPEYUCTIEHHbIX
nokasaHui. Pasmep uspenua cnegyeT noabupatb
CTPOro B COOTBETCTBMM C Tabnuuei pasmMepos.
Cocras

Snactuunasn Tkarb. @

Perynupyemble pe6pa xecTkocTn. @

PeMHu ¢ kploykamu. @

Monaepsxka rpyaHoro otaena. @

[Ba kpenneHus B NnepesHelt YacTu ¢ 2 NeTnaMu Ans
nansues. @

Pyukn. @

3apHasa naHenb ocHaleHa nogknagkon Coolmax.
LLHypoBKa.
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CocCTaB TEKCTUNbHOW YaCTu: NONMaMMA, - NONUICTEP -
3N1aCTaH - BUCKO3a - MONIMOKCUMETUEH - MONMUSTUNEH -
31aCTOANEH.

CocTaB HETeKCTUNIbHOW YacTW: amlioMUHWUIA -
nonunponuneH - COBC - nonuamua - nonuypeTaH.

CeoiicTBa/npuHUUN AeiicTBUA

WM3penue nomoraeT cHATb 60/b B nosicHULE
noaaep»aTb NOSICHWUYHbIN OT/AEN NMO3BOHOYHMKA 3a
CYeT yBeNMyeHUs BHYTPUGPIOLIHOMO faBneHuns. 1o
MO3BOSIAET CHU3WUTb HAarpy3Ky Ha MEXMO3BOHOUHbIE
LIMCKK.

CncteMa MCnonb3yeT CMWHHbIE MAACTUHbI
B KOMIMJIEKCe C CUCTEMOM dUKCaLMK ANs yeuneHus
KoMnpeccuu.

Wspenne noanepxuBaeT rMNEpP3KCTEH3MIO
MO3BOHOYHMKa Gnaroaaps PErynnpyeMbiM peMHsM,
yOO6HBIM MeTanMyeCkUM BCTaBKaM M CbeMHOM
noAAepXKe rpyaHOro otaena.

Mokaszanus

MepenoM no3BoHOUHUKaA 6e3 cMelleHUs
(TpaBMaTuueckum, OCTEOMOPO3HbLIN).
BonesHb LLetepMaHa (loHowweckumit kudos).
CraTuueckue HapyleHus (kudos, nopaos).
Hecneuunduyeckan 6onb B 061acTv NOACHUYHOTO
OoTAena MO3BOHOYHMKa (OoCTpas, nopocTpas M
XpOHWYeckas cTaguu).

I'Iporuaonoxazauuu
He MCI’]OJ’Ib3yL;1Te B Clly4yae Hann4ua anneprmm Ha
060I U3 KOMMOHEHTOB.

& He ucnonbayiTe ans 6epeMeHHbIX XEHLLMH.

He ncnonbayitTe B cnyyae HectabuibHoro nepenomMa
MO3BOHOYHMKA.

He wucnonb3yinte Bcnyvae paunadparmanbHon,
ablOMUHANbHON FPbKM MM NPKU  Cepbe3HbIX
naToNoruax MeveHu.

He wcnonbsyitte B cnyvae paka KocTel c
MeTacTa3aMi Ha ypOBHe MO3BOHOYHOro cTonba.
He wucnonbsyitte npu npobnemax ¢
KPOBOOGPALLEHNEM, NErKUMU WAWN CepASYHO-
COCYAWCTOM CUCTEMOM Y NaLMEHTOB, ANIs KOTOPbIX
He peKOMeHayeTCsi MOoBbIEHWe apTepuanbHoro
faBneHus.

PekoMeHpauumu

Mpy HEOBXOAMMOCTU NevalLnit BpaY, HasHauMBLUMIA
UMW BbINUCABLUKIA 3TO U3AENNE, MOXKET YKOPOTUTL
HOXHULAMKM KapMaH ANs BCTaBOK M PEMHU A0
TpebyeMon ANuHbI.

Mepea Hauvanom wucnonbsosaHus ybeautech B
LeNloCTHOCTU  MU3aenus.

Hocwute nspenne nosepx ToHKoM ofexabl.

He vicnonbsyitte usnenue, ecnim oHo NoBpexaeHo.
BbibepuTe pasMep, KOTOPbIN MNOAXOAWUT MaLMUEHTY,
PYKOBOACTBYSICb Tabnumieit pasmMepos.

CTporo npuaepxvBanTech BpayebHOro HasHaueHus
u cobniopanTte MNOPSAOK MCMONb30BaHMS,
NPeanncaHHbIi NeYaluM BPayoM.
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[aHHoe u3genve npefHasHayeHo ANA NeyeHns
onpefenexHbix natonoruin. MpumexsainTe nspenve
TOMbKO B MEPUOL, NeYeHus.

CHuMaiiTe n3aenme Ha BpeMs CcHa.

B cnyyae BO3HMKHOBEHMS CUBHOTO AUCKOMopTa
WIIN OLLYLLIEHWSl CTECHEHHOCTU, 60NN UM HEOBbIUHbIX
OlWyLWeHWA CHUMUTE wusgenne uobpaTuTech
K neyvalleMy Bpayy.

Mcnonb3oBaHue MeAUUMHCKOTO M3fenvs AeTbMu
NOMXHO OCYLLeCTBNATLCA MOA  HabniofeHneM
B3POC/IOFO MW Nevalllero Bpava.

M3MepbTe poCT NalMeHTa B CPeiHEN TOUKe Mexay
NOAB3AOWHBLIMK rpebHaMU 1 BnyXaaloWwmMmn
pebpamu.

PekoMeHayeTcs, 4TOGbI Nevalumit Bpay Habnoaan 3a
NepBbIM HaNOXeHNeM.

N3 coobpaxeHuit ruruneHnl, 6GesonacHoctTn u
3PPEKTUBHOCTU HE UCMONb3YITE U3AENMe MOBTOPHO
ONS ApYyroro naumeHTa.

He ponyckaiiTe HemocpeAcTBEHHOro KOHTaKTa
V3Aenus CKoxel (PUCK 3aliMnbiBaHus).

W3 coobpaxeHunin 6e3onacHOCTU He HocuTe GaHaax
PAAOM  C ABMXYLIMMWCS MexaHusMaMmu (puck
3aTArvBaHus).

He ncnonb3yiiTe nsnenve Bo BpeMs NPOXoXaeHUs
Ny4eBOW AMarHoCTUKM.

He ucnone3syiTe usaenve Bo BpeMs ynpasneHus
aBTOMO6MNEM.

HexenatenbHble nocneactemns

Mcnonb3osaHme 3TOro M3AeNns MOXET BbI3BaTb KOXKHYIO
peakLyio (MoKpacHeHue, 3yA, pasapaxeHue UT.m.).

Q60 BCeXx cepbesHblX MHUMAEHTaX, CBA3aHHbIX C
MCMoNMb30BaHMEM HaCTOALLEro M3Aenus, cneayet
coobLaTh U3rOTOBUTESIIO U B KOMMETEHTHbIN OpraH
cTpaHbl — ynerna EC, Ha TeppuTopun KoTopoit
HaxoAMTCs Monb3osaTenb W/WAM NaLMeHT.

Mo /npouenyp

Mepen nepsbiM Mcnonb3oBaHMeM opTesa
peKoMeHayeTCcs 06paTUTLCA K CBOEMy NevauieMy
Bpauy ANg agantauuy 3aaHux pebep ecTkocTn no
dopMe CruHbI NaumeHTa.

Perynuposka criHHbix pebep xecTkocTu

M3MepbTe BbICOTY MNO3BOHOYHMKA NaLMeHTa, YTo6bI
HWXHMIA Kpall CMWHHBIX CTePXHel Haxoauncs Ha
BbICOTE KOMUMKa, a BEPXHUN Kpall — Ha ypoBHe
rpyaHoro nossorka T1 ®.

OcnabbTe YeTbipe BUHTa U OTPEryNINPYITE BbICOTY
BCTaBOK, a 3aTeM 3aTaHUTE BUHTbI. @
Bes ucnonb3osaHUs MHCTPYMEHTOB M Harpesa
noaroHnTe pebpa »ecTkocTn Nno GpopMe CruHbI
nauymeHTa.

BcTasbTe noporHaHHble pebpa XecTKOCTU B
COOTBETCTBYlOWME KapMaHbl.

C NOMOLLbIO HOXHUL, YKOPOTUTE KapMaH Mo ANnHe
pebep xectkocTn. ©

Perynuposka 6petenek

MonpocuTe naumeHTa NOATAHYTb 6GpeTenbku
Tak, 4TOGbl OHW MAOTHO MpuUneranu K Teny,




HECU/bHO BbITAMMBaNM CNMHY U CTabUnMaMpoBsanu
MO3BOHOYHMK.

HoHu1LaMmn yKopoTHTe NneyeBbie PeMH Ha ypOoBHe,
KOTOpbIN obecneynBaeT MOATArMBaHWE CMUHHOM
vactn @0O.

YcTaHoBUTE 06PaTHO KPIOYKM Ha KOHEL, Kaxaoun
6peTenbku.

HapesaHwne nzgenus

Pa3sepHuTe 6aHAaX 1 MONOXNTE €ro FOPU3OHTaNbHO,
4TO6bI 66110 BUAHO pyukn @.

Y6epaunTtecs, 4To 06e pyuku Ans 3aTArMBaHWs KopceTa
MOSHOCTBIO BTAHYTbI BHYTPb.

Mpu HeOBXOAMMOCTH OTCOEANHNTE UX U Pa3ABUHbLTE
[iBe 3a[1HMe YaCTy, NOTAHYB 3a KOHLLbl KOPCeTa, 3aTeM
CHOBa MPUCOEANHUTE PYUKM.

HapeHbTe opTes no npuHumny proksaka ©.
O6epHUTe MOSC BOKPYr MOSACHWLbI U MPOAEHbTe
nanbupl B netnn@® Ha nepepHmx YacTax kopceta ®.
3aTaruBaloWmecs nAacTUHbl Ha 3aaHel 4acTu
[IO/DKHBI HAaXOAWTLCSH CHapYXu (T.e. : HE AOMXKHbI
conpuKacaTbCs C KOXeMn).

O6nacTb WHYPOBKM HEO6XOAMMO MNPaBUIbHO
LeHTPUPOBaTb OTHOCWUTENIbHO MO3BOHOYHMKA:
NMaCTUHbI JO/KHbI PacronaratbCsi CUMMETPUYHO
co6enx CTOPOH OT MO3BOHOYHMKA.

HwkHss yacTb 6aHaaxa 0MKHa AOXOANTb A0 YPOBHS
ArOANYHON CKNaAKM.

Norotun «Thuasne® ykasbiBaeT HanpasneHue
HajfleBaHus.

3acTerHute 6aHaax cnpasa HanesBo BHaxsecT 6e3
3aTAMMBaHWA U NPUMEHeHNs cunbl ©.
OTperynupyitte yposeHb KOMNPECCUM C MOMOLLbIO
asyx pyuek @, noTaHys wWx nepes coboi,
3aTeM NPWXMWUTE UX K NepefaHel 4acTW, U OHM
3admKeupytoTes Kak 3acTexku-nunyuku (@Q).
B TeyeHue AHA MpU HEOBXOAUMOCTU MOXHO
perynupoBaTth ypoBeHb KOMMPECCHU C MOMOLLbIO
nsyx pyyek ©.

YcTaHosuTe AepxaTens rpyaHoro otaena @
W OTperynupyiTte ero 3aTsXkKy TaK, 4To6bl OH
HaxoAWNICs Ha YPOBHE TPYAWHbI, HaA rpyabto, mpwu
3TOM He cpaasnuBas rpygHoit otaen @.
OTperynupyitiTe HaTsaxeHue 6peTenek © w
npvKpenuTe BpeTesibku K 3acTexkaM-nmnyukam (O ©).
Bo n3bexaHue NoBpexaeHs KPIOUKOB UX He crieflyeT
pacronaratb Ha LWHYPKE CUCTeMbI hUKCaLMUM.

Yxon

Mepen cTUpPKOWN W3BNEKUTE CMNUHHble pebpa
xecTkocTu. lNepen cTupkoit 3acTervsaiTe BCe
MNYUKK. MOXHO CTUPaTh B CTUPasnbHOM MalLmnHe Npu
Temnepatype 30°C. MNpekpatute cTrpaTb usgenue
B CTMPaNbHOW MalMHE MOCNe YCTaHOBNEHHOro
konuyecTsa cTupok (10). He caaBaitte B XUMUMCTKY.
He wncnonbayitte ot6enunsaTtenu, KOHAULMOHEPSI
UM Apyrue Mololme Cpeactsa, coaepxalive
arpeccuBHble KOMMOHEHTbl (B OCOBGEHHOCTH
xnopcoaepxalune). He cywute wuspenue s
6apabaHHoOM cywunke. He rnapgbTe yTiOroM.
OTmxumanTe pykamu. Cylumnte Bpanu OT MpsMbIX

WUCTOYHMKOB Tenna (paamaTtopa, COMHUa U T. A.).
Cywute B rOpU3OHTaNbHOM MOJIOXKEHUN.
XpaHeHue

XpaHWUTb U3genne peKOMEHAyeTCA NMpu KOMHaTHOMN
TeMnepaTtype, XenaTenbHO B OPWUrMHanbHOMN
ynakoske.

Ytunusaumsa

YTUnusupyiTe B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMU
MEeCTHOro 3aKoHOAaTeNbCTBa.

* BHyTpeHHee uccnefoBaHwe, NpoBeAeHHOe Mpwu
yyactum 13 yenosek, uonb 2019 .

[HaHHoe n3penune nmeet mapkuposky CE, nockonbky
ABNAETCA 3aperncTpUpoBaHHbIM  U3LenneM
MEeAMUMHCKOro HasHayeHus.

CoxpaHuTe 3Ty MHCTPYKLMIO.

hr

TORAKALNO-LUMBALNI

POTPORNI POJAS - ,,JEDNOSTAVNO
IPRECIZNO 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. @

Prilagodljiva konstrukcija na ledima. @

Naramenice s kukicama. ©@

Potpora za prsnu kost. @

Dva abdominalna panela s 2 otvora za prste. @
Rugice. @

Ploha za leda s podstavom Coolmax.

Vezice.

Tekstilne komponente: poliamid - poliester - elastan
- viskoza - polioksimetilen - polietilen - elastodien.
Netekstilne komponente: aluminij - polipropilen -
SEBS - poliamid - poliuretan.

Svojstva/nacin rada

Proizvod omogucuje smanjenje lumbalnih
bolova podupiranjem kraljeznice: povecanjem
intraabdominalnog pritiska. Ovim se smanjuje
optereéenje intervertebralnih diskova.

Ovaj proizvod upotrebljava ledne ploce primjenjujuci
smanjenje napora na nacin koloturnika”.

Proizvod omoguduje odrzavanje hiperekstenzije
kraljeznice zahvaljujuci podesivim naramenicama,
udobnoj metalnoj konstrukciji za leda i pokretnoj
potpori za prsnu kost.
Indikacije

Stabilna fraktura
osteoporotska).
Scheuermannova bolest.
Staticki poremedaiji (kifoza, lordoza).

Cesta neodredena bol u donjem dijelu leda (akutna,
subakutna i kroni¢na).

kraljeSka (traumatska,
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Kontraindikacije
Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju
na neki od sastojaka.

& Nemojte upotrebljavati kod trudnica.

Ne upotrebljavajte u slu¢aju nestabilnog prijeloma
kraljeska.

Ne koristite u slu¢aju hijatalne hernije, abdominalne
hernije ili teske bolesti jetre.

Ne upotrebljavajte u sluc¢aju raka kostiju s
metastazama u kraljeznici.

Ne upotrebljavajte kod problema s cirkulacijom,
plucima, kardiovaskularnih problema kod pacijenata
kod kojih se ne preporucuje povecanje arterijskog
tlaka.

Mjere opreza

Ako je potrebno, zdravstveni djelatnik koji je propisao
ili isporucio 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 lijecnik.

Ovaj je proizvod namijenjen lijeéenju odredene
patologije i trajanje njegove uporabe ograniceno je
na to lijecenje.

Proizvod nemojte upotrebljavati tijekom spavanja.

U slucaju neugode, tezih smetnji, bolova ili
neuobicajenih osjeta, skinite proizvod i posavjetujte
se s medicinskim stru¢njakom.

Medicinske proizvode djeca smiju koristiti pod
nadzorom odrasle osobe ili zdravstvenog djelatnika.
Izmjerite visinu pacijenta na sredini izmedu vrhova
ilijake i plutajucih rebara.

Preporu¢ujemo da se prva primjena vrsi pod
nadzorom lije¢nika.

Zbog higijenskih i sigurnosnih razloga i djelovanja
proizvoda, nemojte ga ponovno upotrebljavati kod
drugih pacijenata.

Proizvod ne stavljajte izravno u kontakt s ozlijedenom
kozom (opasnost od prignjeéenja).

Iz sigurnosnih razloga ne nosite pojas u blizini
strojeva (opasnost od povlaéenja).

Proizvod nemojte upotrebljavati za medicinsku
radiologiju.

Proizvod nemojte upotrebljavati tijekom voznje.

Nezeljene nuspojave

Ovaj proizvod moze izazvati kozne reakcije (crvenilo,
svrbez, iritacije...).

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.
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Naéin uporabe/Postavljanje

Prije prve uporabe preporucuje se da zdravstveni
djelatnik podesi lednu konstrukciju na ledima
pacijenta.

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 &etiri vijka 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 dZzep ovisno o definiranoj duljini konstrukcije
tako da dzep obrezete $karama. ©

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
rugice 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 provlaceci 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 potrebno je centrirati uz kraljeznicu:
Ploce se moraju postaviti sa svake strane kraljeznice.
Donji dio pojasa treba dosezati razinu
meduglutealnog nabora.

Logotip Thuasne® pokazuje smjer polozaja.
Zakopcajte pojas: desnu stranu preko lijeve, bez
stezanja ijakog pritiska ©.

Zategnutost prilagodite s pomoéu dvije rugice @:
povucite ih ispred sebe, azatim ih preklopite na
prednjoj strani, same se pri¢vricuju (@QO).
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 pridvrstite
kopée 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 Cistiti kemijski. Nemojte upotrebljavati
deterdzente, omeksivace ili agresivna sredstva
(sredstva s klorom...). Ne susite u susilici rublja.
Ne glaéati. Iscijedite visak vode. Susite podalje od
izravnog izvora topline (radijatora, sunca...). Susite
postavljanjem na ravnu povrsinu.

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po mogucnosti u
originalnu ambalazu.

Zbrinjavanje

Zbrinite u skladu s vazecim lokalnim propisima.

*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 prirucnik.
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North Farm Road

UK Tunbridge Wells, TN2 3XF,
United Kingdom
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