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Descripcion y uso previsto:

Ortesis sacrolumbar rigida (PRS660-PRS661): Fabricado en sus partes rigidas con termoplasticos de
altay de baja densidad y confeccionado en materiales de gran transpirabilidad y confort que aporta al
paciente un elevado nivel de estabilizacién sacrolumbar.

Ortesis toraco-lumbosacro rigida (PRS666): Fabricado en sus partes rigidas con termoplasticos de
altay de baja densidad y confeccionado en materiales de gran transpirabilidad y confort que aporta al
paciente un elevado nivel de estabilizacion toraco-lumbar.

Indicaciones:

Ortesis sacrolumbar rigida: hernias discales, osteoporosis, espondiloartrosis, espondilolisis con o
sin estabilidad, traumatismo, fracturas por compresion, enfermedades degenerativas de los discos,
fusion postoperatoria y enfermedad crénica muscular.

Ortesis toraco-lumbosacro rigida: hernias discales, osteoporosis, espondiloartrosis, espondilolisis
con o sin estabilidad, traumatismo, fracturas por compresion, enfermedad degenerativa de los
discos, fusidn post- operatoria, enfermedad crénica muscular y prevencion de la estenosis del canal
en pacientes encamados.

Contraindicaciones: Contraindicado en cicatrices abiertas con hinchazdn, enrojecimiento y
acumulacién de calor.

Precauciones:

® Lea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar la ortesis. Si tiene alguna duda, consulte
a su médico o al establecimiento donde lo haya adquirido.

® Para que la ortesis pueda ejercer su funcion, se debe utilizar el producto de la talla adecuada a la
medida del paciente. Si el paciente se encuentra cerca del rango maximo de una talla y presenta
abdomen prominente, sin llegar a ser péndulo, elegir la talla inmediatamente superior.

* Respete siempre las instrucciones de uso generales y las indicaciones particulares que haya
prescrito el facultativo.

® Elmédico es la persona capacitada para prescribir y decidir la duracién del tratamiento, asi como
su seguimiento.

* Si se nota algin efecto secundario, afeccidn cutdnea o sensibilizacién se ha de poner
inmediatamente en conocimiento del médico. Suspenda su utilizacion hasta ser valorado por
el especialista.

El facultativo debera tener en cuenta el posible uso de cremas de uso tdpico, junto con el empleo

de la ortesis.

En las zonas de presion, la piel no debe estar lesionada ni ser hipersensible.

En caso de pequefias molestias producidas por el sudor, se recomienda el uso de una camiseta de

algoddn que actle de interfase para separar la piel del contacto con el tejido.

Aunque la ortesis no es de un solo uso, es para un Unico paciente. No reutilizar en otros pacientes.

La primera colocacién y adaptacion debe realizarse por personal cualificado (médico, técnico

ortopédico, etc.).

® Elbuen uso de las ortesis depende del estado de los elementos que la forman por lo que ha de ser
supervisada con periodicidad. El personal sanitario que realice el seguimiento del tratamiento del
paciente puede indicar al mismo la idoneidad del producto o la conveniencia de su sustitucion, si
el producto se ha deteriorado o desgastado.

® Se aconseja cuidar la limpieza de los cierres rapidos de microgancho para conservar su
funcionalidad, eliminando los materiales que pudieran haber quedado adheridos al mismo.

® Algunos materiales del producto son no ignifugos por lo que se recomienda no utilizarlo en

ambientes con excesivo calor, fuego o radiaciones.

Limpiar periédicamente el producto y mantener una correcta higiene personal.

Consultar a su médico si puede retirarse la ortesis durante el bafio o ducha, en caso contrario,

cubra o proteja la ortesis del agua.

* No permita que los nifios jueguen con este dispositivo.

Instrucciones de colocacion (PRS660-PRS661):

1. Colocar la ortesis al paciente posicionando la parte posterior en la espalda a la altura sacro-
lumbar haciendo que quede centrada tal y como se muestra en la fig. 1. Dejar las cinchas de
refuerzo laterales sueltas para que no molesten a la hora de ajustar la ortesis. A continuacion,
centrar la parte delantera de la ortesis en el abdomen del paciente.

2. Antes de cerrar la ortesis, conformar las ballenas de acuerdo con las curvas anatémicas del
paciente si fuera necesario.

3. Cerrar la ortesis fijando sobre el delantero las piezas laterales de microgancho hasta que la ortesis
quede perfectamente adaptada al contorno del paciente tal y como se muestra en fig.2

4. Por ultimo, ajustar las cinchas de refuerzo laterales para ejercer la compresion deseada, fijando
los cierres de éstas sobre el delantero de la ortesis. Tensar en primer lugar las inferiores y en
segundo lugar las superiores hasta conseguir una adaptacion perfecta tal y como se muestra en
la fig. 3

Instrucciones de colocacion (PRS666):
1. Colocar la ortesis al paciente situando la parte posterior en la espalda y colocar al paciente



los tirantes de retropulsion, haciendo que la parte trasera quede centrada. Para colocar
correctamente los tirantes, pasarlos por debajo de la axila abrazando el hombro por su cara
anterior y superior buscando de nuevo la espalda e introducirlos por el pasador situado en la
zona postero-superior de la parte trasera de la ortesis tal y como se muestra en la fig.4.
2. A continuacion, dejar todas las cinchas sueltas para que no molesten a la hora de ajustar la ortesis
y centrar la parte delantera de la ortesis en el abdomen del paciente.
3. Antes de cerrar la ortesis, conformar las ballenas de acuerdo con las curvas anatémicas del
paciente si fuera necesario.
4, Cerrar la ortesis fijando sobre el delantero las piezas laterales con microgancho hasta que la
ortesis quede perfectamente adaptada al contorno del paciente tal y como se muestra en la fig.5
5. Ajustar las cinchas de refuerzo laterales para ejercer la compresion deseada, fijando los cierres de
éstas sobre el delantero de la ortesis. Tensar en primer lugar las inferiores y en segundo lugar las
superiores hasta conseguir una adaptacion perfecta tal y como se muestra en la fig. 6
6. Por ultimo, ajustar los tirantes de retropulsion asegurandose de que quedan cruzados entre ellos
por la espalda en forma de X tal y como se muestra en la Fig. 4. A continuacion, deslizarlos hacia
los costados para buscar la pared abdominal anterior. Tensar los tirantes con ambas manos y
fijarlos al delantero de la ortesis mediante los microganchos destinados para ello tal y como se
muestra en la fig. 7 hasta conseguir la retropulsion deseada
Nota: En la primera adaptacion: para poder regular la longitud de los tirantes, segun necesidad, de
acuerdo con la altura del montaje y la del paciente, los extremos de los mismos disponen de un cierre
de microgancho de tipo cocodrilo. Despegando estos extremos, dejara libre el extremo de la cincha,
pudiendo cortar el exceso sobrante. Luego, vuelva a fijar los cierres en ambas cinchas.
Adaptacion de las placas termoplasticas:
La ortesis viene prevista de 2 placas termoplasticas. Una lumbar de alta densidad y otra abdominal de
baja densidad. La placa abdominal no necesita adaptacion, pero en el caso de necesitar realizar una
adaptacion de la placa lumbar, seguir las siguientes instrucciones:
1. Extraer la placa termoplastica de su funda textil.
2. Adaptar el termoplastico a la anatomia del paciente con la ayuda de una pistola de aire caliente a
unos 180°C manteniendo una distancia de unos 10-15cm.
3. Una vez realizada la adaptacidn, volver a introducir la placa dentro de la funda textil.
Instrucciones para adaptacion de las ortesis en pacientes con abdomen péndulo:
En pacientes con abdomen péndulo se debe conseguir elevar la pared abdominal una vez colocada la
ortesis. Para ello, la cincha inferior, debe quedar adaptada lo més baja posible, por encima del pubis
fijando ésta en primer lugar y a continuacion, tensando y fijado la cincha superior. En el caso del
modelo que dispone de una sola cincha, fijar esta lo mas baja posible por encima del pubis.
Mantenimiento del producto — Instrucciones de lavado:
Placas termoplasticas: Extraer las piezas de plastico de su funda textil. Estas piezas se pueden limpiar
con un pafio humedecido con agua.
Ortesis: *Antes de lavar extraer las valvas termoplasticas y asegurarse de que todos los microganchos
estén cerrados. Lavar con jabon neutro maximo a 40°. No usar lejia. No secar en secadora. No
planchar. No lavar en seco. No exponer a fuentes de calor directas como estufas, calefacciones,
radiadores, exposicion directa al sol, etc.
Nota: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o paciente.
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Popis a uréené poutziti:
Pevna lumbosakralni ortéza (PRS660-PRS661): Pevné Casti jsou vyrobeny z vysokohustotniho i
nizkohustotniho termoplastu a textilni z velmi prodysnych a pohodIinych materiald, které pacientovi
poskytuiji vysokou uroven stabilizace bederni a kiizové oblasti.
Pevna torakolumbosakralni ortéza (PRS666): Pevné casti jsou vyrobeny z vysokohustotniho i
nizkohustotniho termoplastu a textilni z velmi prodysnych a pohodIinych materiald, které pacientovi
poskytuiji vysokou Uroven stabilizace torakolumbdlni oblasti.
Indikace:
Pevna lumbosakralni ortéza: vyhrezlé ploténky, osteopordza, spondyloartréza, spondylolyza
se stabilitou ¢ bez ni, poranéni, zlomeniny zpUsobené tlakem, degenerativni onemocnéni
meziobratlovych plotének, pooperacni sriist a chronické svalové onemocnéni.
Pevna torakolumbosakralni ortéza: vyhrezlé ploténky, osteopordza, spondyloartrdza, spondylolyza
se stabilitou ¢i bez ni, poranéni, zlomeniny zpUsobené tlakem, degenerativni onemocnéni
meziobratlovych plotének, pooperaéni srist a chronické svalové onemocnéni a prevence stendzy
patefniho kanalu u leZicich pacientd.
Kontraindikace: Nezacelené, nateklé, narudlé a horké jizvy.
Cemu vénovat pozornost:
Pred pouzmm ortézy si peclivé prectéte tento névod. S pripadnymi nejasnostmi se obratte na
svého |ékare ¢i na misto, kde Vam byla vydana.
® Vzijmu Gcinného plsobeni ortézy pouZijte vyrobek spravné velikosti, pacientovi na miru. Pokud
se pacient velikosti priblizuje k hornimu limitu rozsahu dané velikosti a ma vystouplé bricho, aniz
by bylo previslé, zvolte velikost o jedno ¢islo vétsi.
Dodrzujte vzdy vseobecné rady a konkrétni pokyny predepsané Iékafem.
Lékar je osobou zpUsobilou predepsat lécbu a urdit jeji trvani, jakoz i zpusob jejiho sledovani.
Kdyby se objevily vedlejsi ucinky, kozni problémy ¢&i precitlivéni, je tfeba tuto skutecnost
neprodlené sdélit Iékari. Prestarite vyrobek pouzivat, dokud situace nezhodnoti odbornik.
Lékar by mél soucasné s pouzitim ortézy vzit v potaz pfipadné pouziti koznich krémda.
V komprimovanych mistech nesmi byt pokozka poranéna ani precitlivéla.
V pripadé drobnych obtizi zplsobenych pocenim doporucujeme pouzit bavinéné triko, které
poslouzi jako membrana a zamezi tak styku pokozky s ortézou.
® Ortéza sice neni urCena k jednorazovému poufiti, zato vsak pro jednoho jediného pacienta.
Nepouzivejte ji opét pro jiné pacienty.
® Prvni nasazeni a nastaveni na miru pacienta musi provést kvalifikovany persondl (lékaf,
ortopedicky pracovnik apod.).
® Spravné pouziti ortézy zavisi na stavu prvkd, z nichZ sestava, proto je jeji stav tfeba pravidelné
kontrolovat. Zdravotnicky persondl zodpovédny za sledovani vyvoje [écby pacienta mize potvrdit,
zda je tento vyrobek vhodny, popfipadé navrhnout jeho zaménu, pokud by byl v nevhodném ¢i
neodpovidajicim stavu.
* Doporucujeme pecovat o Cistotu rychlych tvazl na mikrozip, tj. odstrariovat pfipadné zachycené
nitky, chlupy apod., aby zlistala zachovéna jejich pfilnavost.
® Nékteré materidly vyrobku nejsou nehoflavé, takze ho nedoporucujeme pouzivat v mistech, kde
je prilis teplo, v blizkosti ohné nebo radiaéniho zareni.
Vyrobek pravidelné ¢istéte a dodrzujte odpovidajici osobni hygienu.
Zkonzultujte s oSetfujicim |ékafem, zda mUZete ortézu odlozit pfi koupeli nebo ve sprie, v
opacném pripadé ji prekryjte nebo chrarite pred stykem s vodou.
* Nedovolte, aby si s touto zdravotni pomUckou hraly déti.
Pokyny k nasazeni (PRS660-PRS661):
1. Ortézu nasadte pacientovi tak, Ze mu jeji zadni ¢ast umistite na zada do vysky kfizové bederni
oblasti, aby byla vystfedéna jako na obr. 1. Postranni podplrné popruhy ponechte volné, aby
pfi nastaveni polohy ortézy neprekazely. Nyni predni ¢ast ortézy vystredte pres pacientovu bfisni



oblast.

2. NeZ ortézu sepnete, vytvaruje v pripadé potreby vyztuhy podle anatomickych tvar(i pacienta.

3. Sepnéte ortézu tak, Zze boc¢ni ¢asti upnete na predni ¢ast pomoci mikrozipd, dokud se ortéza
dokonale neprizplsobi tvarim pacienta, viz obr. 2.

4. Na zavér upravte nastaveni postrannich podplrnych popruht tak, ze jejich uchyty upnete na
predni ¢asti ortézy, aby vyvijely pozadovanou kompresi. Nejprve napnéte popruh spodni a teprve
poté horni, dokud se dokonale nepfizpusobi tvartim téla, viz obr. 3.

Pokyny k nasazeni (PRS666):

1. Nasadte ortézu pacientovi tak, Ze mu jeji zadni ¢ast umistite na zada, a pfi nasazeni rovnacich
ramennich popruh( zajistéte, aby byla zadni ¢ast na zadech vystfedénd. Spravné se ramenni
popruhy nasadi tak, Ze se vedou podpazim dopfedu, pak zepfedu pfes rameno nahoru a poté
opét pres zada tak, aby prochazely tchytem v horni zadni ¢asti ortézy, viz obr. 4.

2. Poté popruhy ponechte volné, aby neprekazely pfi nastaveni ortézy, a predni ¢ast ortézy vystredte

pres pacientovu bfisni oblast.

. NeZ ortézu sepnete, vytvaruje v ptipadé potteby vyztuhy podle anatomickych tvarG pacienta.

. Ortézu sepnéte tak, Ze bocni ¢asti upnete na predni ¢ast pomoci mikrozipd, dokud se ortéza

dokonale neprizplisobi tvarim pacienta, viz obr. 5.

5. Nastaveni postrannich podptirnych popruhd upravte tim, Ze jejich tchyty upnete na predni ¢asti
ortézy, aby vyvijely poZzadovanou kompresi. Nejprve napnéte popruh spodni a teprve poté horni,
dokud se dokonale nepfizplsobi tvarim téla, viz obr. 6.

6. Na zavér upravte nastaveni rovnacich ramennich popruh a ujistéte se pfitom, Ze se na zadech
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utdhnéte a upnéte je prostrednictvim k tomu urcenych mikrozipt pres predni ¢ast ortézy, viz obr.
7, aby poskytovaly pozadovanou miru rovnani ramen.
Poznamka: PFi prvnim nastaveni: v zajmu regulace délky popruht podle potieby, tj. podle polohy
jejich umisténi a vysky pacienta, jsou jejich konce vybaveny krokodyli mikrozip. Rozevienim téchto
koncll zUstane konec popruhu volny, takZe se da prebyvajici ¢ast ustfihnout. Poté uchyty na obou
popruzich opét sepnéte.
Uprava dlah z termoplastu:
Soucasti ortézy jsou dvé dlahy z termoplastu. Dlaha bederni, z vysokohustotniho plastu, a dlaha brisni,
z plastu nizkohustotniho. Bfisni dlahu neni tfeba upravovat, pokud by ale vznikla potieba upravit
nastaveni bederni dlahy, postupujte podle nasledujicich pokyn(:
1. Dlahu z termoplastu vyjméte z textilniho povlaku.
2. Termoplast vytvarujte pacientovi na miru pomoci horkovzdusné pistole pfi 180 °C ze vzdalenosti
10-15cm.
3. Upravenou dlahu poté opét vsurite do textilniho povlaku.
Pokyny pro Upravu ortézy pro pacienty s previslym bfichem:
U pacientu s previslym brichem je tfeba dosahnout toho, aby se po nasazeni ortézy bfisni sténa
dala zvednout. Kvili tomu je tfeba, aby byl spodni popruh nastaveny co nejnize — nad stydkou kosti,
pfiemz nejprve se upevni tento popruh a teprve poté se napne a upne popruh horni. U modelu, ktery
ma jen jeden popruh, tento popruh upnéte co nejnize nad stydkou kosti.
Udrzba vyrobku - Pokyny k prani:
Dlahy z termoplastu: Plastové dily vyjméte z textilniho povlaku. Tyto dily Ize Cistit navlhéenym
hadfikem.
Ortéza: *Pfed pranim z ortézy vyjméte dlahy z termoplastu a ujistéte se, Ze jsou vsechny mikrozipy
sepnuté. Perte jemnym mydlem max. na 40°C. NepouZzivejte bélidla. Nesuste v susicce. NeZehlete.
Necistéte chemicky. Nevystavujte pfimym zdrojim tepla jako jsou kamna, pfimotopy, radiatory, pfimé
slunecni zareni apod.
Poznamka: Jakykoli zavazny incident souvisejici s vyrobkem je nutno nahlasit vyrobci a pfislusSnému
organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel nebo pacient pobyva.
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Beschreibung und vorgesehene Nutzung:

Starre sakrolumbale Orthese (PRS660-PRS661): Die starren Teile bestehen aus Thermoplasten
mit hoher und niedriger Dichte und sind aus hoch atmungsaktiven und komfortablen Materialien
gefertigt, die dem Patienten ein hohes MaR an sakrolumbaler Stabilisierung bieten.

Starre thorakolumbosakrale Orthese (PRS666): Die starren Teile bestehen aus Thermoplasten
mit hoher und niedriger Dichte und sind aus hoch atmungsaktiven und komfortablen Materialien
gefertigt, die dem Patienten ein hohes MaR an thorakolumbaler Stabilisierung bieten.

Indikationen:

Starre sakrolumbale Orthese: Bandscheibenvorfalle, Osteoporose, Spondylarthrose, Spondylolyse
mit oder ohne Stabilitat, Lasionen, Kompressionsfrakturen, degenerative Bandscheibenerkrankungen,
postoperative Fusion und chronische Muskelerkrankungen.

Starre thorakolumbosakrale Orthese: Bandscheibenvorfille, Osteoporose, Spondylarthrose,
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Spondylolyse mit oder ohne Stabilitdt, Lasionen, Kompressionsfrakturen, degenerative
Bandscheibenerkrankungen, postoperative Fusion, chronische Muskelerkrankungen und zur
Vorbeugung gegen Spinalkanalstenose bei bettlagerigen Patienten.

Gegenanzeigen: Kontraindiziert bei offenen Narben mit Schwellungen, Rotungen und Hitzestau.
VorsichtsmaBnahmen:

* Lesen Sie diese Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Orthese verwenden. Wenn Sie
Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das Geschaft, in dem Sie dieses Kissen
erworben haben.

* Damit die Orthese ihre Funktion erflllen kann, muss das Produkt in der richtigen GroRe fur den
Patienten verwendet werden. Wenn der Patient fast im maximalen Bereich einer GréRe liegt und
einen vorstehenden, aber keinen hangenden Bauch hat, wahlen Sie die nachsthéhere GroRe.
Befolgen Sie stets die allgemeinen Gebrauchsanweisungen und die besonderen Anweisungen,
die der Arzt verordnet hat.

Der Arzt ist die befahigte Person, um die Behandlung zu verschreiben und tber die Dauer dieser

sowie ber die Nachsorge zu entscheiden.

® Wenn eine Nebenwirkung, Hautentziindung oder Reizung festgestellt wird, muss sofort der
Arzt dartiber informiert werden. Setzen Sie ihre Anwendung bis zur Beurteilung durch einen
Fachmann aus.

® Der Arzt muss die eventuelle duRerliche Anwendung von Cremes zusammen mit der Orthese in

Betracht ziehen.

In den Druckbereichen darf die Haut weder verletzt noch tiberempfindlich sein.

Bei Unannehmlichkeiten, die durch Schwitzen verursacht werden, empfehlen wir die Verwendung

eines Baumwoll-Shirts, das als Zwischenlage dient, um die Haut vom Stoff zu trennen.

* Obwohl die Orthese nicht fiir eine Einwegbenutzung bestimmt ist, darf sie nur bei einem einzigen

Patienten verwendet werden. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden.

Die erste Anlegung und Anpassung mussen von qualifiziertem Personal (Arzt, Orthopade etc.)

durchgefiihrt werden.

¢ Die ordnungsgemaRe Nutzung der Orthese hangt von dem Zustand der Elemente ab, aus denen
sie sich zusammensetzt. Deswegen mussen diese in regelméaRigen Abstanden tberpriift werden.
Das Gesundheitspersonal, das fiir die Behandlung des Patienten zustandig ist, kann den Patienten
Uber die Eignung des Produktes oder Uber die Notwendigkeit seines Austauschs informieren,
wenn es beschadigt oder abgenutzt ist.

® Es wird empfohlen, die Mikrohaken-Schnellverschliisse regelmaRig zu reinigen, um ihre
Funktionalitét beizubehalten und Faden und Flusen usw. zu entfernen, die sich moglicherweise
festgeklebt haben.

* Einige Materialien des Produkts sind nicht feuerbestandig, daher wird empfohlen, es nicht in

Umgebungen mit ibermaRiger Hitze, Feuer oder Strahlung zu verwenden.

RegelmaRig das Produkt reinigen und eine richtige personliche Hygiene beibehalten.

Fragen Sie Ihren Arzt, ob die Orthese beim Baden oder Duschen abgenommen werden kann;

wenn nicht, decken Sie die Orthese ab oder schiitzen Sie sie vor Wasser.

® Kinder durfen nicht mit dieser Vorrichtung spielen.

Anweisungen zum Anlegen (PRS660-PRS661):
1. Legen Sie dem Patienten die Orthese an, indem Sie den hinteren Teil auf dem Ricken in Hohe der
Lendenwirbelsédule so positionieren, dass sie, wie in der Abb. 1 dargestellt, zentriert ist. Lassen
Sie die seitlichen Verstarkungsbander locker, damit sie zum Zeitpunkt der Anpassung der Orthese
nicht stéren. Zentrieren Sie dann den vorderen Teil der Orthese auf den Bauch des Patienten.

2. Formen Sie die Federband-Metallstdbe entsprechend den anatomischen Kurven des Patienten,
bevor Sie die Orthese schlieRen.

3. SchlieRen Sie die Orthese, indem Sie die Seitenteile mit Mikrohaken an der Vorderseite befestigen,
bis die Orthese perfekt an die Kontur des Patienten angepasst ist, wie in Abb. 2 dargestellt.

4., Zum Schluss stellen Sie die seitlichen Verstarkungsbander auf den gewiinschten Druck ein, indem
Sie deren Verschlusse an der Vorderseite der Orthese befestigen. Ziehen Sie zuerst die unteren
und dann die oberen stramm, bis ein perfekter Sitz erreicht ist, wie in der Abb. 3 dargestellt.

Anweisungen zum Anlegen (PRS666):

1. Legen Sie dem Patienten die Orthese an, positionieren Sie das hintere Teil auf dem Riicken und
legen Sie den Patienten die Stlitzgurte an, wobei Sie darauf achten missen, dass das hintere
Teil zentriert ist. Um die Stutzgurte richtig zu positionieren, fiihren Sie sie unter der Achselhohle
hindurch, wobei Sie die Schulter auf der Vorderseite und der Oberseite umarmen, und stecken
Sie sie durch den Stift, der sich im hinteren und oberen Bereich des hinteren Teils der Orthese
befindet, wie in Abb. 4 dargestellt.

2. Lassen Sie dann alle Gurte locker, sodass sie zum Zeitpunkt der Anpassung der Orthese nicht
stéren und zentrieren Sie den vorderen Teil der Orthese auf dem Bauch des Patienten.

3. Formen Sie die Federband-Metallstabe entsprechend den anatomischen Kurven des Patienten,
bevor Sie die Orthese schlieRen.

4. SchlieRen Sie die Orthese, indem Sie die Seitenteile mit Mikrohaken an der Vorderseite befestigen,
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bis die Orthese perfekt an die Kontur des Patienten angepasst ist, wie in Abb. 5 dargestellt.

5. Stellen Sie die seitlichen Verstarkungsbander auf den gewiinschten Druck ein, indem Sie die
Verschlisse an der Vorderseite der Orthese befestigen. Ziehen Sie zuerst die unteren und dann
die oberen stramm, bis ein perfekter Sitz erreicht ist, wie in der Abb. 6 dargestellt.

6. Stellen Sie abschlieBend die Stiitzgurte so ein, dass sie sich auf dem Riicken X-férmig tiberkreuzen,
wie in Abb. 4 dargestellt. Schieben Sie sie dann zu den Seiten, um die vordere Bauchwand zu
finden. Ziehen Sie die Gurte mit beiden Handen fest und befestigen Sie sie mit den dafiir
bestimmten Mikrohaken an der Vorderseite der Orthese, wie in Abb. 7 dargestellt, bis die
gewdinschte Stutzung erreicht ist.

Hinweis: Bei der ersten Anpassung: Um die Lidnge der Gurte bei Bedarf je nach Hohe der Anbringung
und GroRe des Patienten regulieren zu kdnnen, verfiigen die Enden der Gurte tGber Mikrohaken mit
Krokodilverschluss. Durch das Ziehen dieser Enden wird das Gurtende frei und der Uberstand kann
abgeschnitten werden. Bringen Sie dann die Verschlisse an beiden Gurten wieder an.

Anpassung der thermoplastischen Platten:

Die Orthese ist mit 2 thermoplastischen Platten ausgestattet. Eine Lendenplatte mit hoher Dichte und
eine Bauchplatte mit niedriger Dichte. Die Bauchplatte muss nicht angepasst werden, aber falls die
Lendenplatte angepasst werden muss, befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen:

1. Nehmen Sie die thermoplastische Platte aus ihrer Textilhtille.

2. Passen Sie den Thermoplast mit Hilfe einer HeiRluftpistole bei 180 °C an die Anatomie des
Patienten an und halten Sie dabei einen Abstand von 10-15 cm ein.

3. Nach Abschluss der Anpassung setzen Sie die Platte wieder in die Textilhille ein.

Anleitung zur Anpassung der Orthese bei Patienten mit einem Hangebauch:

Bei Patienten mit einem Hangebauch sollte die Bauchdecke angehoben werden, sobald die Orthese
angelegt ist. Dazu wird der untere Gurt so tief wie moglich, oberhalb des Schambeins, eingestellt,
indem er zuerst befestigt und dann der obere Gurt gespannt und befestigt wird. Bei dem Modell mit
einem einzigen Gurt befestigen Sie diesen so tief wie moglich Giber dem Schambein.

Produktpflege - Waschanweisungen:

Thermoplastische Platten: Entnehmen Sie die Kunststoffteile aus ihrer Textilhille. Diese Teile kénnen
mit einem mit Wasser angefeuchteten Tuch gereinigt werden.

Orthese: *Entfernen Sie vor dem Waschen die thermoplastischen Schalen und stellen Sie sicher, dass
alle Mikrohaken geschlossen sind. Mit Neutralseife bei maximal 40 °C waschen. Keine Bleichmittel
verwenden. Nicht im Trockner trocknen. Nicht biigeln. Nicht chemisch reinigen. Keine direkten
Wirmegquellen wie Ofen, Heizungen, Heizkdrper, direkte Sonneneinstrahlung etc. aussetzen.
Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden.
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Beskrivelse og brug:
Rigid lumbosakral ortose (PRS660-PRS661): De stive dele er fremstillet i termoplast med hgj og lav
densitet og er i gvrigt udfgrt i seerdeles andbare og behagelige materialer, som yder patienten en hgj
grad af stabilisering af det lumbosakrale omrade.
Rigid thorako-lumbosakral ortose (PRS666): De stive dele er fremstillet i termoplast med hgj og lav
densitet og er i gvrigt udfgrt i seerdeles dandbare og behagelige materialer, som yder patienten en hgj
grad af stabilisering af det thorako-lumbare omrade.
Indikationer:
Rigid lumbosakral ortose: diskusprolaps, osteoporose, spondylartrose, spondylose med eller uden
stabilitet, skader, kompressionsbrud, degenerative rygsygdomme, postoperativ fusion og kronisk
muskelsygdom.
Rigid thorako-lumbosakral ortose: diskusprolaps, osteoporose, spondylartrose, spondylose med
eller uden stabilitet, skader, kompressionsbrud, degenerative rygsygdomme, postoperativ fusion,
kronisk muskelsygdom og forebyggelse af spinalstenose hos sengeliggende patienter.
Kontraindikationer: Ma ikke anvendes i tilfeelde af dbne ar med haevelse, rédme og varmeudvikling.
Forholdsregler:
® Laes omhyggeligt denne anvisning, inden ortosen tages i brug. Hvis du har spgrgsmal, skal du
kontakte lzegen eller forretningen, hvor du kgbte den.
® For at denne ortose kan udfgre sin funktion, skal den anvendes i den korrekte stgrrelse til den
pageeldende patient. Hvis patienten ligger i det gverste interval af en stgrrelse og har et kraftigt
maveparti, uden at der er tale om overskydende maveskind, skal man veelge stgrrelsen et
nummer over.
® Fplg altid brugsanvisningen samt eventuelle specifikke anvisninger fra leegen.
® Det er kun laegen, som er i stand til at anvise og fastseette varigheden af behandlingen, samt
opfglgningen af denne.
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® Hvis du oplever nogen form for bivirkninger, hudirritation eller overfglsomhed, skal du informere

din laege omgaende. Afbryd brugen, indtil den er vurderet af en specialist.

Laegen bgr vaere opmaerksom pa eventuel brug af hudcreme samtidig med anvendelse af ortosen.

| omrader med tryk ma huden ikke veere beskadiget eller overfglsom.

| tilfelde af mindre ubehag forarsaget af sved anbefales det at anvende en bomuldsundertrgje

som adskillelse for at beskytte huden mod kontakten med stoffet.

* Selvom ortosen kan bruges flere gange, frarades det at anvende den til andre brugere. Ma ikke

bruges af andre brugere.

Den fgrste paseetning og tilpasning skal foretages af kvalificeret personale (leege, bandagist, osv.).

Ortosens virkning og brugsegenskaber afhaenger af tilstanden af dens bestanddele, som derfor

skal efterses regelmaessigt. Sundhedspersonalet, som star for opfglgning af brugerens behandling

kan informere brugeren om produktets egnethed eller anbefale udskiftning, hvis produktet er

forringet eller slidt.

® For at bevare lukningernes funktionsevne, anbefales det at renggre dem omhyggeligt og fierne
de materialer, der matte saette sig fast i Velcro-stykket.

* Nogle af materialerne i produktet er ikke brandsikre, og det bgr derfor ikke anvendes i miljger

med overdreven varme, ild eller straling.

Renggr produktet regelmaessigt og sgrg for at vedligeholde en god personlige hygiejne.

Spgrg din laege, om du kan tage ortosen af i kar-eller brusebad, og hvis ikke det er tilfaeldet, skal

den daekkes til eller beskyttes mod vandet.

® Lad ikke bgrn lege med dette produkt.

Placeringsanvisning (PRS660-PRS661):
1. Placer ortosen pa patienten ved at seette den bagerste del pa ryggen pa hgjde med laenden,
saledes at den sidder centreret, som angivet i fig. 1. Lad strammeremmene i siderne sidde lgse,
saledes at de ikke generer, mens ortosen tilpasses. Herefter centreres ortosens forside over
patientens mave.
. Fer ortosen lukkes, tilpasses stiverne til kurverne i patientens anatomi, hvis det er ngdvendigt.
. Luk ortosen ved at fastggre sidestykkerne med Velcro-lukninger pa forsiden, saledes at ortosen er
perfekt tilpasset patientens kontur, som vist i fig. 2.

4. Slutteligt tilpasses sideremmene for at opna den gnskede kompression ved at fastggre
lukningerne pa ortosens forside. Stram fgrst de nederste sideremme og derefter de gverste, indtil
der opnas en perfekt pasform, som vist i fig. 3

Placeringsanvisning (PRS666):

1. Placer ortosen pa patienten ved at seette den bagerste del pa ryggen og placere selerne, der yder
retropulsion, saledes at bagsiden sidder centreret. For at placere selerne korrekt, fgres de under
armhulen og omslutter skulderens forside og overside og skal derefter fgres tilbage til ryggen,
hvor de traekkes gennem stroppen, der sidder gverst bagpa ortosen, som vist i fig. 4.

2. Lad derefter alle strammeremmene sidde lgse, saledes at de ikke generer, mens ortosen tilpasses,

og centrer forsiden af ortosen over patientens mave.

. For ortosen lukkes, tilpasses stiverne til kurverne i patientens anatomi, hvis det er ngdvendigt.

. Luk ortosen ved at fastggre sidestykkerne med Velcro-lukninger pa forsiden, saledes at ortosen er
perfekt tilpasset patientens kontur, som vist i fig. 5.

5. Tilpas sideremmene for at opna den gnskede kompression ved at fastggre lukningerne pa
ortosens forside. Stram fgrst de nederste sideremme og derefter de gverste, indtil der opnas en
perfekt pasform, som vist i fig. 6.

6. Slutteligt tilpasses selerne, der yder retropulsion, saledes at de krydses over hinanden pa ryggen
i X-form, som vist i fig. 4. Derefter skubbes de ud til siderne, saledes at de sidder hen over den
forreste bugvaeg. Stram selerne med begge hander og fastggr dem pa forsiden af ortosen med
de dertil beregnede Velcro-lukninger, som vist i fig. 7, indtil den gnskede retropulsion er opnaet.

Bemaerk: Under den fgrste tilpasning: For at kunne regulere leengden af selerne efter behov i forhold
til hgjden af det monterede produkt og patientens hgjde, er seleenderne forsynet med kileformede
Velcro-lukninger. Ved at Igsne enderne, friggres enden af remmene, som kan afkortes, hvis de er for
lange. Fastggr derefter lukninger pa begge remme igen.

Tilpasning af termoplast-plader:

Ortosen er forsynet med 2 plader af termoplast. En lzendeplade af hgj densitet og en abdominalplade
af lav densitet. Adominalpladen behgver ikke tilpasning, men hvis det er ngdvendigt at tilpasse
lendepladen, fplges nedenstaende instruktioner:

1. Tag termoplastdelen ud af sit stofbetraek.

2. Tilpas termoplastpladen til patientens anatomi ved hjeelp af en varmluftpistol ved ca. 180 °C og
i en afstand af 10-15 cm.

3. Efter at have udfgrt tilpasningen, seettes pladen ind i sit stofbetraek igen.

Instruktioner for tilpasning af ortosen pa patienter med kraftigt maveparti:

Pa patienter med kraftigt maveparti skal bugvaeggen haeves, efter at ortosen er placeret. | denne
sammenhaeng skal den nederste rem tilpasses sa lavt som muligt over pubis og fastggres fgrst, og
dernzest strammes og fastggres den gverste rem. Hvis modellen kun er forsynet med en enkelt rem,
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skal denne fastggres sa lavt som muligt over pubis.

Pleje af produktet - vaskeanvisning:

Termoplast-plader: Tag plastikdelene ud af deres stofbetraek. Disse plastikdele kan renses med en
fugtig klud.

Ortose: *Fgr vask af produktet skal alle termoplast-skaller tages ud, og alle Velcro-lukninger skal
vaere lukket. Vask med neutralt vaskemiddel ved 40°C. Undga at bruge blegemiddel. Ma ikke tgrres i
tgrretumbleren. Ma ikke stryges. Ma ikke renses. Ma ikke udszettes for direkte varmekilder som fyr,
radiatorer, direkte sollys, osv.

Bemaerk: Enhver alvorlig hzendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.
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Neptypadni ko epotewvopevn xprion:

Axaprtog kndepovag ooduog (PRS660- PR5661) Ta aKapnm Uépn Kou:ucKsuu(ome ano

espuor()\otonKo UAWKO UPNAAG Ka XN G TTUKVOTNTAS KA £X0UV EMEVEUGH otd TIOA) LOAOKA UALKG

TIOU QVOVEOUV KaL Xapi{ouv atov aoBevr) éva uPnio Baeuo o‘rueeponomon ™G 00bUIKAG uOLpuq

Axkoprtog Owpakoooduikdg kndepdvag (PRS666): To akaprta PéEPn Kotaokeudlovtal amd

Bepporm\aoTtikd UAKO UPNANG KoL XatnAr g rukvaTtnTag kat £Xouv enévéucon armd oAU LOAGKE UALKA

TIOU AVarvEéouV Kat xapilouv otov acBevr éva uPnAo Babuod otabeporoinon tng Bwpakoooduikig

XWPA.

Evéeifelg:

Akoprrog Knésuovuq oud)uoq SLOKOKNAAES, oo‘reonopwon, apepméa o‘noviSU}\LKr]q othANG,

orovSUAoAicBnon He 1 xwpig o‘roteepotnm rpotuuomouoq, KOTAYHOTA CUMTTIEONG, EKPUNLOTIKEG

QoBEVELEG TV SLOKWV, LETEYXELPNTLKY) OUVTNEN KL XPOVLOL uucxo(-)evem

Akaprtog Bwpakooopuikog Knssuovac SLOKOKNAEC, oo-tsonopwcn, apepméa crtovéu)\umq

otAnG, omovduhoAioBnon pe 1 xwpig o‘taespomm, tpauuarwpoq, KQTAYHATA CUpTEDNS,

sK¢uAumqu aoBEveleg Twv SloKwV, PETEYXELPNTIKA GUVTNEN KAl XPOVLa puacBevela kat tpoAnin

NG OTEVWONG TOU CWANVA OE KATAKEKALEVOUG AOBEVELS.

AVTeVSEI§ELG: Acv eVOEIKVUETOL YLOL QVOLYTEG OUAEG e oibnua, epuBpoTnTa Kot cUYKEVTPWON (ETNG.

npod)uMieLq

ALaBacte T(POCEKTIKA QUTEG TLG oénvu—:q oW ™ xpnon Tou Knéeuova Edv éxete onomaénnore
spwtncn ou uﬁou)\sutsms TOV YLOTPO 600G ) TO Karaom o Qo TO oToio Tov uvopaccxts

® (o pia owotr) Aewtoupyia Tou KNSEUOVA, TO TIPOLOV TPETIEL VOl xpnoluonotstrm oto Kotw)\)\n?\o
uéyebog avaloya pe tov aobevr). Av o aoBevig BpLoKstou KOVTA OTO WEYLOTO €UPOG evoq
Uey£BOUG Kol av N KOWLAKY TIEPLOXY TIPOEEEXEL, XWPIG VAL KPEUETAL, ETUAEETE TO QUECWS
peyaAltepo péyebog.

* No akoloubBeite dvta MOTA TLG YEVIKEG 08nyieg Xprong Kot Tig eL8kEG 08nyleg ou cag €xeL
untodeiéel o eldog oac.

® O yLoTpdg eival To appOSLo ATOHO YL VAL CUCTHOEL Kat V' artodacioeL T Xpovikr SLEPKELD TG

Beparneiag kabwg eniong tv mapakolouBnon oag.

AVTOPATNPHOETE OMOLECSNTIOTE MOPEVEPYELES, SEPLOTIKA AvTiSpaon ) evatoOnoia evnuepwote

QeSO TOV yLaTPO 0aG. ALOKOWTE TN Xprion Tou péXpL va aglohoynBel arod évav eL8LKo.

O eldkdg mpémet va AdBetL umopn thv bavr xprion KPEUWV TOTUKNG EPappoyng Hall pe Thv

Xpnotpornoinon tou kndepova.

ST onpeia oTPLENG e Ttieon To SEppa eV IPETEL VAL EIVOL TPAUUOTIOHEVO 1 UTtEpEUAioBnTO.

S€ TEPUTTWON HIKPWY EVOXANCEWY TOU TPOKOAOUVTAL OO TOV LEPWTA, OAG TTPOTEVOUME TV

Xprion tou BapBakepoll CWANVOELBOUG UPACKOTOC TIOU EVEPYEL OOV EVELAKEDN OTPWON YLOL VoL

unv €pBel o enadn to S€épua pe to Lpaopa.

e 0 Knéspévac Sev elvat uévo piag xpriong oAAG eivar yla évay povodikd acbevry. Agv mpémet va
)(pr]ULuOT[OLELTdL §ava and dAoug achvetq

* Hmpwn tonoescncn KL TIPOCOPLLOYI) TIPETIEL VAL TIPOYLATOTIOWN OEL OO ELGIKEVEVO TTPOCWTTLKG
(yraTpo, TE)(VlKO opBorediko, KATL.).

* HkoAn xpnon Tou Kn&auova e€apTdrTal oo Ty KATAoTaon Twv eEcxprn UATWV TIOU TOV aoTeEAOUV
YLaL QUTO TO AOYO TIPETEL VAL EAEYXETOL napLoﬁlKa To npocmmko vyeiag mou ncxpaKo)\oueaL mv
mopeia ™g Bepaneiag Tou aoBevr Pnopet va Tou nporz—:wa T0 L8avIkd TPoidV 1 av XpeLdleTat
QVTIKATAOTAOT), OE TIEPUTTWOT TIOU TO TPOLOV EXEL UTIOOTEL {NLEG 1) €xeL GOapeL.

® JuvioTdraL o Kaeaplouoq TWV YPryopwV oUTOKOANTWY HE UKPOYAVT(O ylava SatnpnBolv ta
XAPOKTNPLOTIKE TOUG avaAhoiwta, ud)mpwqu T0L UAIKG TTOU svéexetou va €xouv KoMnoet

® Kdmola UAKA Tou Tpoidvtog Sev eivat a)\s&rtupa Yl auto dev ouviotatat n xprion toug oe

niepBalhov pe urtepBoAikn (-)EpuOKpacLot ¢u)ru1 n aKnvoBo}\La

KaBapiote meplodikd to rtpo'[ov Kot Kpoano'ts pia owotn npoownu(r] UYLEWH.

Zupﬁou)\sutstts TOV yLoTpd oag av ur[opsms va anopakpuvers TOV KNSEUOVA KOTd TN 6Lap|<sta

TOu Wrdviou f vioul, oe avtiBetn mepintwaon, kaAOWTE 1 pootatédte Tov KNGeUOVa anod o
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VEPO.

®  Mnv emutpénete ota madLd va maifouv pe autov Tov eE0NALOUO.

06nyisg tonoBétnong (PRS660-PRS661):

1. ®opéote tov Kndepdva otov acbevr) TOMOBETWVTAG TO oW KEPOG GTNV TIAATN 0To VYOG Tou
ocd:t')oc WOTE VoL PPLOKETAL OTO KEVTPO éan Seiyvel n ew. 1. Aprote eAelBepoug Toug ludvtsq
evioyuong yua va unv epumodifouv katd tn SdpKel PUBULONG TOU KNSEUOVA. $TN CUVEXELQ,
TOTMOBETNOTE OTO KEVTPO TO UIPOCTIVO LEPOG TOU KNEEUOVOL TNV KO TOU aoBEVr).

2. Mpotol KAeloete OV KNOEUOVA, £PAPUOOTE TIC UMOVEAEG OUMDWVA LE TG KAUTTUAEG TOU
OWHATOG Tou 0oBevn) av xpaLd(awL

3. KAelote tov kndepodva ctepswvovtac TAvw otn p.npocnvn n)\supa T MAQiVA TNpdTa Tou
auroxo}\)\ntou BEAKPO HEXPL O KNEEUOVAG VDL TIPOCOPHOCTEL GWOTA OTNV TIEPILETPO TOU ACOEVH
oMW SeiXVEL N LK. 2.

4. Téhog, pubuiote Tou TMAAivoUg luavreq evioyuong v va QOKrOETE TV embupnt r(Lson,
o‘tepswvovmq T K)\Elolp(x'[tl TOUG TMAVW ot Urpootvr rl)\eupcx Tou Knéeuova Mpwra teviwote
TOUG KATW KAl OTN CUVEXELDL TOUG TIGVW UEXPL VA TIPOOUPUOCTOUV 0WoTd Orwg SelyveL n k. 3.

05nvt£q TonoBétnong (PRS666):
1. Mopéote Tov Kr]ésuovo( otov cxcesvn tonoesrwvwc T0 TioWw TUAKA otV TIAATN Kat dopéote
otov aoesvn TG TPAVTEG TG Ttiow anavwvnq, WOTE To Tiow uepoq va Bploketal oto Kévtpo. MNa
TNV oWoTH TOMOBETNON TWV TPAVIWY, TEPACTE TEG KATW OO TNV HOOXAAN aykaAd{ovTag Tov
WO artd TV oW Kol Ttdvw TAEUPA TAEUPA TOUEG avalNTWVTaS §0vVA TNV TAGTN KoL TTEPAOTE
péoa and to BUAAKL ou BpiokeTal oTnV MoW-TIAVW TIEPLOXN TNG Ttiow TTAEUPAS TOU KNSepOVOL
oOnwg SeixveLn . 4.

2. 21N ouvéxela, adrote EAeUBEPOUG OAOUG TOUG LLAVTEG VLo VOl LNV eUtodilouy evw pubuilete
Tov KNSePOVA KaL TOTTOBETEITTE GTO KEVTPO TN WITPOCTLVH TTAEUPA TOU KNSEUOVA 0TNV KO TOU
aoBevn.

3. Mpotol KAeloete TOV KNOEUOVA, £PAPUOOTE TIC UMOVEAEG OUMDWVA LE TG KAUTTUAEG TOU
OWHATOG Tou 0oBevr av xpeldletal.

4. Kheiote tov Kndepdva oTEPEWVOVTAG — TAVW ot prpooTvy TAEUPA T TAAIVAL EPN e
uuroxo}\)\nto BEAKpO péXPL Va EPAPUOCTEL CWOTA O KNSEUOVAG OTNV TEPLPEPELR TOU aoBevr
Onwg SeixveL n ik, 5.

5. PuBpiote toug n}\ctLvouc LHAVTES evwxucr]q YL0LVOL Q0K OETE TV ETBUUNTH mecn, o‘tepewvovmq
o K)\amuotw TOUG TTAVW oty urpoot n)\eupot Tou KI‘]5£|.10VC( MPWTA TEVIWOTE TOUG KETW Kat
OTN GUVEXELA TOUG TTAVW PEXPL VOL TIPOCAPHOOTOVV OWOTA OMwg SelXVeEL N ELK. 6.

6. Téog, pueuicte g TPAVTEG TNG TILOW QTaywyng 5La0¢0[]\IZOVTCIC ot Bpiokovtal o€ X1aoth otnv
TAQTN O crxnua X Onwg Seiyvel n €lk. 4. 2T CUVEXELQ, oupets TIPOG TaL TIAEUPA YLOL VL PPE(TE TO
KOWLOKO TOEXWHAL. TEVIWOTE TIG TLPAVTEG HE To SUO XEPLAL KOL OTEPEWOTE TEG oV unpotmvn
TAEUPA TOU KNSEUOVA PIE TOL AUTOKOMANTOL BEAKPO TTIOU TIPOOPIJOVTOL VLA AUTAV TOV OKOTIO OTIWG
SeiXVeL N EWK. 7 LEXPL VAL QUITOKTHOETE TNV EMOUUNTH Ttiow amaywyr.

Inueiwon: Mpwtn mpooappoyr: Mo va Wropeite v puBUICETE TO HAKOG TWV TPAVIWY, GO0
Xpeldleote, oUpdwva pe 0 UPOG TNG CUVAPHOAGYNONG KAl TO UPOG Tou AcBevr, OL AKPEG TOUG
Slabétouv éva autOKc'JMnto BéAkpo tumou Saykavag. ArlOKoM(bvrac QUTEG TG desq, adrivete
€AeVBEPN TNV GKPN TOU LUAVTA KOl UITOPELTE VAL KOPETE TO KOPUATL TTOU TIePLOOEVEL. Katomw,
TonoBetriote avd ta KAELoipata kat 0Toug SU0 LWAVTEG.

Mpocappoyh Twv OepHOMANCTIKWVY TAGKWV:

0 kndepovag ephapBavel 2 OepomACTIKEG TTAGKEG. Mol TG 00dUIKAG xwpeag artd UAKS uPnAng
TIWUKVOTNTOG KL KL TNG KOWALOKNG TIEPLOXNG TtO UALKO XAUNANG TtukvoTtnTaG. H Kowtakr) TAdka Sev
XPelddeTal mpooappoyr], oAA av XPELAETaL VoL TIPOCAPUOCETE TNV 00dUiKN TAAKA, akoAoubriote
TUG TIOPAKATW O8NYIES:

1. AMOMOKPUVETE TNV Bepuon}\aonkn TAAGKQ QO my u¢a0uanvr] onkn.

2. I'Ipertem Va TIPOCAPUOCETE TO Sepuon)\cxtmko TAVW OTO CWHA TOU AoBeVH PE TUOTONdKL Bepol
aépa otoug 180°C Satnpuwvrag pia andotacn 10-15ek.

3. MOML TO TIPOCOPHOCETE, ‘EOT[OBEII"]O‘ES gava tnv mAdKa péoa oty udaopdtvn Orkn.

06nyieg ya thv npoaapuovn wv Knssuovwv oe owesvslq HE Kpt-:pap.svn KoWLd:

Se aoBeveig pe Kpsuausvn KO npenst va uvaoanosrs TO KOWMLOKO TOlXWHO uo)\lq ToroBetnBel
0 KnNSeUovVaG. Me QUTOV TOV OKOTIO, O KATW LUAVTOG, TIPETEL VOL TIPOCAPUOCTEL 600 TO Suvatdv
TUO KETW, TIAVW artd To NPLKO 00TO CTEPEWVOVTAG TIPWTA AUTOV KOL OTN CUVEXELQ, TEVIWOTE Kol
OTEPEWOTE TOV TIAVW LLAVTA. ITNV TEPITTWON LOVTEAOU Ttou SLaBETEL LOVO Evav LLAVTA, OTEPEWDTE
TOV G00 TOV SUVATOV TTLO KATW TIAVW Otd To NPKS 00TO.

Dpovrida tou npoidvrog - 08nyieg mMAvong:

Gspuon}\aanksg n)\aKs(; Anouukpuvsts TOL TIAQOTLKA KOPUATLOL rtd TV udacpdtivn Brkn. Autd ta
KOUMGTLA TAEVOVTOL HE €Vl UypO TTAVL.

Kndepovag: *Mpw thv mbon amopakpUvete Tt Beppomaoctikd kéAudol kat BeBaiwbdeite ot
£xete K\eioel OAa ta oturon«'))\}\nm BéAkpo. MAUvete pe oudétepo camouvl €wg toug 40°C. Mn
xpnmuonomus ¥Awplovxa mpoidvta. Mnv xpnmuonowtts UI'EVV(A)'EI']pLO an oldepwvete. Mnv
KAVETE OTEYVO KaBAPLopa. Mnv eKBETETE OE QpETES TINYEG BEPPOTNTAG, OWG COUTEG, BOEPUATTPES,
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KoAopLdEp, apeon EkBeon otov AALO, KATT.

Inuewwon: MPEMEL VoL EVNUEPWOETE TOV KOTAGKEUOOTH KL TNV appOSLaL apXh Tou KpAtoug
uéAoug oto omnoio Bpioketal 0 XpHotng Ka/f acBeVIG yla oroLoSHmote coPapod MEPLOTATIKO OV
GUVSEETAL LIE TO TIPOIOV.

FENG m—

Description and intended use:

Rigid sacrolumbar orthosis (PRS660-PRS661): The rigid sections are made of high-density and low-

density thermoplastics, with highly breathable and comfortable materials that provide the patient

with a high level of sacrolumbar stabilisation.

Rigid thoracolumbosacral orthosis (PRS666): The rigid sections are made of high-density and low-

density thermoplastics, with highly breathable and comfortable materials that provide the patient

with a high level of thoracolumbar stabilisation.

Indications:

Rigid sacrolumbar orthosis: spinal disc herniation, osteoporosis, spondyloarthrosis, spondylolysis

(with or without stability), trauma, compression fractures, degenerative disc disease, postoperative

fusion and chronic muscle disease.

Rigid thoracolumbosacral orthosis: spinal disc herniation, osteoporosis, spondyloarthrosis,

spondylolysis (with or without stability), trauma, compression fractures, degenerative disc disease,

postoperative fusion, chronic muscle disease, and prevention of canal stenosis in bedridden patients.

Contraindications: Not indicated for use on open wounds with swelling, reddening, or heat buildup.

Warnings:

* Read these instructions carefully before using the orthosis. If you have any questions, consult

your doctor or the shop that sold you the product.

For the orthosis to be effective, patients must use the appropriate size. If the patient is close to

the maximum range of a size and has a protruding abdomen (but not a pendulous abdomen),

choose the next size up.

Always follow these general instructions of use and any particular guidelines indicated by your

general practitioner.

® Only a doctor is qualified to prescribe and determine the duration of treatment and carry out
subsequent monitoring.

* |If you notice any side effects, skin conditions or sensitivity, consult your doctor immediately.

Discontinue use until assessed by a specialist.

Your doctor might consider the use of topical creams in conjunction with the orthosis.

In areas where pressure is applied, the skin should not be damaged or hypersensitive.

In the event of mild irritation caused by sweat, we recommend wearing a cotton t-shirt to act as

a buffer between the skin and the fabric.

Although the orthosis is not for single use, it should only be used by one patient. The product

should not be reused by other patients.

® The first fitting and adjustment must be carried out by a qualified professional (doctor,
orthopaedic technician, etc.).

® For the orthosis to function correctly, its components must be regularly checked to ensure
they are in good condition. The medical staff responsible for monitoring the treatment may
recommend the product to the patient or suggest that it be replaced if it is damaged or worn.

* To ensure they function correctly, clean the hook-and-loop fastenings regularly, removing any
material that may have stuck to them.

* Some of the materials that make up the product are not flame retardant. Therefore, its use is not

recommended in environments with excessive heat, fire or radiation.

Clean the product regularly and maintain proper hygiene.

Ask your doctor if you can remove the orthosis during bathing or showering. If you cannot, make

sure you cover it or keep it away from the water.

* Do not let children play with this device.

Instructions for fitting (PRS660-PRS661):

1. Position the rear section of the orthosis on the patient’s back at the height of the sacrolumbar
area, making sure it is centred as shown in fig. 1. Leave the side reinforcement straps loose, so
that they do not impede the adjustment of the orthosis. Then centre the front section of the
orthosis over the patient’s abdomen.

2. If necessary, and before closing the orthosis, shape the stays to fit the anatomical curves of the
patient.

3. Close the orthosis by fastening the microhook side sections to the front area, so that the orthosis
is completely adapted to the patient’s body shape as shown in fig. 2.

4. Lastly, adjust the side reinforcement straps in order to achieve the desired level of compression,
then fasten the straps to the front of the orthosis. Adjust the lower straps to the required tension



and then the upper ones, until the orthosis is perfectly adapted to the patient as shown in fig. 3.
Instructions for fitting (PRS666):

1. Position the rear section of the orthosis on the patient’s back, followed by the retropulsion straps.
Make sure that the rear section is centred. To position the straps correctly, pass them beneath
the patient’s underarms, then up over the shoulders to the back again. Then insert the straps into
the fastener located in the upper-rear section of the back part of the orthosis, as shown in fig. 4.

2. Leaving all of the straps loose, so that they do not impede the adjustment of the orthosis, centre
the front section of the orthosis over the patient’s abdomen.

3. If necessary, and before closing the orthosis, shape the stays to fit the anatomical curves of the
patient.

4. Close the orthosis by fastening the microhook side sections to the front area, so that the orthosis
is completely adapted to the patient’s body shape as shown in fig. 5.

5. Adjust the side reinforcement straps in order to achieve the desired level of compression, then
attach the straps to the front of the orthosis. Adjust the lower straps to the required tension and
then the upper ones, until the orthosis is perfectly adapted to the patient as shown in fig. 6.

6. Lastly, adjust the retropulsion straps, making sure that they cross each other at the back to form
an X shape, as shown in fig. 4. Then slide them towards the sides, in the direction of the anterior
abdominal wall. Tension the straps with both hands and attach them to the front of the orthosis
using the microhooks, as shown in fig. 7, until the desired level of retropulsion is achieved.

Note: The straps are fitted with crocodile-type microhook fasteners at the ends, so that - where
necessary - the length of the straps can be adapted to the patient’s height and the positioning of
the orthosis during the first fitting and adjustment. If you detach the fasteners, the end of the strap
will be left free and the excess length can be trimmed. Then reattach the fasteners onto both straps.
Adapting the thermoplastic inserts:

The orthosis is supplied with two thermoplastic inserts: a high-density lumbar insert and a low-
density abdominal insert. The abdominal insert does not require adaptation. However, if you need to
adapt the lumbar insert, follow these instructions:

1. Remove the thermoplastic insert from its fabric cover.

2. Adapt the insert to the patient’s anatomy using a heat gun at 180°C, maintaining a distance of
10-15cm.

3. Once the insert has been adapted, place it back inside the fabric cover.

Instructions for adapting the orthosis to patients with a pendulous abdomen:

For patients with a pendulous abdomen, the abdominal wall must be lifted after the orthosis has
been fitted. To do this, the lower strap must be attached as low as possible above the pubis, and
fastened first. The upper strap can then be tensioned and attached. If the model only has a single
strap, this must be attached as low as possible above the pubis.

Product maintenance - washing instructions:

Thermoplastic inserts: Remove the plastic inserts from the fabric covers. They can be cleaned with
a damp cloth.

Orthosis: *Before washing, remove the thermoplastic valves and make sure all of the microhook
fasteners are closed. Wash with a neutral detergent at a maximum of 40°C. Do not use bleach. Do
not tumble dry. Do not iron. Do not dry clean. Do not expose to direct sources of heat such as stoves,
heaters, radiators, direct sunlight, etc.

Note: Any serious incident involving the product must be reported to the manufacturer and to the
competent authority of the Member State where the user and/or patient is located.

Kuvaus ja kayttoaihe:

Jaykka ristiselkdortoosi (PRS660-PRS661): Tuen jaykat osat on valmistettu suuri- ja matalatiheyksisista
kestomuoveista ja vuorattu erittain hengittavilla ja mukavilla materiaaleilla, mika vakauttaa potilaan
ristiseldn alueen.

Jaykka rintaranka-ristiselkdortoosi (PRS666): Tuen jdykat osat on valmistettu suuri- ja
matalatiheyksisista kestomuoveista ja vuorattu erittdin hengittavilla ja mukavilla materiaaleilla, mika
vakauttaa tukevasti potilaan rintarangan ja ristiseldn alueen.

Kayttoaiheet:

Jaykka ristiselkdortoosi: valilevyn pullistumat, osteoporoosi, niveltulehdus, epavakautta tai vakautta
aiheuttavat rappeutumisesta johtuvat nikamasairaudet, loukkaantumiset, puristusmurtumat,
valilevyjen rappeumasairaudet, leikkauksen jalkeinen fuusio ja krooninen lihassairaus.

Jaykka rintaranka-ristiselkdortoosi:  vdlilevyn  pullistumat, osteoporoosi,  niveltulehdus,
epavakautta tai vakautta aiheuttavat rappeutumisesta johtuvat nikamasairaudet, loukkaantumiset,
puristusmurtumat, valilevyjen rappeumasairaudet, leikkauksen jalkeinen fuusio, krooninen
lihassairaus ja kanavan ahtauman estaminen vuodepotilailla.

Vasta-aiheet: Ei sovi kdytettavaksi avointen haavojen kanssa, jos ilmenee turvotusta, punoitusta tai
kuumotusta.



Varotoimet:

Lue nama ohjeet huolellisesti ennen ortoosin kayttoa. Jos sinulla on kysymyksia, ota yhteytta
|a&kariisi tai laitokseen, josta ostit apuvalineen.

Jotta ortoosi voisi toimia vaikuttavasti, tdytyy kayttoon valita potilaan mittojen mukainen
oikeankokoinen tuote. Jos potilaan mitat ovat tietyn koon enimmadisarvojen ldhelld ja jos
potilaalla on isokokoinen mutta ei roikkuva vatsa, valitaan yhtd kokoa suurempi tuote.

Noudata aina yleisia kdyttdohjeita ja ladkarin maaraamia erityisohjeita.

Hoidon aloittamisesta, sen kestosta seka seurannasta paattaa ladkari.

Jos havaitaan jokin haittavaikutus, iho-oireita tai herkistymistd, siitd on ilmoitettava valittomasti
ladkarille. Kaytto tulee keskeyttad, kunnes saadaan erityisasiantuntijan arvio.

Laakarin tulee huomioida mahdollinen ihovoiteiden kdyttd ortoosin kdyton yhteydessa.

Paineen alaisten kohtien iho ei saa olla vaurioitunutta eika yliherkka.

Mikdli hikoilu aiheuttaa lievaa epamukavuutta, suosittelemme puuvillapaidan kayttoa, jolla
estetdan ihon koskettaminen kankaaseen.

Vaikka ortoosi ei ole kertakayttoinen, se on tarkoitettu vain yhdelle kayttajalle. Ald kayta uudelleen
muille potilaille.

Ensimmaisen asettamisen ja mukauttamisen potilaalle tulee suorittaa asiantunteva henkild
(laakari, ortopedian teknikko jne.).

Ortoosin oikea kaytto riippuu sen osien kunnosta, joten se pitaa tarkistaa saannollisesti. Potilaan
hoidon seurannasta vastaava hoitohenkilokunta voi ilmoittaa potilaalle tuotteen sopivuudesta tai
vaihtamisen tarpeellisuudesta, jos tuote on huonossa kunnossa tai kayttokelvoton.

Pidd huolta nopeakdyttoisten mikrokoukkusuljinten puhtaudesta, jotta niiden toiminnallisuus
sdilyy. Poista niihin mahdollisesti kiinnittyneet materiaalit.

Jotkut tuotteen materiaalista eivat ole palonkestavid, minka johdosta sen kayttod ei suositella
ymparistoissd, joissa on liian korkea lampotila, avotuli tai sateilya.

Puhdista tuote ajoittain ja pida huolta henkilokohtaisesta hygieniasta.

Kysy ladkariltasi, voitko irrottaa ortoosin kylvyn tai suihkun ajaksi, muussa tapauksessa peita tai
suojaa ortoosi vedeltd.

Lapset eivat saa leikkid talla apuvdlineella.

Asetusohjeet (PRS660-PRS661):

1

w N

Aseta ortoosi potilaalle laittamalla takaosa selan puolelle ristiseldn korkeudelle niin, ettd se jaa
keskelle, kuten nakyy kuvassa 1. Jata sivuvahvikehihnat irralleen, jotta ne eivat hairitse, kun
ortoosia saadetaan. Sen jalkeen aseta ortoosin etuosa potilaan vatsan puolelle.

. Ennen kuin suljet ortoosin, mukauta tukilastat potilaan vartalon muotojen mukaisesti jos tarpeen.
. Sulje ortoosi kiinnittamalld etuosan padlle sivuosien tarranauhat niin, ettd ortoosi on tdydellisesti

sovitettu potilaan ruumiinrakenteen mukaan kuten nakyy kuvassa 2.

. Viimeiseksi sdada sivuvahvikehihnat haluttuun puristukseen kiinnittamalla niiden lukot ortoosin

etuosan paalle. Kirista ensin ala- ja sitten ylahihnat, jotta saadaan aikaan taydellinen istuvuus
kuten nakyy kuvassa 3.

Asetusohjeet (PRS666):

1

~w

Aseta ortoosi potilaalle laittamalla sen takaosa seldn puolelle ja sadda taakseveto-olkaimet niin,
ettd takaosa jaa keskelle. Asettaaksesi olkaimet oikein, vie ne kainalon alapuolelta niin, ettd ne
koskettavat olkapaita edessd ylhadlla, sitten uudelleen seldn puolelle soljen lapi, joka sijaitsee
ortoosin takaosassa ylhaalla takana kuten nakyy kuvassa 4.

. Jatkossa jata kaikki hihnat irralleen, jotta ne eivat hairitse, kun ortoosia saadetdan ja keskita

ortoosin etuosa potilaan vatsan kohdalle.

. Ennen kuin suljet ortoosin, mukauta tukilastat potilaan vartalon muotojen mukaisesti jos tarpeen.
. Sulje ortoosi kiinnittdmalla sivuosat etuosan paalle tarranauhoilla niin, ettd ortoosi on taydellisesti

mukautettu potilaan ympérille kuten nédkyy kuvassa 5.

. Saada sivuvahvikehihnat haluttuun puristukseen kiinnittamalla niiden lukot ortoosin etuosan

paalle. Kirista ensin ala- ja sitten ylahihnat, jotta saadaan aikaan taydellinen istuvuus kuten nakyy
kuvassa 6.

. Viimeiseksi sadda taakseveto-olkaimet ja varmistu, ettd ne menevat ristiin seldssa X:n muotoisesti

kuten nakyy kuvassa 4. Sen jalkeen liu’uta niitd kylkid kohti vatsan etuseindmalle. Kirista olkaimia
molemmilla kasilla ja kiinnitd ne ortoosin etuosaan siihen tarkoitetuilla tarranauhoilla kuten
nakyy kuvassa 7 saadaksesi aikaan halutun taaksevedon.

Huomioi: Voidaksesi tarvittaessa saatda olkaimien pituutta ensimmdisessd sovituksessa tuen
korkeuden ja potilaan pituuden mukaan, olkaimien pdissa on tarranauhakiinnitykset. Kun
kiinnityspaat irrotetaan, nauhasta voidaan leikata pois liiallinen osio. Sen jalkeen kiinnityspaat tulee
kiinnittaa takaisin molempiin nauhoihin.

Kestomuovisten osien muokkaaminen:

Ortoosissa on kaksi kestomuovilevya. Suuritiheyksinen ristiselkdlevy ja matalatiheyksinen vatsalevy.
Vatsalevy ei tarvitse muokkausta, mutta mikali ristiselkalevy tarvitsisi muokkausta, noudata seuraavia
ohjeita:

1

Veda kestomuovilevy tekstiilisuojuksesta.



2. Sovita kestomuoviosa potilaan ruumiinrakenteen mukaisesti noin 180°C -asteisella
kuumailmapistoolilla noin 10-15 cm:n etaisyydelta

3. Kun muokkaus on tehty, aseta levy takaisin tekstiilisuojukseen.
Ohjeet ortoosin muokkaamiseen tynnyrivatsaisille henkil6ille:
Tynnyrivatsaisille henkiléille vatsan etuseindmaa tulee nostaa, kun ortoosi on asetettu paikoilleen.
Sitd varten alanauha tulee asettaa niin alas kuin mahdollista, hapyluun paalle, kiinnittdmalla se ensin
ja jatkossa kiristamalla ja kiinnittamalla ylahihna. Mikali mallissa on vain yksi hihna, kiinnita se niin alas
kuin mahdollista hapyluun ylapuolelle.
Tuotteen huolto — pesuohjeet:
Kestomuovilevyt: Poista muoviosa tekstiilisuojuksesta. Namd osat voi puhdistaa kostealla liinalla.
Ortoosi: *Ennen tuotteen pesua irrota kestomuovilevyt ja varmistu, etta kaikki tarranauhakiinnitykset
on suljettu. Pese neutraalilla saippualla enintdén 40°C lampdotilassa. Valkaisuaineen kdyttdminen
kielletty. Rumpukuivaus kielletty. Silitys kielletty. Kuivapesu kielletty. Al altista suorille iammonlahteille,
kuten takka, lammittimet, lampdpatterit, suora auringonvalo jne.
Huomioi: Kaikki vakavat tuotteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa valmistajalle, sekd
kéyttsjan ja/tai potilaan sijainnin mukaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Description et utilisation prévue :

Orthése sacro-lombaire rigide (PRS660-PRS661) : Orthése composée de parties rigides en
thermoplastique haute et basse densité et de matériaux offrant une excellente respirabilité et un
confort optimal qui procure au patient un haut niveau de stabilisation sacro-lombaire.

Orthése thoraco-lombo-sacré rigide (PRS666) : Orthese composée de parties rigides en
thermoplastique haute et basse densité et de matériaux offrant une excellente respirabilité et un
confort optimal qui procure au patient un haut niveau de stabilisation thoraco-lombaire.

Indications :

Orthése sacro-lombaire rigide : hernie discale, ostéoporose, spondylarthrose, spondylolisthésis
avec ou sans stabilité, traumatisme, fracture par compression, discopathie dégénérative, fusion
postopératoire et douleur musculaire chronique.

Orthése thoraco-lombo-sacré rigide : hernie discale, ostéoporose, spondylarthrose, spondylolisthésis
avec ou sans stabilité, traumatisme, fracture par compression, discopathie dégénérative, fusion
postopératoire, douleur musculaire chronique et prévention de la sténose du canal chez les patients
alités.

Contre-indications : Contre-indiquée en cas de cicatrices ouvertes avec gonflement, rougeur et
accumulation de chaleur.

Précautions :

e Lisez attentivement ces instructions avant d’utiliser l'orthése. En cas de doute, consultez votre
médecin ou 'établissement aupres duquel vous avez effectué votre achat.

* Afin que l'orthese puisse exercer sa fonction, il faut utiliser un produit adapté a la taille du
patient. Si le patient est proche de la mesure maximale d’une taille et s'il présente un abdomen
proéminent, sans besace, veuillez privilégier la taille juste au-dessus.

* Veuillez respecter a tout moment les instructions d’emploi générales et les indications

particuliéres prescrites par le médecin.

Seul le médecin est autorisé a prescrire et décider de la durée du traitement et de son suivi.

Sivous observez un effet secondaire, un trouble cutané ou de sensibilité, veuillez le communiquer

immédiatement a votre médecin. Arrétez I'utilisation et demandez I'avis d’un spécialiste.

® Le médecin peut envisager la prescription de crémes a usage local pour accompagner I'utilisation

de l'orthese.

Sur les zones de pression, la peau ne doit présenter aucun signe de Iésion ni d’hypersensibilité.

En cas de sensation de léger inconfort causée par la sueur, il est recommandé de porter un maillot

en coton pour éviter que la peau ne soit en contact avec le tissu.

* Bien que l'orthese ne soit pas a usage unique, elle n’est destinée qu’a un seul patient. Ne pas
réutiliser avec d’autres patients.

* La premiére mise en place et I'adaptation doivent étre réalisées par un professionnel compétent

(médecin, orthopédiste, etc.).

La bonne utilisation des orthéses dépend de I'état des éléments qui la composent et elles doivent

donc étre révisées régulierement. Le personnel sanitaire chargé du suivi du traitement du patient

peut lui indiquer I'adéquation du produit ou la convenance de son remplacement, si le produit

est abimé ou usé.

Il est conseillé de veiller au nettoyage des fermetures rapides a microcrochet pour conserver leur

fonctionnalité, en éliminant les matériaux qui pourraient s’y accrocher.

® Certains matériaux du produit ne sont pas ignifuges, il est donc recommandé de ne pas I'utiliser

dans des milieux exposés a une chaleur excessive, des flammes ou a des rayonnements.

Nettoyez le produit de maniére périodique et maintenez une bonne hygiene personnelle.



* Veuillez consulter votre médecin pour savoir si vous pouvez retirer I'orthése au moment du bain
ou de la douche; si ce n’est pas le cas, veuillez la recouvrir ou la protéger afin d’éviter qu’elle ne
se mouille.

* Ne laissez pas les enfants jouer avec ce dispositif.

Instructions de mise en place (PRS660-PRS661) :

1. Mettez l'ortheése sur le patient en plagant I'arriere sur le dos au niveau de la région sacro-lombaire
et en veillant a ce qu’elle soit bien centrée, comme il est illustré a la figure 1. Ne fixez pas les
sangles de renfort latérales afin de pouvoir ajuster ultérieurement l'orthése sans qu’elles vous
génent. A continuation, centrez I'avant de I'orthése sur 'abdomen du patient.

. Avant de fermer l'orthése, adaptez les baleines a 'anatomie du patient si nécessaire.
. Fermez l'orthése en fixant les fermetures en microcrochet sur I'avant jusqu’a ce que l'orthése soit
parfaitement adaptée au contour du patient, comme il est illustré a la figure 2.

4. Pour finir, réglez les sangles latérales de renfort jusqu’a obtenir la compression souhaitée, en
fixant, pour ce faire, les fermetures des sangles sur I'avant de I'orthése. Tendez tout d'abord les
sangles inférieures, puis les sangles supérieures de maniére a obtenir une adaptation parfaite,
comme il est illustré a la figure 3.

Instructions de mise en place (PRS666) :

1. Mettez l'orthese sur le patient en plagant larriere sur le dos, puis enfilez les bretelles de
rétropulsion sur le patient, en veillant a ce que la partie arriére soit bien centrée. Pour enfiler
correctement les bretelles, faites-les passer sous les aisselles en épousant les faces antérieures
et supérieures des épaules, puis ramenez-les sur le dos et introduisez-les dans les passe-mains
situés sur la zone postéro-supérieure a larriere de l'orthése, comme il est illustré a la figure 4.

2. Nefixez pas les sangles afin de pouvoir ajuster ultérieurement l'orthese sans qu’elles vous génent.

Ensuite, centrez I'avant de I'orthése sur I'abdomen du patient.

. Avant de fermer l'orthése, adaptez les baleines a I'anatomie du patient si nécessaire.

. Fermez l'orthése en fixant les fermetures en microcrochet sur 'avant jusqu’a ce que l'orthése soit
parfaitement adaptée au contour du patient, comme il est illustré a la figure 5.

5. Réglez les sangles latérales de renfort jusqu’a obtenir la compression souhaitée en fixant, pour
ce faire, les fermetures des sangles sur 'avant de l'orthése. Tendez tout d’abord les sangles
inférieures, puis les sangles supérieures de maniére a obtenir une adaptation parfaite, comme
il estillustré a la figure 6.

6. Réglez les bretelles de rétropulsion en veillant a ce qu’elles se croissent sur le dos en formant
un X, comme il est illustré a la figure 4. Faites-les glisser sur les cotés jusqu’a atteindre la paroi
abdominale antérieure. Tendez les bretelles avec les deux mains et fixez-les sur I'avant de
I'orthése au moyen des microcrochets congus a cette fin, comme il est illustré a la figure 7, jusqu’a
obtenir la rétropulsion souhaitée.

Remarque : Lors de la premiére mise en place : pour pouvoir régler la longueur des bretelles, selon
les besoins et en fonction de la hauteur de montage et de la taille du patient, les bretelles sont dotées
de fermetures de microcrochet de type pince-crocodile. En détachant ces extrémités, vous dégagerez
I'extrémité de la sangle, ce qui vous permettra de couper I'excédent de matériel. Par la suite, remettez
en place les fermetures de chacune des sangles.

Fagonnage d’adaptation des plaques en thermoplastique :

Lortheése est pourvue de 2 plaques en thermoplastique. Une plaque lombaire de haute densité et
une plaque abdominale de faible densité. Normalement, la plague abdominale ne nécessite aucun
fagonnage d’adaptation ; toutefois, si pour une raison quelconque il s'avére nécessaire de la fagonner,
veuillez suivre les instructions suivantes :

1. Retirez la plaque en thermoplastique de son revétement textile.

2. Pour adapter le thermoplastique a I'anatomie du patient, chauffez la plague au moyen d’un
pistolet d’air chaud, a environ 180 °C, en maintenant une distance de 10-15 cm.

3. Une fois le fagonnage d’adaptation terminé, remettez la plaque dans son revétement textile.

Instructions de mise en place des orthéses sur les patients ayant une besace abdominale :

Une fois I'orthése mise en place, la paroi abdominale des patients présentant une besace abdominale
doit étre maintenue relevée. Pour ce faire, fixez tout d'abord la sangle inférieure en veillant a la placer
le plus bas possible, au-dessus du pubis et, seulement apres, tendez et fixez la sangle supérieure.
Concernant les modéles pourvus d’une seule sangle, la sangle doit se fixer les plus bas possible au-
dessus du pubis.

Entretien du produit — Instructions de lavage :

Plaques en thermoplastique : Retirez les piéces en plastique de leur revétement textile. Vous pouvez
nettoyer ces piéces a 'aide d’un chiffon humidifié d’eau.

Orthése : * Avant de la laver, retirez les plaques en thermoplastique et assurez-vous de fermer tous
les microcrochets. Laver a l'aide de détergent neutre a 40 °C maximum. Ne pas utiliser d’eau de Javel.
Ne pas sécher en seche-linge. Ne pas repasser. Ne pas laver a sec. Ne pas I'exposer a des sources de
chaleur, telles que des poéles, des chauffages, des radiateurs, les rayons directs du soleil, etc.
Remarque: Tout incident grave associé au produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre ou réside I'utilisateur ou le patient.
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Opis i namjena:

Kruta lumbosakralna ortoza (PRS660-PRS661): Kruti dijelovi su izradeni od termoplastike visoke i
niske gustoce, a ortoza je izradena od vrlo prozracnih i udobnih materijala te daje pacijentu povecanu
razinu lumbosakralne stabilizacije.

Kruta torakolumbosakralna ortoza (PRS666): Kruti dijelovi su izradeni od termoplastike visoke i niske
gustoce, a ortoza je izradena od vrlo prozracnih i udobnih materijala te daje pacijentu povecanu razinu
torakolumbosakralne stabilizacije.

Indikacije:

Kruta lumbosakralna ortoza: hernije diska, osteoporoza, spondiloartroza, spondiloliza sa ili bez
stabilnosti, ozljeda, lomovi zbog kompresije, degenerativne bolesti diskova, postoperativna fuzija te
kroni¢na bolest misica.

Kruta torakolumbosakralna ortoza: hernije diska, osteoporoza, spondiloartroza, spondiloliza sa ili bez
stabilnosti, ozljeda, lomovi zbog kompresije, degenerativna bolest diskova, postoperativna fuzija te
kroni¢na bolest misica te sprjecavanje stenoze kanala kod lezecih pacijenata.

Kontraindikacije: Kontraindicirano za otvorene i natecene ofZiljke, crvenilo koZe i nakupljanje topline.
Mijere opreza:

® Prije upotrebe ortoze pazljivo procitajte ove upute. Ako imate ikakvih nedoumica, zatrazite savjet
lijecnika ili ustanove gdje ste nabavili ortozu.

* Da bi ortoza mogla sluziti svojoj svrsi, mora se upotrijebiti prikladna veli¢ina proizvoda za
pojedinog pacijenta. Ako je pacijent blizu gornje granice odredene veli¢ine i ima isturen trbuh, ali
ne objesen, odaberite sljede¢u vecu veli¢inu.

* Uvijek se pridrzavajte ovih opcenitih uputa za upotrebu i konkretnih indikacija koje je propisao
lijecnik.

® Lijecnik je osoba kompetentna za propisivanje i odlucivanje o trajanju lijecenja, kao i o pracenju
oporavka.

® Ako se primijeti bilo kakav sekundarni u¢inak, reakcija na koZi ili preosjetljivost, odmah obavijestite
lije¢nika o tome. Obustavite upotrebu dok lije¢nik specijalist ne procijeni stanje.

® Lije¢nik mora voditi racuna o mogucoj upotrebi topikalnih krema uz upotrebu ortoze.

* Na mjestima gdje ortoza pritis¢e tijelo, koza ne smije biti ozlijedena niti nadrazena.

® U slucaju manje neudobnosti uzrokovane znojem, preporucuje se upotreba pamucne kosulje
koja sluzi kao sucelje za odvajanje koze od dodira s tkaninom.

® Lako je ortoza namijenjena za viSekratnu upotrebu, namijenjena je samo za jednog pacijenta.
Nemojte ponovno upotrebljavati na drugim pacijentima.

® Prvo postavljanje i podesavanje mora obaviti kvalificirano osoblje (lije¢nik, ortopedski tehnicar,
itd.).

* Pravilna upotreba ortoze ovisi o stanju dijelova od kojih je sastavljena te je stoga treba redovito
pregledavati. Zdravstveno osoblje koje prati tijek lijecenja moze obavijestiti pacijenta je li proizvod
u savrSenom stanju ili ga treba zamijeniti zbog ostecenja ili dotrajalosti.

® Da bi se ocuvala funkcionalnost kopci na Cicak preporucuje se odrzavanje njihove Cistoce
uklanjanjem materijala koji se zalijepe za Cicak.

* Neki materijali proizvoda nisu vatrootporni, zbog Cega se preporucuje da se ne koristi u okruzenju
pretjerane vrucine, vatre ili zracenja.

* Redovito Cistite proizvod i odrzavajte pravilnu osobnu higijenu.

* Pitajte lijecnika da li smijete skinuti ortozu dok se kupate ili tusirate, a ako ne smijete, pokrijte
ortozu ili ju zastitite od vode.

* Nemojte dozvoliti da se djeca igraju s ovim uredajem.

Upute za postavljanje (PRS660-PRS661):

1. Postavite ortozu na pacijenta stavljanjem straznjeg dijela na leda u lumbosakralnoj visini, tako da
ortoza bude centrirana kao sto je prikazano na sl. 1. Ostavite bocne zatezne trake labave tako da
ne smetaju pri podesavanju ortoze. Zatim centrirajte prednji dio ortoze na trbuh pacijenta.

2. Prije zatvaranja ortoze, po potrebi prilagodite ucvrsna rebra prema anatomskim oblinama
pacijenta.

3. Zatvorite ortozu pricvré¢ivanjem bocnih dijelova sa ¢ickom na predniji dio sve dok ortoza ne bude
savrseno prilagodena obliku pacijenta, kao sto je prikazano nasl. 2.

4. Za kraj, podesite bocne zatezne trake da biste postigli Zeljenu kompresiju te zakopcajte njihove
kopce na prednjoj strani ortoze. Prvo zategnite donje trake, a zatim gornje, sve dok ne postignete
savr$eno prilagodavanje, kao sto je prikazano nasl. 3.

Upute za postavljanje (PRS666):

1. Postavite ortozu na pacijenta tako da straznji dio dode na leda te postavite remene za retropulziju
na pacijenta, tako da straznji dio bude centriran. Da biste pravilno postavili remene, provedite ih
ispod pazuha obuhvadajuci rame s prednje i gornje strane, ponovo obuhvatite leda te ih uvedite
kroz traku u postero-superiornoj zoni straznjeg dijela ortoze, kao sto je prikazano na sl. 4.

2. Zatim ostavite sve trake labave da ne smetaju pri podesavanju ortoze te centrirajte prednji dio
ortoze na trbuhu pacijenta.

3. Prije zatvaranja ortoze, po potrebi prilagodite ucvrsna rebra prema anatomskim oblinama
pacijenta.
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4. Zatvorite ortozu pricvrs¢ivanjem bocnih dijelova sa ¢ickom na prednji dio sve dok ortoza ne bude
savrseno prilagodena obliku pacijenta, kao Sto je prikazano nasl. 5.

5. Podesite bocne zatezne trake da biste postigli Zeljenu kompresiju te zakopcajte njihove kopce na
prednjoj strani ortoze. Prvo zategnite donje trake, a zatim gornje, sve dok ne postignete savrseno
prilagodavanje, kao sto je prikazano na sl. 6.

6. Za kraj, podesite remene za retropulziju pazeci da budu ukrizeni na ledima u obliku slova X, kao
sto je prikazano na sl. 4. Zatim ih povucite prema bokovima da biste pronasli prednju stranu
trbuha. Zategnite remene s obje ruke i pricvrstite ih na prednju stranu ortoze pomocu kopci na
Cicak predvidenih za to, kao $to je prikazano na sl. 7 sve dok ne postignete Zeljenu retropulziju.

Napomena: Prilikom prvog podesavanja: da biste mogli po potrebi regulirati duljinu traka u skladu
s visinom montiranja i visinom pacijenta, na krajevima traka nalaze se ,krokodilske” kopce na cicak.
Kada odlijepite te krajeve, kraj trake ostaje slobodan te mozete odrezati visak trake. Zatim ponovo
pricvrstite kopce na obje trake.

Podesavanje ploca od termoplastike:

Ortoza je opremljena s 2 termoplasticne ploce. Jedna je lumbalna, visoke gustode, a druga
abdominalna, niske gustoce. Abdominalna ploca ne zahtijeva podesavanja, ali ako je potrebno
podesavanje lumbalne ploce, slijedite ove upute:

1. Izvucite termoplasti¢nu plocu iz tekstilne obloge.

2. Podesite termoplastiku prema anatomiji pacijenta pomocu pistolja na vruéi zrak na 180 °C,
odrzavajudi razmak od priblizno 10-15 cm.

3. Nakon sto dovrsite podesavanje, vratite plocu u tekstilnu oblogu.

Upute za podesavanje ortoze na pacijentima s objeSenim trbuhom:

Na pacijentima s objeSenim trbuhom, potrebno je podizanje trbuha nakon postavljanja ortoze. U tu
svrhu, najprije zategnite i pricvrstite donju traku Sto nize, iznad pubisa, a zatim zategnite i pricvrstite
gornja traka. U slucaju modela koji ima samo jednu traku, pricvrstite ju Sto niZe, iznad pubisa.
Odrzavanje proizvoda - upute za pranje:

Termoplasticne ploce: lzvucite plasticne komade iz tekstilne obloge. Ti komadi se mogu oistiti
maramicom navlazenom u vodi.

Ortoza: *Prije pranja, izvadite termoplasti¢ne plohe i pazite da sve kopce na €i¢ak budu zakopcane.
Prati s neutralnim sapunom na maks. 40°C. Ne koristiti bjelilo. Ne susite u susilici za rublje. Nemojte
glacati. Nemojte kemijski Cistiti. Nemojte izlagati proizvod izravnim izvorima topline kao Sto su
pecnice, grijalice, radijatori ili izravno sunce, itd.

Napomena: Svaki ozbiljan incident vezan uz proizvod mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drZave €lanice u kojoj korisnik i / ili pacijent imaju prebivaliste.

Leiras és tervezett alkalmazas:

Merev agyék-keresztcsont ortézis (PRS660-PRS661): Nagy és kis stir(iség(i, hére lagyuld, merev
mianyag részekbdl késziilt, fokozott légdteresztést és kényelmet biztositd anyagokbdl késziilt ortézis,
amely magasfoku dgyék-keresztcsonti stabilizaciot biztosit a paciens szamara.

Merev mellkas-agyék-keresztcsont ortézis (PRS666): Nagy és kis siirliségli, hére lagyuld, merev
muianyag részekbdl készlilt, fokozott légdteresztést és kényelmet biztositd anyagokbdl készlilt ortézis,
amely magasfoku mellkas-agyék-keresztcsonti stabilizaciot biztosit a paciens szamara.

Javallat:

Merev agyék-keresztcsont ortézis: porckorongséry, csontritkulds, spondiloartrézis, stabil és nem
stabil spondildzis, valamint sériilések, kompresszids torések, degenerativ porckorongbetegségek,
mitét utani fuzid és kronikus izombetegségek kezelésére.

Mellkas-agyék-keresztcsont ortézis: porckorongsérv, csontritkulds, spondiloartrozis, stabil és nem
stabil spondilézis, valamint sértlések, kompresszids torések, degenerativ porckorongbetegségek,
m(itét utani fuzié és kronikus izombetegségek kezelésére és a gerinccsatorna-sz(ikllet megelGzésére
agyhoz kotott betegeknél.

Ellenjavallatok: Duzzanattal jaré nyilt sebek, borpir és h6képzédés esetén ellenjavallt.
Ovintézkedések:

® Azortézis hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat. Ha kérdése mertil fel, keresse fel

orvosat vagy az intézményt, ahol az eszkozt vasarolta.

* Ahhoz, hogy az ortézis megfelelGen el tudja latni funkciéjat, mindig a beteg méretének megfelel6
méret(i terméket kell haszndlni. Ha a paciens mérete egy adott méret maximalis tartomanyahoz
kozelit és kidlld hasa van - még akkor is, ha az nem mindsutl abdomen pendulumnak -, valassza az
eggyel nagyobb méretet.

Mindig tartsa be az éltaldnos hasznalati utasitasokat és kezelGorvosa kulon utasitasait.

Az ortézis felirasara és hasznélatanak utankovetésére az orvos jogosult, és a kezelés id6tartamarol

is 6 dont.

* Ha barmilyen mellékhatdst, bérreakcidt vagy szenzibilizacidt észlel, err6l azonnal tdjékoztassa
orvosdt. Fliggessze fel az ortézis hasznalatdt, amig szakember véleményét ki nem kérte.
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* Az orvosnak figyelembe kell venni a helyi hasznalatu krémek esetleges hasznalatat az ortézis

hasznalata mellett.

A nyomas dltal érintett terlleteken a bér nem lehet sériilt, sem tulérzékeny.

Az izzadsag okozta enyhe kellemetlenségek esetén pamut pdld viselése ajanlott, amely

megakadalyozza a bér szovettel valo érintkezését.

® Bar az ortézis nem egyszeri hasznalatra vald, csak egy paciens hasznalhatja. Mas pacienseken
hasznalni nem szabad.

® Az ortézis elsé felhelyezését és beallitasat szakembernek (orvosnak, ortopédiai technikusnak stb.)
kell végeznie.

® Az ortézis megfelel6 hasznalata az alkotéelemeinek éllapotétol fugg, ezért ezeket rendszeresen
ellendrizni kell. A paciens kezelését nyomon kovetd egészségligyi dolgozd a paciens
részére jelezheti a termék alkalmassagat vagy javasolhatja annak lecserélését, ha a termék
megrongalddott vagy elkopott.

* A mikodéképesség megGrzése érdekében ajanlott Uigyelni a mikrokapocs gyors zaréelemeinek
tisztasagara, és a hozza tapadt anyagokat célszer(i eltavolitani.

* A termék egyes anyagai nem tiizalléak, ezért hasznalata tulzott hé, tliz vagy sugarzas kozelében

nem ajanlott.

Rendszeresen tisztitsa meg a terméket, és Ugyeljen a megfelel6 személyi higiéniara.

Kérdezze meg orvosat, hogy az ortézis flrdés vagy zuhanyozas soran leveheté-e, ha pedig nem,

takarja le vagy védje az ortézist a vizt6l.

* Ne engedje, hogy gyermekek jatsszanak az eszkozzel.

Felhelyezési utmutat6 (PRS660-PRS661):

1. Helyezze az ortézist a paciensre oly médon, hogy annak a hatsé oldala a hat kdzepére, az dgyék-

keresztcsont magassagaba kerlljon, a 1. dbran lathaté moédon. Az oldalsé merevité pantokat

hagyja lazan, hogy ne zavarjak az ortézis beallitasat. Ezutan helyezze az ortézis eltlsé oldalat a

paciens hasanak kozepére.

. Az ortézis bezérasa el6tt sziikség szerint formazza a merevitéket a paciens alakjanak megfelelGen.
. A tépGzar oldalsé részeit eldl rogzitve csatolja Ossze az ortézist, amig az tokéletesen nem
illeszkedik a paciens alakjahoz, a 2. dbran lathaté médon.

4, Végul a kivant kompresszidnak megfelelGen dllitsa be az oldalsé merevité pantokat és eldl
rogzitse ezeket. El&sz0r az alsd, majd a fels6 pantokat huzza meg a tokéletes illeszkedés eléréséig,
a 3. bran lathaté maédon.

Felhelyezési itmutato (PRS666):

1. Helyezze az ortézist a paciensre oly mddon, hogy annak a hatsoé oldala a hat kdzepére keriljon,
majd helyezze fel a retropulzids pantokat. A pantok megfelel§ elhelyezéséhez hizza &t Gket a
hoénalj alatt, az eluls és felsé oldalt a vallon a hat iranyaba athuzva, majd dugja be ezeket az
ortézis hatoldalanak felsé részén taldlhato csaton, a 4. abran lathaté médon.

2. Ezutan valamennyi pantot hagyja lazén, hogy ne zavarjak az ortézis bedllitasat, és helyezze az

ortézis eltls oldalat a paciens hasanak kozepére.

. Az ortézis bezdrasa el6tt sziikség szerint formazza a merevit6ket a paciens alakjanak megfelelGen.
. A tép6zar oldalsé részeit eldl rogzitve csatolja Ossze az ortézist, amig az tokéletesen nem
illeszkedik a paciens alakjahoz, az 5. dbran lathaté madon.

5. A kivant kompresszionak megfelelGen allitsa be az oldalsé merevit pantokat és eldl rogzitse
ezeket. ElGsz0r az alsé, majd a fels6 pantokat huzza meg a tokéletes illeszkedés eléréséig, a 6.
abrdn lathaté maédon.

6. Végul dllitsa be a retropulziés pantokat, ugyelve arra, hogy ezek a hdaton X alakban
keresztezGdjenek, a 4. abran lathatd modon. Ezt kdvetden csusztassa Gket oldalra, az eliilsé hasfal
iranyaba. Két kézzel huizza meg a pantokat, és az erre szolgalo tépdzarak segitségével rogzitse Sket
az ortézis ellilsé oldalara, a 7. abran lathatd mddon, amig el nem éri a kivant retropulziot.

Megjegyzés: Az els6 beallitasnal: ahhoz, hogy a pantokat sziikség szerint, a rogzitési magassag és a
paciens betegségének megfelel6en lehessen szabalyozni, a pantok végei krokodilfog-tipusu tépézarral
vannak ellatva. A végek levételével a pant vége szabadon marad, és a felesleges mennyiség levaghato.
Ezutan rogzitse zarja vissza a két heveder tépGzarjait.

A hére lagyulé miianyag lemezek bedllitasa:

Az ortézisben 2 db hére lagyuld mianyag lemez talalhato. Egy nagy stir(iség agyéki és egy kis stir(iségli
hasi lemez. A hasi lemeznél nincs sziikség bedllitdsara, az agyéki lemez mddositdsa esetén pedig
kovesse az aldbbi utasitasokat:

1. Vegye ki a hére lagyuld miianyag lemezt a textilhuzatbdl.

2. A hére lagyuld miianyagot 180 2C-os hélégfivo segitségével 10-15 cm tavolsaghdl igazitsa a
paciens alkatdhoz.

3. Abeallitast kdvetGen helyezze vissza a lemezt a textilhuzatba.

Utasitasok az ortézis beallitasara vonatkozéan abdomen pendulummal rendelkez6 betegeknél:

Abdomen pendulummal rendelkezé betegek esetében az ortézis felhelyezése utan a cél a has
megemelése. Ennek érdekében elGszor helyezze az alsé pantot a lehetd legalacsonyabbra, a
szeméremdomb f6lé, majd huzza meg és rogzitse a fels6 pantot. Az egypantos modellek esetében a
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péntot a lehetd legalacsonyabbra, a szeméremdomb folé kell helyezni.

A termék karbantartasa — Mosasi utasitasok:

Hére lagyulé miianyag lemezek: Vegye ki a hére lagyulé miianyag lemezeket a textilhuzatbol. Ezek a
részek nedves ruhdval tisztithatok.

Ortézis: *Mosas el6tt tavolitsa el a hére lagyuld mianyagbok késziilt héjakat és ellendrizze, hogy
valamennyi tép6zar zarva van. Semleges mososzerrel, maximum 40°C-on mossa. Hipdt ne hasznaljon.
Szaritégépben ne szaritsa. Ne vasalja. Kerllje a vegytisztitast. Kozvetlen héforrasnak, példaul kdlyha,
fités vagy radidtor melegének és kozvetlen napsiitésnek ne tegye ki.

Megjegyzés: A termékkel kapcsolatos minden stlyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és az
illetékes hatésagnak abban a tagallamban, ahol a felhasznalé és/vagy a paciens él.

Descrizione e indicazione d’uso:

Ortesi rigida lombosacrale (PRS660-PRS661): Realizzata con parti rigide in materiali termoplastici ad
alta e bassa densita e con materiali altamente traspiranti e confortevoli che forniscono al paziente un
elevato livello di stabilizzazione lombosacrale.

Ortesi rigida toracico-lombo-sacrale (PRS666): Realizzata con parti rigide in materiali termoplastici ad
alta e bassa densita e con materiali altamente traspiranti e confortevoli che forniscono al paziente un
elevato livello di stabilizzazione lombosacrale.

Indicazioni:

Ortesi rigida lombosacrale: ernia del disco, osteoporosi, spondiloartrosi, spondilolisi con o senza
stabilita, traumi, fratture da compressione, malattie degenerative del disco, fusione postoperatoria
e malattie muscolari croniche.

Ortesi rigida toraco-lombo-sacrale: ernia del disco, osteoporosi, spondiloartrosi, spondilolisi
con o senza stabilita, traumi, fratture da compressione, malattie degenerative del disco, fusione
postoperatoria, malattie muscolari croniche e prevenzione della stenosi canalare nei pazienti allettati.
Controindicazioni: Controindicata nelle cicatrici aperte con gonfiore, arrossamento e accumulo di
calore.

Precauzioni:

® Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare I'ortesi. In caso di dubbi, consultare il
proprio medico o il rivenditore.

* Affinché l'ortesi possa svolgere la propria funzione, si deve utilizzare il prodotto della taglia
adeguata alla misura del paziente. Nel caso le misure del paziente corrispondano a quelle
massime di una taglia e lo stesso presenti un addome prominente ma non pendulo, si consiglia
di scegliere una taglia superiore.

® Rispettare sempre le istruzioni per I'uso generali e le indicazioni specifiche prescritte dal medico.

* |l medico ¢ la persona che ha le competenze per prescrivere e stabilire la durata del trattamento
e la sua prosecuzione.

* Se si notano effetti collaterali, affezioni cutanee o fenomeni di sensibilizzazione, informare
immediatamente il medico. Sospendere I'utilizzo e consultare uno specialista.

* |l medico deve considerare il possibile uso di creme per uso topico, unitamente all’'uso dell’ortesi.

* Nelle zone di pressione, la pelle non deve essere lesionata né essere ipersensibile.

® In caso di lievi fastidi causati dalla sudorazione, si consiglia I'uso di una maglietta di cotone per
evitare che la pelle sia a contatto con il tessuto.

® Anche se l'ortesi non & per uso singolo, deve essere utilizzata da un solo paziente. Non riutilizzare
su altri pazienti.

* Lortesi deve essere posizionata per la prima volta e adattata da personale qualificato (medico,
tecnico ortopedico, ecc.).

® L'uso corretto dell'ortesi dipende dalla condizione degli elementi che la costituiscono e quindi
deve essere controllata periodicamente. Il personale sanitario che segue del trattamento del
paziente puo indicare allo stesso I'idoneita del prodotto o una sua eventuale sostituzione, se il
prodotto si e deteriorato o usurato.

* Siconsiglia di curare la pulizia delle chiusure rapide con microganci per conservarne la funzionalita,
eliminando i materiali che potrebbero essere rimasti attaccati.

® Alcuni materiali del prodotto non sono ignifughi, pertanto si consiglia di non utilizzarlo in ambienti
con calore eccessivo, fuoco o radiazioni.

® Pulire periodicamente il prodotto e mantenere una corretta igiene personale.

® Consultare il proprio medico per sapere se l'ortesi puo essere rimossa durante il bagno o la
doccia; in caso contrario coprire o proteggere l'ortesi dall'acqua.

* Non permettere ai bambini di giocare con questo dispositivo.

Istruzioni per posizionarla (PRS660-PRS661):

1. Posizionare l'ortesi sul paziente appoggiando la parte posteriore sulla schiena all’altezza della
zona lombosacrale, in modo che risulti centrata come indica la fig. 1. Lasciare libere le cinghie
laterali di rinforzo in modo che non interferiscano durante la regolazione dell'ortesi. Quindi,



centrare la parte anteriore dell'ortesi sul'addome del paziente.

2. Prima di chiudere l'ortesi, modellare le stecche secondo le curve anatomiche del paziente, se
necessario.

3. Chiudere l'ortesi fissando i microganci laterali sulla parte anteriore fino a quando si adatta
perfettamente al girovita del paziente, come mostra la fig. 2

4. Infine, regolare le cinghie di rinforzo laterali fino a ottenere la compressione desiderata, fissando
le loro chiusure sulla parte anteriore dell’'ortesi. Stringere prima le chiusure in basso e poi quelle
in alto fino ad ottenere una perfetta aderenza, come mostra la fig. 3

Istruzioni per posizionarla (PRS666):

1. Posizionare l'ortesi sul paziente appoggiando la parte posteriore sulla schiena e posizionare i
tiranti di retropulsione, in modo da centrare la parte posteriore. Per posizionarli correttamente,
occorre farli passare da sotto I'ascella avvolgendo la spalla nella parte anteriore e superiore,
tornando di nuovo alla schiena e inserendoli nel passante situato dietro nella parte superiore
dell'ortesi come mostra la fig. 4

2. Quindi, lasciare allentate tutte le cinghie in modo che non intralcino durante la regolazione
dell'ortesi e centrare la parte anteriore sul’addome del paziente.

3. Prima di chiudere l'ortesi, modellare le stecche secondo le curve anatomiche del paziente, se
necessario.

4. Chiudere l'ortesi fissando i microganci laterali sulla parte anteriore fino a quando si adatta
perfettamente al girovita del paziente, come mostra la fig. 5.

5. Regolare le cinghie di rinforzo laterali fino a ottenere la compressione desiderata, fissando le loro
chiusure sulla parte anteriore dell'ortesi. Stringere prima le chiusure in basso e poi quelle in alto
fino ad ottenere una perfetta aderenza, come mostra la fig. 6

6. Infine, regolare i tiranti di retropulsione in modo che si incrocino sulla schiena (a forma di X),
come mostra la fig. 4. Quindi farli scivolare fino ai fianchi a livello della parete addominale
anteriore. Tendere con entrambe le mani i tiranti e fissarli alla parte anteriore dell'ortesi mediante
i microganci ad esso preposti, come mostra la fig. 7 fino a ottenere la retropulsione desiderata.

Nota: Primo adattamento: le estremita dei tiranti sono dotate di una chiusura con microganci di tipo
coccodrillo che consentono diregolare la lunghezza, secondo la necessita, all’altezza di posizionamento
e a quella del paziente. Aprendo queste estremita, verra lasciata libera I'estremita della cinghia e si
potra tagliare quella in eccesso. Quindi, fissare nuovamente le chiusure su entrambe le cinghie.
Adattamento delle placche termoplastiche:

Lortesi e dotata di 2 placche termoplastiche. Una lombare ad alta densita e una addominale a bassa
densita. Non & necessario regolare la placca addominale, ma se & necessario regolare la placca
lombare, seguire le istruzioni seguenti:

1. Estrarre la placca termoplastica dal rivestimento in tessuto.

2. Adattare il materiale termoplastico all'anatomia del paziente con l'ausilio di una pistola ad aria
calda a circa 180°C, mantenendo una distanza di circa 10-15 cm.

3. Quindi, reinserire la placca all'interno del rivestimento in tessuto.

Istruzioni per adattare le ortesi nei pazienti con addome pendulo:

Nei pazienti con addome pendulo, la parete addominale deve essere sollevata una volta posizionata
l'ortesi. Pertanto adattare la cinghia inferiore al livello piti basso possibile sopra il pube, fissandola per
prima, quindi tendere e fissare la cinghia superiore. Nel caso del modello con una sola cinghia, fissarla
il piti in basso possibile sopra il pube.

Manutenzione del prodotto - Istruzioni di lavaggio:

Placche termoplastiche: Estrarre la parti in plastica dal rivestimento in tessuto. Possono essere pulite
con un panno inumidito con acqua.

Ortesi: * Prima di lavarla, rimuovere le valve termoplastiche e assicurarsi che tutti i microganci
siano chiusi. Lavare con sapone neutro massimo a 40°C. Non utilizzare candeggina. Non asciugare
nell’asciugatrice. Non stirare. Non lavare a secco. Non esporre a fonti di calore dirette come stufe,
caloriferi, radiatori, raggi solari diretti, ecc.

Nota: Qualsiasi incidente grave relativo al prodotto deve essere comunicato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono 'utente e/o il paziente.
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Beschrijving en bedoeld gebruik:

Stijve sacro-lumbale orthese (PRS660-PRS661): De stijve onderdelen zijn vervaardigd uit
thermoplastic van hoge en lage dichtheid en gemaakt met ademende en comfortabele materialen
die de patiént een hoge stabiliteit geven ten hoogte van het bekken en de rug.

Stijve thorax-lumbosacro orthese (PRS666): De stijve onderdelen zijn vervaardigd uit thermoplastic
van hoge en lage densiteit en gemaakt van ademende en comfortabele materialen die de patiént een
hoge stabiliteit geven ten hoogte van de borstkas en rug.

Indicaties:

Stijve sacro-lumbale orthese: discus-hernia, osteoporose, spondyloartrose, spondylolyse met of
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zonder stabiliteit, trauma, compressiefracturen, discusdegeneratie aandoeningen, postoperatieve
lumbale fusie en chronische spierziekte.

Stijve thorax-lumbosacro orthese: discus-hernia, osteoporose, spondyloartrose, spondylolyse met
of zonder stabiliteit, trauma, compressiefracturen, discusdegeneratie aandoeningen, postoperatieve
lumbale fusie, chronische spierziekte en voorkomen van lumbale stenose bij bedlegerige patiénten.
Contra-indicaties: Niet geschikt voor open littekens met zwelling, roodheid en warmteontwikkeling.
Waarschuwingen:

® Leeszorgvuldig deze instructies voordat u de orthese gebruikt. Raadpleeg bij vragen uw arts of de
winkel waar u het product gekocht hebt.

® Zodat de orthese de juiste druk kan geven moet de patiént de goede maat kiezen. Als de patiént
bijna op het randje van een maat zit en een vooruitstekende, maar toch net niet een slinger buik
heeft, kies dan een maat groter.

* Volg altijd de gebruiksaanwijzingen en de individuele instructies van uw zorgverlener.

* De zorgverlener dient een persoon te zijn die bevoegd is om een behandeling en de duur ervan te
bepalen, voor te schrijven en op te volgen.

® Als u een nevenwerking of een huidaandoening of -irritatie opmerkt, raadpleeg dan onmiddellijk
uw zorgverlener. Stop met het gebruiken van de orthese totdat u een specialist hebt gezien.

* De zorgverlener moet rekening houden met het mogelijke gebruik van cremes in combinatie met
de orthese.

® Zones waarop druk wordt uitgeoefend mogen niet verwond of overgevoelig zijn.

® Bij ongemak vanwege transpiratie wordt aanbevolen een katoenen T-shirt te gebruiken als
tussenhuid zodat de huid niet in contact raakt met de stof.

® De orthese is niet bedoeld voor eenmalig gebruik maar wel voor één enkele patiént. Gebruik de
orthese nooit op andere patiénten.

® Laat bij het eerste gebuikt en het aanpassen van de orthese dit proces door een specialist
uitvoeren (arts, orthopedist, enz.).

* De efficiéntie van de orthese hangt af van de toestand van de onderdelen; controleer ze daarom
regelmatig. Wanneer de orthese versleten of in slechte toestand is, zal de zorgverlener die de
behandeling van de patiént opvolgt beslissen of het product al dan niet moet worden vervangen.

* Om de werking van het klittenband te behouden, is het raadzaam om de microhaakjes schoon te
houden en alle aanwezige materiaal te verwijderen.

® Bepaalde materialen zijn brandbaar, aanbevolen wordt daarom het product niet in te warme
omgevingen te gebruiken, bij vuur of stralingen.

* Maak regelmatig de orthese schoon en volg goede hygiénische praktijken.

* Raadpleeg uw arts of de orthese tijdens het baden of douchen verwijderd mag worden, zo niet,
bedek of bescherm de orthese tegen water.

® Laat kinderen niet met de orthese spelen.

Plaatsingsinstructies (PRS660-PRS661):

1. Plaats de orthese op de patiént door het rug gedeelte op de rug te plaatsen ter hoogte van
het sacro-lumbale vlak, zodat het in het midden blijft zoals aangegeven op afb. 1. Laat de extra
banden van de zijkanten los zodat deze niet in de weg komen terwijl u de orthese vaststelt. Zorg
daarna, dat de voorkant van de orthese goed midden op de buik van de patiént zit.

2. Voordat u de orthese sluit, en indien nodig, plaats de baleinen volgens de lichaamsvorm van de
patiént.

3. Sluit de orthese door de zijstukken met micro-haakjes aan de voorkant vast te maken totdat de
orthese perfect is aangepast aan de lichaamscontour van de patiént, zoals aangegeven op afb. 2.

4. Tot slot, stel de extra banden van de zijkant vast voor de gewenst compressie. Deze sluit u aan de
voorkant van de orthese. Trek eest aan de onderste banden en daarna aan de bovenste totdat de
orthese perfect is aangepast, zoals aangegeven op afb. 3

Plaatsingsinstructies (PRS666):

1. Plaats de orthese op de patiént zodat het achterste gedeelte op de rug wordt geplaatst, plaats
de retropulsie schouderriemen op de patiént zodat het achterste gedeelte goed in het midden
blijft zitten. Om de schouderriemen op de juiste plaats aan te brengen, brengt u ze onder de
oksel, waarbij u de schouder aan de voor- en bovenkant omarmt en weer naar achteren kijkt,
en steekt u ze door de pen die zich achteraan in het achterste gedeelte van de orthese bevindt,
zoals te zien is in afb. 4.

2. Laat daarna alle banden los zodat deze niet in de weg komen op het moment dat u de orthese
aanpast en de voorkant van de orthese op de buik van de patiént centreert.

3. Voordat u de orthese sluit, en indien nodig, plaats de baleinen volgens de lichaamsvorm van de
patiént.

4. Sluit de orthese door de zijstukken met micro-haakjes aan de voorkant vast te maken totdat de
orthese perfect is aangepast aan de lichaamscontour van de patiént, zoals aangegeven in afb. 5.

5. Pasde extra banden van de zijkant aan voor de gewenst druk. Deze sluit u aan de voorkant van de
orthese. Trek eest aan de onderste banden en daarna aan de bovenste totdat de orthese perfect
is aangepast, zoals aangegeven op afb. 6
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6. Tot slot, trek aan de retropulsie schouderriemen zodat deze op de rug over elkaar zijn gekruist
in een X-vorm, zoals aangegeven op afb. 4. Haal ze daarna om de zijkant om de voorkant van de
buik te vinden. Trek met de handen aan beide schouderriemen om ze aan de voorkant van de
orthese met micro-haakjes vast te maken, zoals aangegeven op afb. 7 en ze voor de gewenste
retropulsie zorgen.

Opmerking: Bij het eerste gebruik, om de riemen te kunnen aanpassen aan de behoeften van de
patiént en volgens de lengte van de orthese en de patiént, beschikken de uiteinden over een krokodil-
type haakje. Door de uiteinden los te maken is de uiteinde van het korset vrij om te knippen waar
nodig. Plaats daarna weer de sluitingen op beide riemen.

Thermoplastic structuur aanpassen: )

De orthese komt met 2 thermoplastic structuren. Eén voor de onderrug van hoge dichtheid en een
andere voor de buik van lage dichtheid. De buikplaat hoeft niet te worden aangepast, mocht het
nodig zijn om de rugplaat aan te passen, volg dan de volgende aanwijzingen:

1. Haal de thermoplastic structuur uit de stof.

2. Pashet thermoplastic aan het lichaam van de patiént aan met behulp van een warme luchtpistool,
op ongeveer 180°C en een afstand van 10-15 cm.

3. Plaats de plaat daarna weer terug in de stof.

Aanwijzingen voor het aanpassen van een orthese bij patiénten met een hangbuik:

Bij patiénten met een hangbuik moet ervoor worden gezorgd dat de buikwand omhoog wordt gehaald
nadat de orthese is geplaatst. Daarom moet onderste band zo laag mogelijk worden aangepast, net
over het schaambeen, door deze ten eerste te bevestigen en daarna de bovenste band aan te passen
en bevestigen. Bij gebruik van modellen met een enkele band, stel deze zo laag mogelijk vast, net
boven het schaambeen.

Onderhoud van het product - wasinstructies:

Thermoplastic structuur: Haal de plastieken onderdelen uit de stof. Deze onderdelen kunnen met
een vochtig doek worden schoongemaakt.

Orthese: *Haal voor het wassen de thermoplastic onderdelen uit de stof en zorg ervoor dat alle
micro-haakjes dicht zijn. Met milde zeep wassen, max. 40 °C. Geen bleekwater gebruiken. Niet drogen
in trommeldroger. Niet strijken. Niet chemisch reinigen. Niet blootstellen aan directe warmtebronnen
zoals kachels, verwarmingen, radiatoren, direct zonlicht, enz.

Opmerking: Ernstige bijzonderheden in verband met het gebruik van het product moeten worden
vermeld aan de fabrikant en de bevoegde raad van het lidstaat waar de gebruiker y/of patiént
verblijft.
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Beskrivelse og tilsiktet bruk:
Stiv lumbosakral ortose (PRS660-PRS661): Av hgy og lav tetthet, og fremstilt i komfortable materialer
med hgy pusteevne som gir pasienten en sveert god lumbosakral stabilitet.
Stiv thorax-lumbosakral ortose (PRS666): Av hgy og lav tetthet, og fremstilt i komfortable materialer
med hgy pusteevne som gir pasienten en svaert god thorax-lumbar stabilitet.
Indikasjoner:
Stiv lumbosakral ortose: skiveprolaps, osteoporose, spondylartrose, spondylose med eller uten
stabilitet, skader, kompresjonsbrudd, degenerative skivesykdommer, sammensmeltingetter kirurgi og
kronisk muskelsykdom.
Stiv thorax-lumbosakral ortose: skiveprolaps, osteoporose, spondylartrose, spondylose med eller
uten stabilitet, skader, kompresjonsbrudd, degenerative skivesykdommer, sammensmelting etter
kirurgi, kronisk muskelsykdomog forebygging av kanalstenose hos sengeliggende.
Kontraindikasjoner: Kontraindisert ved apne arr med hevelse, rgdhet og akkumulering av varme.
Forsiktighetsregler:
® Les bruksanvisningen ngye fgr du bruker ortosen. Hvis du er i tvil om noe, kontakt legen eller
butikken hvor du har anskaffet den.
® Det ma brukes en ortose som er tilpasset stgrrelsen til pasienten for at den skal kunne utfgre sin
funksjon. Hvis en pasient er naer det maksimale omradet for en stgrrelse og har en fremtredende
mage, uten a veere hengende, velger du umiddelbart en stgrre stgrrelse.
* Fplg alltid bruksanvisningen og de spesielle anvisningene som du far av legen din.
® Legen erden personen som er kvalifisert til a foreskrive og bestemme varigheten av behandlingen,
samt oppfelgingen.
® Hvis du opplever bivirkninger, hudaffeksjoner eller sensibilisering, oppsgk lege straks. Avbryt
bruken til den er vurdert av en spesialist.
® Legen bgr ta hensyn til mulig topisk bruk av kremer sammen med anvendelse av ortosen.
o | trykkomrader skal huden ikke vaere skadet eller overfglsom.
* Ved mindre ubehag forarsaket av svette, anbefales bruk av en bomullstrgye for a skille huden fra
direkte kontakt med stoffet.
® Selv om ortosen ikke er til engangsbruk, er den bare til én bruker. Bruk ikke om igjen pa andre
pasienter.



* Fgrste montering og tilpasning ma utfgres av kvalifisert personell (lege, ortopedtekniker osv.).
Riktig bruk av ortosen er avhengig av tilstanden pa elementene som utgjgr det hele, og derfor skal
den kontrolleres med jevne mellomrom. Helsepersonellet som er ansvarlig for oppfglgningen av
behandlingen av pasienten, kan avgjgre om produktet er brukelig eller om det er ngdvendig a
bytte det ut hvis produktet er forringet eller utslitt.

Vianbefaler at du sgrger for @ holde mikrokrokene rene ved 4 fjerne materialer som kan sette seg
fast pa dem for a sikre funksjonaliteten.

* Noen materialer i produktet er ikke flammehemmende, og det anbefales derfor ikke & bruke det
i omgivelser med overdreven varme, flammer eller straling.

Vask produktet regelmessig, og sgrg for riktig personlig hygiene.

* Spgr legen om ortesen kan tas av for & bade eller dusje, hvis ikke, bgr du dekke til eller beskytte
ortosen mot vann.

® |kke la barn leke med dette hjelpemidlet.

Plasseringsinstruksjoner (PRS660-PRS661):

1. Sett ortesen pa pasienten, den bakre delen skal plasseres pa ryggen i hgyde med korsryggen,
sprg for at den er sentrert som vist i fig. 1. La sidestroppene vaere |gse slik at de ikke er i veien nar
ortosen skal strammes. Deretter skal forsiden av ortosen pa pasientens mage.

. Fgr du lukker ortosen, tilpass spilene i henhold til pasientens anatomiske former om ngdvendig.
. Lukk ortosen ved & feste sidestykkene med mikrokroker til forsiden helt til ortosen er perfekt
tilpasset pasientens kontur som vist i fig. 2.

4. Til slutt festes stroppene pa sidestykkene for & oppna @nsket kompresjon, og fest klemmene pa
forsiden av ortesen. Stram fgrst til de nederste og deretter de gverste til det oppnas en perfekt
tilpasning som vist pa fig. 3.

Plasseringsinstruksjoner (PRS666):

1. Sett ortesen pa pasienten med den bakre delen pa ryggen, plasser deretter
tilbaketrekkingsstroppene slik at bakdelen sentreres. For en korrekt plassering av stroppene skal
de fgres under armhulene og rundt skuldrene fra gvre forside, deretter igjen ned mot mot ryggen
og gjennom spennen pa gvre del av ortosens bakside som vist i fig. 4.

2. Sgrg for at alle stroppene er Igse slik at de ikke er i veien nar ortosen skal strammes og plasseres

sentrert pa pasientens mage.
. Fgr du lukker ortosen, tilpass spilene i henhold til pasientens anatomiske former om ngdvendig.
. Lukk ortosen ved a feste sidestykkene med mikrokroker til forsiden helt til ortosen er perfekt
tilpasset pasientens kontur som vist i fig. 5.

5. Til slutt festes stroppene pa sidestykkene for & oppna gnsket kompresjon, og fest kliemmene pa
forsiden av ortesen. Stram fgrst til de nederste og deretter de gverste til det oppnas en perfekt
tilpasning som vist i fig. 6.

6. Tilslutt tilpasses tilbaketrekkingsstroppene, sgrg for at de kan krysses over ryggenien X, som vist i
fig. 4. Skyv dem deretter mot sidene til du nar den gvre delen av mageveggen. Stram til stoppene
med begge hender og fest dem med mikrokrokene pa forsiden av ortosen, som vist i fig. 7 til
gnsket tilbaketrekking oppnas

Merknad: Ved fgrste tilpasning: for a kunne justere lengden pa stroppene, etter behoy, i henhold
til monteringens og pasientens hgyde, har ytterpunktene pa stroppene en mikrokrok av typen
krokodille. Ved a Igsne disse ytterpunktene, frigjgr du enden av stroppen, slik at du kan kutte vekk det
som er overflgdig. Fest deretter klemmene pa begge stroppene.

Tilpasning av de termoplastiske platene:

Ortesen har to termoplastiske plater. En for korsryggen med hgy tetthet og en annen for
mageregionen med lav tetthet. Mageplaten trenger ikke tilpasning, men hvis det er ngdvendig a
tilpasse lumboplaten, gjgr fglgende:

1. Taden termoplastiske platen ut av tekstilhylsen.

2. Tilpass platen til pasientens anatomi ved hjep av en varmluftspistol p& rundt 180°C, hold en
avstand pa 10-15 cm.

3. Nar tilpasningen er utfgrt, fgres platen igjen inn i tekstilhylsen.

Instrukser for tilpasning av ortoser for pasienter med hengebuk:

Hos pasienter med hengebuk bgr ortosen plasseres slik at bukveggen heves. For @ oppna dette bgr
den nedre stroppen tilpasses sa lavt som mulig, ovenfor pubis, denne skal festes fgrst og deretter skal
den strammes og festes til den gvre stroppen. Modellen med kun én stropp skal festes sa lavt som
mulig, ovenfor pubis.

Vedlikehold av produktet — vaskeanvisninger:

Termoplastiske plater: Ta plaststykket ut av tekstilhylsen. Disse delene kan rengjgres med en fuktig
klut.

Ortose: * Fgr vask ma termoplastventilene fiernes og mikrokrokene ma lukkes. Vaskes med ngytral
sape ved maksimum 40 °C. Ikke bruk blekemidler. Skal ikke tgrkes i tgrketrommel. Ma ikke strykes.
Skal ikke tgrrenses. Ikke utsett ortosen for direkte varmekilder som peis, varmeovner, radiatorer,
direkte sollys o..

Merknad: Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med produktet ma rapporteres til produsenten og
til vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Opis i przewidziane zastosc

Sztywna orteza Iedzwmwo-krzyzowa (PRS660-PRS661): Wykonana z tworzywa termoplastycznego
wysokiej i niskiej gestosci (elementy sztywne) oraz materiatdbw odznaczajacych sie doskonata
przewiewnoscia i wygoda uzytkowania, zapewnia wysoki poziom stabilizacji odcinka ledzwiowo-
krzyzowego.

Sztywna orteza piersiowo-ledzwiowo-krzyzowa (PRS666): Wykonana z tworzywa termoplastycznego
wysokiej i niskiej gestosci (elementy sztywne) oraz materiatdbw odznaczajacych sie doskonata
przewiewnoscig i wygoda uzytkowania, zapewnia wysoki poziom stabilizacji odcinka piersiowo-
ledzwiowo-krzyzowego.

Wskazania:

Sztywna orteza ledZzwiowo-krzyzowa: dyskopatie, osteoporoza, spondyloartroza, kregoszczelina ze
stabilnoscig lub bez stabilnosci, urazy, choroby zwyrodnieniowe krazkéw miedzykregowych, ztamania
kompresyjne kregostupa, rehabilitacja pooperacyjna spondylodezy i przewlekta choroba migsni.
Sztywna orteza piersiowo-ledzwiowo-krzyzowa: dyskopatie, osteoporoza, spondyloartroza,
kregoszczelina ze stabilnoscig lub bez stabilnosci, urazy, ztamania kompresyjne kregostupa, choroby
zwyrodnieniowe kragzkdw miedzykregowych, ztamania kompresyjne kregostupa, rehabilitacja
pooperacyjna spondylodezy, przewlekta choroba miesni i zapobieganie stenozie u pacjentdw obtoznie
chorych.

Przeciwwskazania: Stosowanie ortezy jest niedozwolone w przypadku niezagojonych blizn z
obrzekiem, zaczerwieniem i podwyzszong miejscowo temperaturg.

Zalecenia:

® Przed przystapieniem do uzytkowania ortezy nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje. W
razie jakichkolwiek watpliwosci, skonsultowac sie z lekarzem lub punktem sprzedazy, w ktérym
ja nabyto.

® W celu zapewnienia skutecznego dziatania produktu, dobierajac jego rozmiar, nalezy uwzglednic¢
budowe anatomiczna pacjenta. W przypadku pacjentéw z rozluznieniem powtok brzusznych, lecz
bez obwistego brzucha, wymagajgcych rozmiaru zblizonego do maksymalnego w danym zakresie,
wybieramy rozmiar o jeden wiekszy.

® Ogodlne zalecenia dotyczgce uzytkowania oraz szczegétowe wskazania lekarza specjalisty powinny
byc¢ zawsze przestrzegane.

* Decyzje w sprawie zlecenia i czasu stosowania ortezy oraz oceny postepow leczenia podejmuje
lekarz.

* W razie wystgpienia skutkéw ubocznych, zmian skérnych lub reakcji uczuleniowych, nalezy zgtosi¢
je lekarzowi. Az do ich oceny przez specjaliste, uzywanie ortezy powinno zosta¢ wstrzymane.
Istotne jest wykluczenie przez lekarza mozliwosci uzywania kremdéw przeznaczonych do
stosowania miejscowego podczas korzystania z ortezy.

Skara nie powinna by¢ uszkodzona ani nadwrazliwa w miejscach narazonych na ucisk.

W razie uczucia dyskomfortu spowodowanego poceniem sie, zalecane jest zatozenie bawetnianej

koszulki, ktéra bedzie stanowi¢ warstwe posrednig, uniemozliwiajaca kontakt skéry z

dzianinowym pokryciem ortezy.

* Orteza przeznaczona jest wyfgcznie dla jednej osoby i nie powinna by¢ ponownie stosowana w
odniesieniu do innych pacjentow.

* \Wymagane jest, aby po raz pierwszy zatozenie i dopasowanie gorsetu przeprowadzone zostato

przez wykwalifikowany personel (lekarza, technika ortopedycznego, itp.).

Nalezy regularnie upewniac sie, czy wchodzace w sktad ortezy elementy znajduja sie w nalezytym

stanie, od nich bowiem zalezy jej prawidtowe dziatanie. Kontrolujgcy postepy leczenia personel

medyczny moze poinformowac pacjenta, ze stosowany przez niego produkt nadaje sie do uzytku

lub wskazana jest jego wymiana ze wzgledu na ewentualne uszkodzenie lub zuzycie.

Zalecane jest utrzymywanie zapie¢ micro-velcro w nalezytej czystosci, zapewniajgcej ich

odpowiednie dziatanie, co wymaga usuwania wszelkiego rodzaju przyczepionych do nich

zanieczyszczen.

® Poniewaz niektdre z zastosowanych w produkcie materiatéw nie sa ognioodporne, niewskazane

jest jego uzytkowanie w miejscach narazonych na dziatanie nadmiernej temperatury, ptomieni

lub promieniowania cieplnego.

Nalezy regularnie czyscic orteze i dba¢ o wtasciwa higiene osobista.

Nalezy zapytac lekarza, czy mozna zdja¢ orteze podczas kapieli lub pod prysznicem. W przypadku

gdyby nie byto to mozliwe, nalezy odpowiednio jg zakryc i zabezpieczy¢ przed dziataniem wody.

* Nie nalezy pozwalaé, aby dzieci bawity sie ortezg.

Sposdb zaktadania (PRS660-PRS661):

1. Zaktadamy orteze, umieszczajac jej tylng cze$¢ odpowiednio wycentrowang na wysokosci odcinka
ledzwiowo-krzyzowego w sposdb ukazany na rys. 1. Pozostawiamy odpiete pomocnicze tasmy
dociggowe, dzieki czemu nie bedg nam one przeszkadzaty w dopasowywaniu ortezy. Nastepnie
ustawiamy centralnie jej przednia cze$¢ na wysokosci brzucha.

2. Przed zapieciem ortezy, gdyby istniata tak potrzeba, dopasowujemy stalki do ksztaftow
anatomicznych.

3. Zapinamy orteze za pomocg bocznych zapie¢ micro-velcro w taki sposdb, aby przylegata ona



idealnie do ciata, tak jak to zostato ukazane na rys. 2.

4. Na koniec, w celu zapewnienia odpowiedniej kompresji, dokonujemy regulacji pomocniczych
tasm dociggowych bocznych i przymocowujemy je w przedniej czesci ortezy. Naprezamy przy
tym najpierw tasmy dolne, a nastepnie gorne, co umozliwia uzyskanie idealnego dopasowania
(patrz: rys. 3).

Sposob zakladama (PRS666):

1. Zaktadamy orteze, umieszczajac jej tylng czes¢ centralnie na plecach, wraz z gornym| tasmami
dociggowymi, ktére umozliwiajg odpowiednie cofniecie barkdw. Aby zapewni¢ ich prawidtowe
dopasowanie, nalezy je poprowadzi¢ ponizej pachy, wokdt przedniej i gornej czesci barku,
ponownie przez plecy oraz przeciggnac przez przeznaczong do tego celu patke, usytuowang w
tylnej gornej czesci ortezy (patrz: rys. 4).

2. Nastepnie, pozostawiajac odpiete wszystkie tasmy, aby nie przeszkadzaty nam w dopasowywaniu
ortezy, ustawiamy centralnie jej przednig czes¢ na wysokosci brzucha.

3. Przed zapieciem ortezy, gdyby istniata tak potrzeba, dopasowujemy stalki do ksztattéw
anatomicznych.

4. Zapinamy orteze za pomoca bocznych zapie¢ micro-velcro w taki sposéb, aby przylegata ona
idealnie do ciata, tak jak to zostato ukazane na rys. 5.

5. W celu zapewnienia odpowiedniej kompresji, dokonujemy regulacji pomocniczych tasm
dociggowych bocznych i przymocowujemy je w przedniej czesci ortezy. Naprezamy przy tym
najpierw tasmy dolne, a nastepnie gérne, co umozliwia uzyskanie idealnego dopasowania (patrz:

rys. 6).

6. Na koniec, dokonujemy regulacji gérnych tasm zapewniajacych cofniecie barkéw, upewniajac sie
przy tym, ze s one skrzyzowane na plecach w ksztatcie litery X, tak jak to zostato ukazane na
rys. 4. Nastepnie pociggamy je po bokach w strone przedniej czesci brzucha. Naprezamy korice
gornych tasm dociggowych obiema rekami i dokonujemy ich przymocowania z przodu ortezy za
pomoca przeznaczonych do tego celu zapie¢ micro-velcro w sposdb przedstawiony na rys. 7 az do
uzyskania zgdanego cofniecia barkdw.

Uwaga: Przy pierwszym dopasowaniu: w celu umozliwienia regulacji dtugosci gérnych tasm
dociggowych (zgodnie z wysokoscig mocowania i wzrostem pacjenta), na ich kofcach zastosowano
krokodylkowe zapiecia micro-velcro. Rozpinajgc kazde z nich, uwalniamy odpowiadajgcg im tasme,
co pozwala na skrocenie jej zbednego odcinka. Po wykonaniu powyzszych czynnosci, ponownie
przymocowujemy zapiecia krokodylkowe na obu tasmach.

Dopasowanie wktadek termoplastycznych:

Orteza zostata wyposazona w 2 wktadki termoplastyczne: ledzwiowg o wysokiej i brzuszng o niskiej
gestosci. Wktadka brzuszna nie wymaga dopasowania. Natomiast w przypadku gdyby niezbedne
okazato sie dopasowanie wktadki ledZzwiowej, nalezy w tym celu wykonac¢ nastepujace czynnosci:

1. Wyjmujemy wktadke termoplastyczng z dzianinowego pokrycia.

2. Dostosowujmy jg do budowy anatomicznej pacjenta poprzez nadanie jej odpowiedniego ksztattu
goracym powietrzem o temperaturze 180°C za pomoca stuzacego do tego celu i ustawionego w
odlegtosci 10-15 cm pistoletu.

3. Po odpowiednim wymodelowaniu wkfadki, umieszczamy jg ponownie w dzianinowym pokryciu.
Zalecenia dotyczace dopasowania ortezy w przypadku os6b z rozluznieniem powtok brzusznych:
W przypadku rozciggnietych powtok brzusznych, po zatozeniu ortezy, niezbedne jest zapewnienie
wyzszej pozycji Sciany jamy brzusznej. W tym celu przymocowujemy boczne tasmy dociggowe:
najpierw dolna, mozliwie jak najnizej nad wzgdérkiem tonowym, a nastepnie goérng, odpowiednio jg
przy tym naprezajgc. W modelach dysponujacych pojedyncza tasma dociggowa, nalezy jg zamocowac
w jak najnizszej pozycji nad wzgdrkiem tonowym.

Pielegnacja produktu - zalecenia dotyczace czyszczenia:

Whkitadki termoplastyczne: Wyjac znajdujace sie w dzianinowym pokryciu elementy wykonane z
tworzywa sztucznego. Do ich czyszczenia mozna uzyc Sciereczki nasgczonej woda.

Orteza: *Przed praniem nalezy wyjac tuski termoplastyczne i upewnic sie, ze wszystkie elementy
mocujace micro-velcro pozostajg zapiete. Pra¢ z uzyciem obojetnego detergentu na bazie mydta
(maks. 40 °C). Nie stosowac wybielaczy. Nie suszy¢ w suszarce bebnowej. Nie prasowaé. Nie
prac¢ chemicznie. Nie nalezy wystawiac ortezy na bezposrednie dziatanie zrodet ciepta (piecykdw,
grzejnikdw, kaloryferéw, promieniowania stonecznego, itp.).

Uwaga: O wszelkich powaznych zdarzeniach zwigzanych z produktami nalezy poinformowac ich
producenta i stosowny organ paristwa cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i/lub
pacjent.

Descrigdo e utilizagdo prevista:

Ortétese sacrolombar rigida (PRS660-PRS661): Fabricada com as partes rigidas em termoplasticos
de alta e de baixa densidade e com materiais de grande respirabilidade e conforto que proporcionam
uma estabilizagdo sacrolombar elevada ao doente.
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Ortétese toracossacrolombar rigida (PRS666): Fabricada com as partes rigidas em termoplasticos de
alta e de baixa densidade e com materiais de grande respirabilidade e conforto que proporcionam
uma estabilizagdo toracolombar elevada ao doente.

Indicages:

Ortétese sacrolombar rigida: hérnias discais, osteoporose, espondiloartrose, espondildlise com ou
sem estabilidade, traumatismo, fraturas por compressdo, doengas degenerativas dos discos, fusdo
pds-operatdria e doenga crénica muscular.

Ortétese toracossacrolombar rigida: hérnias discais, osteoporose, espondiloartrose, espondilélise
com ou sem estabilidade, traumatismo, fraturas por compressdo, doenga degenerativa dos discos,
fusdo pos-operatdria, doenga crénica muscular e prevengdo da estenose do canal em doentes
acamados.

Contraindicagoes: Tala contraindicada em cicatrizes abertas com inchago, vermelhiddo e acumulagdo
de calor.

Precaugdes:

® Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar a ortdtese. Se tiver alguma duvida, consulte o
seu médico ou o estabelecimento onde tiver adquirido o produto.

® Para que a ortdtese possa desempenhar a sua fungdo, deve ser usada com o tamanho adequado
ao doente. Se o doente estiver préximo do intervalo maximo de um tamanho e apresentar
abdémen proeminente, sem chegar a ser péndulo, deve escolher o tamanho imediatamente
superior.

® Respeite sempre as instrugdes de utilizagdo gerais e as indicagdes particulares prescritas do
médico.

* O médico é a pessoa qualificada para prescrever e determinar a duragdo do tratamento, bem
como para realizar o seu acompanhamento.

® Se detetar algum efeito secunddrio, afecdo cutdnea ou sensibilizagdo, deve comunica-lo
imediatamente ao médico. Suspenda a utilizagdo até ser avaliado pelo especialista.

* O médico deve considerar a eventual utilizagdo de cremes topicos, juntamente com a ortétese.

® Nas zonas de pressdo, a pele ndo deve estar lesionada, nem ser hipersensivel.

® Em caso de incomodos causados pelo suor, sugerimos utilizar uma camisola de algoddo que
funcione como uma interface para evitar o contacto da pele com o tecido.

® Apesar de a ortotese ndo ser de utilizagdo Unica, destina-se a um Unico doente. Ndo reutilizar
noutros doentes.

® A primeira colocagdo e a adaptagdo devem ser realizadas por pessoal qualificado (médico,
técnico ortopédico, etc.).

* A boa utilizagdo da ortdtese depende do estado dos seus componentes e, portanto, deve ser
inspecionada periodicamente. O pessoal de saude que acompanhar o tratamento do doente
pode indicar-lhe a idoneidade do produto ou a conveniéncia da sua substitui¢do, se estiver
deteriorado ou gasto.

® Deve limpar cuidadosamente os fechos rapidos de velcro para conservar a sua funcionalidade,
eliminando os materiais que possam ter aderido aos mesmos.

® Alguns materiais do produto sdo ndo ignifugos, pelo que é recomendavel ndo o utilizar em
ambientes com demasiado calor, fogo ou radiagoes.

® Limpe periodicamente o produto e mantenha uma correta higiene pessoal.

® Consulte ao seu médico se pode retirar a ortdtese durante o banho ou o duche; caso contrario,
cubra ou proteja a ortdtese da dgua.

* N3o deixe que as criangas brinquem com este dispositivo.

Instrugdes de colocagdo (PRS660-PRS661):

1. Colocar a ortdtese ao doente, posicionando a parte posterior nas costas a altura sacrolombar,
fazendo com que fique centrada como mostra a Fig. 1. Deixar as correias de reforgo laterais soltas
para que ndo incomodem ao regular a ortdtese. Depois, centrar a parte dianteira da ortétese no
abddmen do doente.

2. Antes de apertar a ortdtese, moldar as baleias de acordo com as curvas anatémicas do doente,
se for necessario.

3. Apertar a ortotese fixando sobre o frontal as pegas laterais de velcro até que fique perfeitamente
adaptada ao contorno do doente, como mostra a Fig. 2.

4. Por Gltimo, ajustar as correias de reforgo laterais para exercer a compressao pretendida, fixando
os fechos das mesmas sobre o frontal da ortdtese. Tensionar primeiro as inferiores e depois as
superiores, até conseguir uma adaptagdo perfeita, como mostra a Fig. 3.

Instrugdes de colocagdo (PRS666):

1. Colocar a ortétese ao doente, situando a parte posterior nas costas, e posicionar as algas de
retropulsdo, fazendo com que a parte posterior fique centrada. Para colocar as algas corretamente,
passa-las sob a axila, envolvendo o ombro pela face anterior e superior, procurando novamente
as costas e introduzi-las pela abertura situada na zona pdstero-superior da parte traseira da
ortdtese, como mostra a Fig. 4.

2. Depois deixar todas as correias soltas para que ndo incomodem ao ajustar a ortétese e centrar a



parte frontal no abdémen do doente.

3. Antes de apertar a ortdtese, moldar as baleias de acordo com as curvas anatdémicas do doente,
se for necessario.

4. Apertar a ortdtese fixando sobre o frontal as pegas laterais de velcro até que fique perfeitamente
adaptada ao contorno do doente, como mostra a Fig. 5.

5. Ajustar as correias de reforgo laterais para exercer a compressao pretendida, fixando os fechos
das mesmas sobre o frontal da ortétese. Tensionar primeiro as inferiores e depois as superiores,
até conseguir uma adaptacdo perfeita, como mostra a Fig. 6.

6. Por ultimo, ajustar as algas de retropulsdo, assegurando-se de que ficam entrecruzadas nas costas
em forma de X, como mostra a Fig. 4. Depois deslizar as algas para os flancos para procurar a
parede abdominal anterior. Tensionar as algas com as duas maos e fixa-los ao frontal da ortdtese
mediante os velcros especificos, como mostra a Fig. 7, até obter a retropulsdo pretendida.

Nota: Na primeira adaptagdo: Para regular o comprimento das algcas segundo as necessidades, de
acordo com a altura da colocagdo e a do doente, as suas extremidades dispdem de um fecho de velcro
do tipo pinga. Separando estas extremidades, a extremidade da correia fica livre, sendo possivel
cortar o excedente. Depois voltar a prender os fechos em ambas as correias.

Adaptagdo das placas termoplasticas:

A ortdtese vem equipada com duas placas termoplasticas. Uma lombar de alta densidade e outra
abdominal de baixa densidade. A placa abdominal ndo necessita de adaptagdo, mas se for preciso
adaptar a placa lombar, executar as seguintes instrugdes:

1. Extrair a placa termoplastica da sua capa téxtil.

2. Adaptar o termoplastico a anatomia do doente com a ajuda de uma pistola de ar quente a cerca
de 180 °C, mantendo uma distancia de 10 cm a 15 cm.

3. Depois de realizar a adaptagdo, voltar a introduzir a placa na capa téxtil.

InstrugGes para adaptar as ortéteses em doentes com abdémen péndulo:

Nos doentes com abddémen péndulo, a colocagdo da ortétese deve permitir elevar a parede
abdominal. Para isso, a correia inferior deve ser adaptada o mais baixa possivel, sobre a pubis, sendo
fixada primeiro, e depois tensionar e fixar a correia superior. No modelo com uma correia, esta deve
ser fixada o mais baixa possivel, sobre a pubis.

Manutengdo do produto - Instrugdes de lavagem:

Placas termoplasticas: Extrair as pegas de plastico da sua capa téxtil. Estas pega podem ser limpas
com um pano humedecido com agua.

Ortdtese: *Antes de lavar, extrair as valvas termoplasticas e assegurar-se de apertar todos os velcros.
Lavar com um detergente neutro a uma temperatura maxima de 40 °C. Ndo usar lixivia. Ndo secar
na maquina de secar roupa. Ndo passar a ferro. Ndo lavar a seco. Ndo expor a fontes de calor diretas
como salamandras, aquecedores, radiadores, luz solar direta, etc.

Nota: Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-membro no qual se encontrem o utilizador e/ou o paciente.

Descriere si utilizare prevazuta:

Orteza sacro-lombara rigida (PRS660-PRS661): Componentele rigide sunt fabricate din material
termoplastic de inaltd densitate si de densitate redusa si sunt captusite cu materiale foarte
transpirabile si comode, oferd pacientului o buna stabilizare sacro-lombara.

Ortezd toraco-lombo-sacrala rigidd (PRS666): Componentele rigide sunt fabricate din material
termoplastic de inalta densitate si de densitate redusa si sunt cdptusite cu materiale foarte
transpirabile si comode, ofera pacientului o buna stabilizare toraco-lombara.

Indicatii:

Orteza sacro-lombara rigida: hernie de disc, osteoporoza, spondiloartroza, spondilolizd cu sau
fard stabilitate, traumatisme, fracturi de compresiune, boli degenerative ale coloanei, fuziune
postoperatorie si boli musculare cronice.

Orteza toraco-lombo-sacrald rigida: hernie de disc, osteoporoza, spondiloartroza, spondilolizd cu
sau fara stabilitate, traumatisme, fracturi de compresiune, boli degenerative ale coloanei, fuziune
postoperatorie, boli musculare cronice si prevenirea stenozei de canal la pacientii imobilizati la pat.
Contraindicatii: Contraindicatd pentru pacientii cu rani deschise inflamate, inrosite sau cu acumulare
de caldura.

e (Cititi cu atentie prezentele instructiuni inainte de folosirea ortezei. Pentru orice nelamurire
consultati medicul sau personalul din magazinul de la care l-ati cumparat.

® Pentru ca orteza sa poata actiona, produsul trebuie sa aiba marimea corespunzatoare pentru
pacient. Dacd pacientul este la limita unei marimi si are abdomen proeminent, fara insd a fi lasat,
alegeti marimea urmatoare.

* Respectati intotdeauna aceste instructiuni de utilizare generale si indicatiile personale date de
medic.



Tratamentul poate fi prescris numai de un doctor, care va stabili durata acestuia si controalele
necesare.

Dacd se observd vreun efect secundar, reactii ale pielii sau sensibilizare, anuntati imediat medicul.
Intrerupeti folosirea ortezei si consultati specialistul.

Medicul trebuie sd tind cont de posibila utilizare a cremelor topice impreuna cu orteza.

Pielea nu trebuie sd aibd leziuni sau sd fie hipersensibild in zonele de presiune.

In caz de disconfort usor cauzat de transpiratie, se recomanda sa se foloseasca un tricou din
bumbac, care sa impiedice contactul direct dintre tesatura si piele.

Desi orteza nu este de unica folosintd, este destinata unei singure persoane. A nu se folosi pentru
alti pacienti.

Prima aplicare si adaptare trebuie sd fie facute de personal calificat (medic, tehnician ortoped
etc.).

Buna folosire a ortezei depinde de starea componentelor acesteia, de aceea trebuie verificata
periodic. Personalul sanitar care se ocupa cu controlul pacientului fi poate indica acestuia daca
produsul este in buna stare sau trebuie inlocuit, in cazul deteriorarii sau uzarii.

Se recomanda curatarea sistemului de inchidere rapida cu microcarlig pentru pastrarea
proprietatilor de inchidere, indepartand materialele ramase lipite de acesta.

Anumite materiale din componenta produsului nu sunt ignifuge, motiv din care se recomanda sa
nu fie folosit in medii cu temperaturi excesive, foc sau radiatii.

Curatati periodic produsul si mentineti igiena personald.

Intrebati medicul daca va puteti scoate orteza pentru a face dus sau baie, iar daca nu, acoperiti
sau protejati orteza de apa.

A nu se ldsa la indemana copiilor.

Instructiuni de aplicare (PRS660-PRS661):

1

Instructi
1.

Pozitionati orteza pe pacient, astfel incat partea din spate sa se afle centratd la nivel sacro-lombar,
asa cum se aratd in Fig. 1. Ldsati curelele de intdrire laterale libere, astfel incat sa nu deranjeze
la reglarea ortezei. In continuare, centrati partea din fata a ortezei pe abdomenul pacientului.

. Inainte de a inchide orteza si daca este nevoie, modelati balenele in functie de anatomia

pacientului.

. Inchideti orteza fixand piesele laterale cu microcarlig pe partea din fata pana cand orteza este

adaptatd perfect la conturul pacientului, asa cum se arata in Fig. 2.

. In cele din urmd, reglati curelele de intdrire laterale astfel incat sa obtineti compresia dorita,

fixand elementele de inchidere ale acestora pe partea din fata a ortezei. Intindeti mai intai
curelele inferioare si apoi pe cele superioare, pana cand obtineti o adaptare perfecta, asa cum
se arata in Fig. 3.

i de aplicare (PRS666):

Pozitionati orteza pe pacient cu partea din spate in spate si plasati curelele de retropulsie pe
pacient, cu partea din spate centrata. Pentru a pozitiona corect intinzatoarele, treceti-le pe sub
axila pe deasupra zonei din fata si de sus a umarului, apoi iarasi prin spate si introduceti-le prin
stiftul situat in zona posterioara-superioard a spatelui ortezei, asa cum se aratd in Fig. 4.

. In continuare, ldsati toate curelele libere, astfel incat sa nu impiedice reglarea ortezei si centrati

partea din fatd a acesteia pe abdomenul pacientului.

. Inainte de a inchide orteza si daca este nevoie, modelati balenele in functie de anatomia

pacientului.

. Inchideti orteza fixand piesele laterale cu microcarlig pe partea din fatd pana cand orteza este

adaptata perfect la conturul pacientului, asa cum se arata in Fig. 5.

. Reglati curelele de intarire laterale astfel incat sa obtineti compresia dorita, fixand elementele de

inchidere acle acestora pe partea din fata a ortezei. intindeti mai intai curelele inferioare si apoi pe
cele superioare, pana cand obtineti o adaptare perfectd, asa cum se aratd in Fig. 6.

. In cele din urma3, reglati curelele de retropulsie, asigurandu-va ca sunt incrucisate in spate asa cum

se arata in Fig. 4. In continuare, treceti-le pe laterale spre peretii abdominali anteriori. intindeti-le
cu ambele maini si fixati-le pe partea din fata a ortezei cu ajutorul microcarligelor prevazute in
acest scop, asa cum se aratd in Fig. 7, pana cand obtineti retropulsia dorita.

Nota: La prima adaptare: Pentru a putea ajusta lungimea benzilor in functie de indltimea ansamblului
si cea a pacientului, capetele acestuia sunt prevazute cu un dispozitiv de inchidere cu microcérlig de
tip crocodil. Desfacand aceste capete se lasa liber capatul benzii, putand astfel sa taiati excesul de
banda. Apoi fixati din nou aricii de pe ambele benzi.

Adaptarea placilor termoplastice:

Orteza este prevdzutd cu 2 pldci termoplastice: o placa lombara cu densitate ridicata si o placa
abdominala cu densitate redusa. Placa abdominala nu trebuie adaptata, totusi, dacd acest lucru este
necesar, procedati dupa cum urmeaza:

1
2.

3.

Scoateti placa termoplastica din husa textila.

Adaptati-o la anatomia pacientului cu ajutorul unui pistol de aer cald, la aprox. 180 °C, de la o
distanta de 10-15 cm.

Dupa aceasta introduceti placa din nou in husa textila.



Instructiuni de adaptare a ortezei la pacienti cu abdomen proeminent: -

In aceste cazuri se urmareste ridicarea peretelui abdominal dupa pozitionarea ortezei. In acest scop,
cureaua de jos trebuie adaptatd cat mai jos posibil, deasupra pubisului, fixand-o mai intai si apoi
ntinzdnd si fixand cureaua de sus. In cazul modelului cu o singura curea, aceasta trebuie fixata cat
mai jos posibil, deasupra pubisului.

Intretinerea produsului - Instructiuni de spalare:

Placile termoplastice: Scoateti componentele din plastic din husa textila. Acestea pot fi curatate cu
o carpd umeda.

Orteza: * Inainte de a o spdla, indepartati valvele termoplastice si asigurati-va ca toate microcarligele
sunt inchise. Spalati cu detergent neutru, la maximum 40 °C. Nu folositi inalbitori. Nu uscati in uscator.
Nu cdlcati. Nu spalati uscat. Nu expuneti la surse directe de cdldurd, cum ar fi sobe, calorifere,
radiatoare, raze solare directe etc.

Nota: Orice incident grav in legdtura cu produsul trebuie comunicat producatorului si autoritatii
nationale competente din tara membra a CE in care isi au resedinta utilizatorul si pacientul.

OnucaHuve U Npeanonaraemoe UCno/ib3oBaHue:
MecTkuit noAcHUYHO-KpecTLoBbIi opTe3 (PRS660-PRS661): HecTkue YacTu opTesa U3roTos/ieHb!
13 TEPMONACTa BbICOKOMN 1 HU3KOW NIOTHOCTU U NOKPbITbI BO3LyXOMNPOHULIAEMbIM 1 KOMDOPTHBIM
maTtepuanom, obecneunBatoLLIUM BbICOKUI YPOBEHb CTAaBUAN3ALIUM NOACHULbI.
YKecTKuii rpyao-noAcHUYHO-KpecTLoBbIi opTe3 (PRS666): HKecTkme yacT opTesa 13roToseHbl U3
TEPMONNACTa BbICOKOW M HWU3KOW NAOTHOCTU W MOKPbITbI BO3JYyXOMNPOHMLAEMbIM U KOMPOPTHLIM
matepuanom, obecrieuvBaloLMM BbICOKMI YpOBEHb CTabUAM3ALMW TPYAHOTO M MOACHUYHOTO
otaena.
MokasaHuA:
MKecTKUil  MOACHWUYHO-KPECTLOBbIA OpPTE3: IPbIXKM  MENKMNO3BOHOUYHbBIX AWCKOB, OCTEONOPO3,
CMOHAMN0APTPO3, CMOHAMNONN3 CO CTabUNBHOCTBIO WMAKM Ge3 Hee, TPaBMbl, KOMMPECCHOHHbIE
nepesiomMbl, OCTEOXOHAPO3, MOCEONePaLMOHHbIN CMOHAWNOAE3 U XPOHWYeckne 3abonesaHuA
MbILULL,
YecTKuit rpyao-noACHUYHO-KPECTLOBbIA OPTE3: MPbIKU MEXMNO3BOHOUHbIX [MCKOB, OCTEONOPO3,
CMOHAMN0APTPO3, CNOHAMNOAU3 CO CTabWAbHOCTBIO MM 6e3 Hee, TPaBMbl, KOMMPECCUOHHbIe
NepesioMbl, OCTEOXOHAPO3, MOCNEONEPALMOHHbIN CMIOHANIOAES, XPOHWUYECKME 3a60/1eBaHMA MbILULL
1 NpoduNaKTUKa CTEHO3a KaHaN0B Y /IeXaunx naLueHToB.
Mpotusonokasanma: He 1cnonb3osaTth NMpW OTKPLITLIX PyBLax ¢ NPUNYXIOCTbIO, MOKPACHEHWEM U
M3Ny4eHVem Tenna.
Mepbl NpPeAoCTOPOKHOCTU:

BHMMaTeNbHO MpOYMTaiTE 3TW WMHCTPYKUMM Nepes UCnonb3oBaHWMem oprtesa. B ciydvae

COMHEHMIT 06paTUTECh K BpaYy MW B MarasuH, rae Bbl npuobpenn nsgenve.

e [INA OKasaHMA MPaBWIbHOMO [JEWCTBMA MauWeHTy cneayeT  WUCMonb3oBaTb — HGaHAak
COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa. Ecnm pasmep naumeHTa 61M30K K MaKCUManbHOMY ApanasoHy
O[HOrO pasmepa M y Hero BbICTYNAlOLWMIA, HO He BbINMPAIOLMIA KMBOT, BblbepuTe cpasy
60/1bLWKIA pasmep.

® Heobxoaumo Bceraa cnefoBaTh O6LLMM UHCTPYKLMAM 418 NONb30BAHUA U 0COBbIM YKasaHUAM,
NpeanucaHHbIM BPavom.

® Bpay ABNAETCA CMELMANVUCTOM, KOTOPbIA Has3HavaeT W onpenenseT NPOAO/IKUTENLHOCTL
MCMONb30BaHMA OPTEe3a, M NPOBOAMUT Hab/IlOAEHE 3a eYeHneM.

e Ecim Bbl 3aMeTUAM Kakue-nnbo nobouHble 3ddeKTbl, NOBPENKAEHWE KOXM UAM noTepto
YYBCTBUTENIBHOCTW, TO 06 3TOM CneayeT Hemed/ieHHO cooblwmnTb Bpady. MpuoctaHoBuTe
ncnonb3osaHue bGaHAaxa [0 Tex Nop, MOKa COCTOAHWE naupeHTa He 6yaeT OLUeHeHo
CreLmanmnucTom.

® Bpay Jo/IKeH NPUHMMATD B pacyeT BO3MOMXHOE UCMO/b30BaHME NaLMEHTOM KPEMOB HapY»KHOTO
[AelCTBMA NPU HOLUEHWK opTe3a.

® B mecTax OMOpHOTO JaBNeHNA He JOMKHO Hab/ItoAATLCA NOBbILIEHHOW HYBCTBUTEIbHOCTU KOXM
WNY ee NoBpeXAeHUI.

® B c/ly4ae He3HauMTeNbHOrO AMCKOMGOPTa, BbI3BAHHOMO MOTOOTAENEHUEM, Mbl PEKOMEHAYEM
HageBaTb nog opTes ¢yTHOo/KY U3 X/10MKa, YTOBbI M36eXKaTb MPAMOro KOHTAKTa C KOXKeW.

® HecmoTpAa Ha TO, 4YTO OpTe3 He ABMAETCA NPOAYKTOM OHOPA30BOrO MO/b30BaHWA, OH
npeaHa3HaYaeTca 418 OAHOTO KOHKPETHOTO NauyeHTa. He NnpuMeHATb ANA APpyrvX NaLWeHTOB.

* HageBaTb M aAanTMpPOBaTL OPTES B NEPBbIN Pa3 A0MKeH KBANUGULIMPOBaHHbIM NepcoHan (Bpay,
TeXHUK-opTONea U T. 4.).

® [IpaBUIBHOCTb MCNONB30BAHWA OPTE3a 3aBUCUT OT COCTOAHUA GOPMUPYIOLLMX Er0 SNEMEHTOB,
rMo3TOMy €ro HeobXoAMMO PerynapHoO NposepATb. MeaUUMHCKMUIA NepcoHan, KoTopbli
KOHTPOJ/INPYET COCTOAHME MaLMeHTa, MOXET onpeaennTb NPUroaHOCTb U34e/nNA U YKa3aTb Ha
HeobX0AMMOCTb ero 3amMeHbl, eCIM OPTE3 NOBPENAEH NN U3HOLLEH.



® PekomeHAyeTCs peryiapHo NPOBOAUTL OUUCTKY 3aCTEKEK-UMNYYEK, YTOBbI OHM COXPaHA/IM CBOU
KauecTsa, yA4anaa HaAunLIMe marepuans.

® HekoTopble MaTepuasbl NPOAYKTa He ABAAKOTCA OTHECTOMKMMM, NO3TOMY HE peKOMeHAyeTcs
MCMo/b30BaTb €10 B Cpe/ie C MOBbILLEHHO TeMNEepaTypoit, OTKPLITbIM OTHEM U/IN U3NYYEHWUEM.

® Cniesyert perysapHO O4MULLATb U3AENME W MOAAEPIKMBAT IMUHYIO TUTUEHY.

® [IPOKOHCYNLTUPYITECH C BALLIMM BPAYOM, HaA0 I CHUMATb OpTe3 BO BPEMA KynaHWA B BaHHE
VAN NPUHATWA AyLia. B NpOTMBHOM C/lyyae cneayeT 3aKpbITb UK 3aLLMTUTL OPTES OT NonagaHus
BOAbI.

® He no3gosiAiTe AETAM UrpaTh C STUM U3LENMEM.

YKaszaHua ana HapesaHua (PRS660-PRS661):

1. HapeHbTe opTe3 Ha MauMeHTa, PacroOXKMUB 3a[HIOK YacTb Ha CMIMHE HA YPOBHE MOACHWUYHO-
KPecTLIOBOro OTAeNa Mo LEHTPY, KaK nokasaHo Ha puc. 1. OctaBbTe GOKOBbIE 3aKpenasioLme
PemMHM CBOBOAHBIMM, HTOBbI OHU HE MeLLany NPU PeryInpoBKe opTesa. 3aTem OTLEHTpUpYyiiTe
NepesHIoo YacTb OpTe3a Ha XMBOTE MaLyeHTa.

2. Mepea Tem, KaK 3acTerHyTb OpTes, Pacro/IoKMTe NAACTUHbI B COOTBETCTBUM C aHATOMUYECKUMM
VI3I'VI68MVI Tena nauueHTa.

3. 3aKkpoiiTe opTes, 3aKpenuB GOKOBbIE YACTU C 3aCTEXKKAMU-ZIMMYYKaMK CNepeay, Noka oH He
6yAeT NONHOCTbIO aAaNTUPOBAH K KOHTYPaM NaLMeHTa, Kak MoKa3aHo Ha puc. 2.

4. B 3akntoueHne oTperyampyiite 6OKOBbIE 3aKpenasioLLme PemHu, 4Tobbl o6ecneunTs xKenaemoe
CKaTue, 3adUKCMPOBAB KX 3aCTEXKM Ha NepeaHeit Yactu optesa. CHayasa 3aTAHUTE HUXKHUE, a
3aTem BepXHUE PEMHM, YTOBbI 4OCTUYb MAEANbHOTO MOJIOKEHMS, KaK MOKa3aHo Ha puc. 3

YKaszaHua ana HapgesaHua (PRS666):

1. HapeHbTe opTe3 Ha naUWeHTa, PacroNoKWB 3aAHIO YacTb Ha cnvHe. Pacnonokwre
PETPONYNLCUOHHBIE NIAMKM, rapaHTUPYA LIEHTPOBKY 3aJHel YacTu opTesa. YTobbl NpaBuabHO
PacnonoXuTb NAMKM, NPOBEAUTE UX MOZ MOAMbILIKOM, OXBaTbiBasA Mie4o C ero nepesaHei
CTOPOHbI. 3aTeM NPOBEAMTE Ha3af, K CMIMHE U BBEAWTE WX B NPAXKKY, PACNO/NOKEHHDIN B 3a4He-
BEPXHEel YacTh opTesa, Kak MokasaHo Ha puc. 4.

2. OcraBbTe BCe pemMHM CBOBGOAHbBIMM, YTOOblI OHW He Melanu Npu Peryimposke opTesa, U
OTLEHTPUPY/#iTe ero NepesHIol0 YacTb Ha KMBOTE NaLMeHTa.

3. MNepea Tem, KaK 3acTerHyTb OpTes, Pacro/oKMUTe NAACTUHbI B COOTBETCTBUM C aHATOMUYECKUMM
u3rnbamu Tena naumeHTa.

4. 3akpoiite opTes, 3aKpenuB GOKOBbIE YacTW C 3aCTEKKAMU-IUNYYKaMK Criepesu, Nnoka OH He
6yAeT NONHOCTbIO 3AANTUPOBAH K KOHTYPaM NaLMeHTa, Kak MoKasaHo Ha puc. 5.

5. Otperynupyiite GOKOBble 3aKkpensAolme pemHy, 4Tobbl obecneunTb Kenaemoe cxatue,
3apUKCMPOBAB WX 3aCTEXKKM Ha NepesHeit YacTv optesa. CHavana 3aTAHWUTE HUXKHUWE, @ 3aTem
BEPXHWE PeMHM, 4TOBbI OCTUYb UAEaNbHOTO NOMOXKEHWA, KaK NOKa3aHo Ha puc. 6

6. B 3ak/toueHve oTperynvpyiite peTponynbcvoHHbIE NAMKM, YBeAMBLIMCh, YTO OHW NepeceKatoTes
c3aam Apyr ¢ Apyrom B dopme ByKBbl X, Kak NokasaHo Ha puc. 4. CABUHLTE UX B CTOPOHY, YTOBbI
HalT nepeaHiol GpIOLLHYO cTeHKy. OBerMM pyKamu 3aTAHWUTE IIMKM U 3aKpenute ux Ha
nepesHet YacTu opTesa C MOMOLLBIO CNeuuanbHO NpeAHasHAUYeHHOM ANA 3TOTO 3aCTEKKU-
JIMMYYKK, KaK MOKa3aHo Ha puc. 7, NoKa He ByAeT AOCTUTHYTA KellaeMan PeTpony/ibCus.

Mpumeyanue: Mpy NepBomM HaAeBaHUM W afanTauMW: ONA PEryIMPOBKU [MHbI NAMOK B
COOTBETCTBMM C BbICOTOM PACrONONKEHUA OpTe3a M POCTOM NaLMEHTa, WX Kpas CHabeHbl
3aCTEKKAMU-IUMYYKAMM TUNA KKPOKOAMA». OTKPENUB 3TW Kpasi, MOXKHO 0CBOBOAMTD Kpai NAMKM 1
06pesaTth IMLLHIOKO YacTb. [1oc/Ie 3TOro CAesyeT BHOBb 3aKPENUTb 06e NAMKM C NOMOLLbIO 3aCTEXEK.
ApanTauma TePMONIACTUKOBBIX NIACTUH:

Oprtes cHabXkeH 2 NaacTMHamu U3 Tepmonnacta. OfHa NOACHUYHAA C BbICOKOW MIOTHOCTbIO U OfHa
6ptoLLHan C HU3KOW NNOTHOCTbLIO. BPIOLLHYIO NAACTUHY He HYXKHO aAanTMPOBaTh, HO €C/IU BaM HYXKHO
OTpPerynpoBaTh NOMOMKEHUE MOACHUYHOM NNACTUHBI, CIeLyITe NPUBEAEHHBIM HUXKE MHCTPYKLUAM:

1. M3BneKkuTe TePMONIACTUKOBYIO MNIACTUHY M3 MaTepyaToro Yexna.

2. ApantupyiiTe ee K ¢purype nauueHTa, HarpeB TEPMOMNIACTUK C MOMOLLBIO MUCTONETA FropAYero
Bo3Aayxa (okono 180°C), cobntogas auctaHumMto npumepHo 10-15cm.

3. TMocne Hy»KHOro M3meHeHNA GOPMbI, CHOBA BCTaBLTE N/IACTUHY BHYTPb MATepYaToro Yexna.

WHCTPYKUMA NO aAanTaumMm opTe3oB A/1A NALUEHTOB C OTBUC/IbIM KUBOTOM:

[1NA NaUMEeHTOB C OTBUC/IbIM KMBOTOM MNOC/E YCTAaHOBKM OpTe3a HEOBXOAMMO MOAHATL BPIOLLHYIO
CTeHKY. [191 3TOTO HUMKHUI PEMEHb CIeLlyeT PACONOMMUTb KaK MOXKHO HUXKe, Has I06Kom. CHavana
3adUKeMpyiiTe ero, a 3aTem HaTAHWUTE U 3aKpenuTe BEpXHUI pemeHb. Ecn mogenb MMeeT ToNbKo
OAWH pemeHb, 3aKpenuTe ero Kak MOXHO H1Xe, HaAﬂOsKOM.

Yxop, 33 n3genuem — MHCTPYKLMM MO CTUPKe:

TepmonnacTMKOBble NAACTUHBI: V3BNEKUTE TEPMONNACTUKOBYIO MAACTUHY U3 MaTepyaToro Yexsa.
TN fileTav MOKHO BbIMbITb, UCNIONb3YA BNAMKHDINA KYCOK TKaHW.

Opres: *Mepes CTUPKOI U3BNEKWTE 13 OpTE3a BCEe TEPMON/IATUKOBbIE MAACTUHDI U Y6eanTech, 4To
BCE 3aCTEKKM-TIMMYYKM 3aKPbITbl. CTUPATL HEUTPAZIbHBIM MbIJIOM NPU Temnepatype He Bbiwe 40°C.
He vcnonb3oBath oTbenvsatome cpeactsa. He cywuTb B CyWMAbHOM malumHe. He yTioxuTb. He
oTZaBaTb B XMMUYUCTKY. He 1CNonb3oBaTh AN CYLIKW WKHBI MPAMbIE UCTOYHUKM TeMAa, Takue Kak



neukw, oborpesateny, 6atapeu, NPAMbIE CONHEUHbIE Iy4n 1 T.A.

MNpumeuanme: O Nt060M cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3AHHOM C IPOAYKTOM, HE06X0AMMO CO0BLUUTL
NPOM3BOAUTENIO M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaHbl
nonb3osatenb 1 / UAU NaLUEHT.

Opis a tcel poutzitia:

Pevna lumbosakralna ortéza (PRS660-PRS661): Jej pevné Casti su vyrobené z termoplastov s vysokou
a nizkou hustotou a z vysoko priedusnych a pohodInych materialov, ktoré poskytuju pacientovi vysoku
uroven lumbosakralnej stabilizacie.

Pevna torako-lumbosakralna ortéza (PRS666): Jej pevné Casti vyrobené z termoplastov s vysokou a
nizkou hustotou a z vysoko priedusnych a pohodinych materidlov, ktoré poskytuju pacientovi vysoku
Uroven torako-lumbdrnej stabilizacie.

Indikacie:

Pevna lumbosakrélna ortéza: vybocené platnicky, osteopordza, spondyloartrdza, spondylolyza so
stabilitou alebo bez nej, poranenie, kompresivne zlomeniny, degenerativne ochorenie platniciek,
pooperacné zrasty a chronické svalové ochorenie.

Pevna torako-lumbosakralna ortéza: vybocené platnicky, osteopordza, spondyloartrdza, spondylolyza
so stabilitou alebo bez nej, poranenie, kompresné zlomeniny, degenerativne ochorenie platniciek,
pooperacné zrasty, chronické svalové ochorenie a prevencia stendzy spindlneho kandla u pacientov
priputanych na 16zko.

Kontraindikacie: Kontraindikované pri otvorenych jazvach s opuchom, zacervenanim a akumulaciou
tepla.

Opatrenia:

® Pred pouzitim ortézy si pozorne precitajte tieto pokyny. Ak mate nejaké otdzky, poradte sa so
svojim lekdrom alebo so zariadenim, kde ste zdravotnicku pomdcku zakupili.

* Aby mohla ortéza plnit svoju funkciu, musi sa na pacienta pouzit vyrobok vhodnej velkosti. Ak
pacient potrebuje maximalnu velkost alebo ma vyrazné brucho, aj bez toho, aby mu previsalo,
zvolte hned' vyssiu velkost.

Vzdy dodrZiavajte tieto vSeobecné pokyny na poufzitie a $pecifické indikacie predpisané lekarom.

Lekdr je osoba kvalifikovand na predpisovanie liecby, rozhodovanie o jej trvani a sledovani.

Ak spozorujete akykolvek vedlajsi uc¢inok, podrazdenie pokozky alebo precitlivenost, okamzite

informujte svojho lekdra. Pouzivajte ju, kym to odbornik povazuje za potrebné.

Lekar musi brat do Gvahy mozné poutzitie topickych krémov spolu s pouzitim ortézy.

V oblastiach s tlakom nesmie byt pokozka poskodena alebo precitlivena.

V pripade mierneho nepohodlia spésobeného v désledku potenia sa odportca pouzit bavinend

koselu, ktora oddeluje pokozky od latky.

* Hoci ortéza nie je na jedno poutitie, je uréena len pre jedného pacienta. Ini pacienti tuto ortézu
nesmu znovu pouzivat.

® Prvé umiestnenie a prisposobenie musi vykonat kvalifikovany persondl (lekar, ortopedicky technik
atd’).

® Spravne pouZzivanie ortéz zavisi od stavu prvkov, ktoré ju tvoria, takze je potrebné ich pravidelne
monitorovat. Zdravotnicky personal sledujuci lieCbu pacienta méze pacientovi odporudit, &
produkt vhodny alebo je potrebné ho v pripade, Ze je ortéza poskodend alebo opotrebovand,
vymenit.

® Odporuca sa starat o Cistotu suchého zipsu, aby bola zachovand jeho funkénost, pricom
odstrafiujte material, ktory by mohol byt k nemu nalepeny.

* Niektoré materidly vyrobky nie s ohniovzdorné, preto sa neodporuca jej pouZitie v blizkosti

zvySeného tepla, ohna ¢i vyZarovania.

Vyrobok pravidelne Cistite a udrziavajte spravnu osobnu hygienu.

Poradte sa so svojim lekarom, &i je mozné ortézu pri kiipani alebo sprchovani odstrénit. Ak nie,

ortézu prikryte alebo chrarite pred vodou.

* Nedovolte detom sa hrat s touto zdravotnickou poméckou.

Navod na umiestnenie (PRS660-PRS661):

1. Umiestnite ortézu na pacienta, zadnu &ast umiestnite na chrbat na lumbosakrélnej trovni, aby
bola vycentrovana, tak ako je zndzornené na obr. 1. Bo¢né speviujlice popruhy nechajte volné,
aby pri nastavovani ortézy neprekazali. Potom vycentrujte prednt ¢ast ortézy na bruchu pacienta.

2. V pripade potreby pred uzavretim ortézy kostice vytvarujte podla anatomickych kriviek pacienta.

3. Ortézu zatvorte upevnenim bocnych Casti so suchym zipsom na prednej strane, kym sa ortéza
dokonale neprisposobi krivkdm pacienta, tak ako je znazornené na obr. 2.

4. Nakoniec upravte bo¢né spevriujlce popruhy, aby ste dosiahli poZzadovanu kompresiu, pricom
ich uzavery upevnite na prednu Cast ortézy. Najprv utiahnite spodné a potom horné, kym
nedosiahnete dokonalé nastavenie, ako je znazornené na obr. 3.

Navod na umiestnenie (PRS666):



1. Nasadte ortézu na pacienta, zadnu ast polozte na chrbat a pacientovi nasadte retropulzné
popruhy, pricom vycentrujte zadnu Cast. Aby ste popruhy umiestnili spravne, prevlecte ich popod
pazuchu objimajlic rameno na prednej a hornej strany. Dotiahnite ich opat na chrbét a prevlecte
ich cez kolik umiestneny v zadnej hornej ¢asti zadnej Casti ortézy, ako je znazornené na obr. 4.

2. Nasledne nechajte vsetky popruhy volné, aby pri nastavovani ortézy neprekazali a vycentrujte

prednu ¢ast ortézy na bruchu pacienta.

.V pripade potreby pred uzavretim ortézy vytvaruijte kostice podla anatomickych kriviek pacienta.

. Zatvorte ortézu upevnenim bocnych ¢asti pomocou suchych zipsov na prednej strane, kym sa

ortéza dokonale neprispdsobi krivkam pacienta, ako je znazornené na obr. 5.

5. Nastavte bocné spevriujice popruhy tak, aby vyvinuli pozadovanu kompresiu, pricom ich uzavery
upevnite na prednu &ast ortézy. Najprv utiahnite spodné a potom horné, kym nedosiahnete
dokonalé nastavenie, ako je znazornené na obr. 6.

6. Nakoniec upravte retropulzné popruhy a uistite sa, Ze st vzadu na chrbte prekrizené do tvaru X,
ako je zndzornené na obr. 4. Nasledne ich posurite k bokom, aby ste dosiahli k prednej brusnej
stene. Utiahnite popruhy oboma rukami a pripevnite ich k prednej ¢asti ortézy pomocou suchych
zipsov urcenych na tento Ucel, ako je zndzornené na obr. 7, kym sa nedosiahne poZadovana
retropulzia. )

Poznamka: Prvé prispdsobenie: na nastavenie dizky popruhov podla potreby, v zavislosti od vysky

zostavy a vysky pacienta, maju konce popruhov zapinanie na suchy zips typu krokodil. Po odstraneni

tychto koncov ostane koniec popruhu volny a je mozné prebyto¢ny zostatok skratit. Nasledne na oba
popruhy opétovne nasadte zapinanie.

Prispdsobenie termoplastovych platni:

Ortéza je vybavena 2 termoplastickymi platfiami. Jedna lumbalna s vysokou hustotou a jedna brusna

s nizkou hustotou. Brusnu platiiu nie je potrebné prispdsobovat, ale ak potrebujete prispdsobit

lumbalnu platriu, postupujte podla nizsie uvedenych pokynov:

1. Vyberte termoplastovu platriu z jej textilného obalu.

2. Prispbsobte termoplast anatémii pacienta pomocou teplovzdusnej pistole pri teplote asi 180 °C,
pri¢om dodrZte vzdialenost asi 10-15 cm.

3. Po prispdsobeni platriu znovu vloZte do textilného krytu.

Pokyny na prispdsobenie ortézy u pacientov s previsnutym bruchom:

U pacientov s previsnutym bruchom sa ma bru$na stena po umiestneni ortézy zdvihnut. Aby sa to

dosiahlo, musi byt spodny popruh umiestneny ¢o najnizSie, nad ohanbie. Najskér ho upevnite a

potom utiahnite a upevnite horny popruh. V pripade modelu, ktory ma jeden popruh, upevnite ho

¢o najnizsie nad ohanbia.

Udrzba produktu - Navod na ¢istenie:

Termoplastické platne: Vyberte plastové Casti z ich textilného obalu. Tieto Casti je mozné Cistit

handric¢kou navlhéenou vo vode.

Ortéza: *Pred pranim odstrarite termoplastové chlopne a uistite sa, Ze su vSetky suché zipsy

zatvorené. Umyvajte neutralnym mydlom s maximalnou teplotou 40 °C. NepouZivajte bielidlo.

Nesuste v bubnovej susicke. Nezehlite. Necistite chemicky. Nevystavujte ortézu priamym zdrojom

tepla, ako su kachle, ohrievace, radidtory, priame vystavenie sinku, atd".

Pozndmka: Akakolvek vaZna nehoda sivisiaca s vyrobkom musi byt nahlasena vyrobcovi a

prislusnému organu €lenského tatu, v ktorom pouZivatel a/alebo pacient Zije.

Hw

Beskrivning och avsett bruk:
Rigid sacrolumbarortos (PRS660-PRS661): Tillverkad i de rigida delarna av termoplast med hog och
lag densitet och fodrad med material med stor andningsférmaga och komfort som ger patienten en
hog niva av landryggsstod.
Rigid thoraco-lumbosakralortos (PRS666): Tillverkad i de rigida delarna av termoplast med hog och
lag densitet och fodrad med material med stor andningsférmaga och komfort som ger patienten en
hog niva av thoraco-lumbosakralstod.
Anvisningar:
Rigid landryggsortos: diskbrack, osteoporos, spondylartros, spondylolys med eller utan stabilitet,
trauma, kompressionsfrakturer, degenerativa diskbrackssjukdomar, postoperativ fusion och kronisk
muskelsjukdom.
Rigid thoraco-lumbosakralortos: diskbrack, osteoporos, spondylartros, spondylolys med eller utan
stabilitet, trauma, kompressionsfrakturer, degenerativa diskbrackssjukdomar, postoperativ fusion och
kronisk muskelsjukdom och forebyggande av kanalstenos hos sangliggande patienter.
Kontraindikationer: Kontraindicerat vid 6ppna drr med svullnad, rodnad och varmeuppbyggnad.
Férsiktighetsatgirder:

® Las dessa instruktioner noggrant fore anvandning av ortosen. Om du har fragor skall du vanda dig

till din lakare eller butiken dar du képte den.
® For att ortosen ska kunna ha nagon verkan ar det viktigt att man anvander ratt storlek for



patienten. Om patienten ligger ndra den Gvre gransen for en storlek och har en framtradande
abdomen, utan att vara hangbuk, bor man valja nasta storre storlek.

® Folj alltid din ldkares speciella anvisningar och dessa allmanna anvandaranvisningar.

® Endast ldkare kan ordinera en behandling samt faststdlla behandlingstiden, samt dess uppfdljning.

® Om nagon biverkning, hudirritation eller allergi uppstar sa maste du omedelbart informera din
lakare. Anvand den inte innan det utvarderats av en specialist.

® Lakaren bor beakta majlig anvandning av lakemedel for utvartes bruk tillsammans med ortosen.

® Huden bor inte vara skadad eller 6verkanslig i de omraden som komprimeras.

°  Om mindre obehag uppstar p.g.a. svettning, rekommenderas det att man anvander en t-shirt av
bomull som ett mellanlager for att separera huden frén kontakt med tyget.

e Aven fast ortosen inte ar en engangsartikel sa dr den endast avsedd for en patient. Den far inte
ateranvandas av andra patienter.

* Den forsta patagningen och justeringen bor utféras av behorig personal (lkare, ortoped, osv.).

® For korrekt anvandning av ortosen maste man regelbundet kontrollera komponenternas
skick. Lakaren som uppféljer patientens behandling kan bedéma produktens lamplighet eller
rekommendera dess byte om den ar skadad eller sliten.

® Virekommenderar att du rengor kardborrebanden for att bibehalla dess egenskaper genom att
avlagsna de material som kan ha fastnat pa dem.

® Vissa material i produkten &r inte flamskyddade och man rekommederas att de inte anvands i
miljéer med hog varme, eld eller stralning.

® Rengor produkten regelbundet och hall en god personlig hygien.

® Konsultera med er ldkare om ortosen kan tas av vid bad eller dusch. | annat fall ska ortosen tackas
over eller skyddas mot vattnet.

e Latinte barn leka med apparaten.

Anvisningar for pasattning (PRS660-PRS661):

1. Placera ortosen pa patienten med baksidan pa ryggen i hojd med landryggen. Centrera den
enligt fig. 1. Ldmna de laterala stddbanden l6sa sa att de inte &r i vagen vid justering av ortosen.
Centrera sedan ortosens frimre del 6ver patientens buk.

2. Innan du stdnger ortosen, forma vid behov skenorna efter patientens anatomi.

3. Stdng ortosen genom att fasta kardborrebandets laterala delar 6ver framdelen ftills det att
ortosen sitter perfekt efter patientens konturer, enligt fig. 2.

4. Slutligen justerar man de laterala stédbanden for dnskad kompression och faster dessa pa
ortosens framsida. Spann forst de nedre och sedan de 6vre for perfekt passform, enligt fig. 3.

Anvisningar for paséttning (PRS666):

1. Placera ortosen pa patienten med den bakre delen pa ryggen och fést retropulsionshangslena
pa patienten sa att den bakre delen &r centrerad. For att sitta pa hangslena korrekt ska man féra
dem under armhalan och runt/éver axlarna och tillbaka till ryggen. Fér in dem i 6glan som sitter
pa de 6vre delen av ortosens baksida enligt fig. 4.

2. Lamna sedan alla spannen |6sa sa att de inte ar i vagen nar ortosen justeras och centrera ortosens
framsida pa patientens buk.

3. Innan du stdnger ortosen, forma vid behov skenorna efter patientens anatomi.

4, Stang ortosen genom att fasta laterala delar med kardborreband 6ver framdelen ftills det att
ortosen sitter perfekt efter patientens konturer, enligt fig. 5.

5. Justera de laterala stodbanden for 6nskad kompression och faster dessa pa ortosens framsida.
Spann forst de nedre och sedan de 6vre for perfekt passform, enligt fig. 6.

6. Slutligen justerar man retropulsionshéangslena och forsékrar att de korsar varandra pa ryggen
enligt fig. 4. Skjut dem sedan mot revbenen for att finna den framre bukvaggen. Drag at spannena
med bada handerna och fast dem pa ortosens framsida med kardborrebanden enligt fig. 7 till
onskad retropulsion uppnas.

OBS!: Vid den forsta justeringen: for att kunna justera langden pa banden, efter behov, efter
monteringshojd och patientens langd, sitter det kardborreband av krokodiltyp vid bandens éndar. Om
du lossar dessa andar frigér du anden pa kardborrebandet sa att du kan klippa bort ev. 6verskott. Satt
sedan tillbaka stédngningarna pa de bada spannena igen.

Justering av termoplastdelarna:

Ortosen kommer med 2 termoplastplattor. En landryggsdel med hog densitet och en bukdel med
lag densitet. Bukdelen behover inte anpassning. Om landryggsdelen kraver anpassning, folj dessa
anvisningar:

1. Ta ut termoplastplattan ur textilfodralet.

2. Anpassa termoplasten efter patientens anatomi genom att varma upp den till ca 180°C med hjilp
av en varmluftspistol fran ett avstand pa ca 10-15 cm.

3. N&r anpassningen utforts stoppar man in delen i textilfodralet igen.

Anvisningar for anpassning av ortosen till patienter med hangbuk:

Hos patienter med hdngbuk bor man kunna lyfta upp bukvaggen nar ortosen satts pa plats. For detta
bor det nedre spannet sitta sa lagt som majligt, ovanfor pubis, och fasta denna forst innan det 6vre
spannet dras at och fasts. Om modellen endast har ett spanne ska detta fastas sa lagt som mojligt



over pubis.

Underhall av produkt — tvittanvisningar:

Termoplastplattor: Ta ut plastdelarna ur textilfodralen. Dessa delar kan rengéras med en fuktig trasa.
Ortos: *Avlagsna termoplastskenorna och forsakra att alla kardborreband &r stdngda innan tvatt.
Tvdtta med neutral tval, max. 40°C. Anvand inte blekmedel. Far ej torktumlas. Stryk ej. Far ej
kemtvattas. Utsétt den inte for direkta varmekallor, som t.ex. kaminer, varmeelement, element, eller
direkt solljus.

Obs!: Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och till
den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvindaren och/eller patienten befinner sig.

Opis in predvidena uporaba:
Trda lumbosakralna ortoza (PRS660-PRS661): Togi deli so izdelani iz termoplastike visoke in nizke
gostote ter iz zelo zracnih in udobnih materialov, ki pacientu zagotavljajo visoko raven stabilizacije v
ledveno-krizni¢nem predelu.
Trda torako-lumbosakralna ortoza (PRS666): Togi deli so izdelani iz termoplastike visoke in nizke
gostote ter iz zelo zra¢nih in udobnih materialov, ki pacientu zagotavljajo visoko raven torakolumbalne
stabilizacije.
Indikacije:
Trda lumbosakralna ortoza: hernija medvretenénega diska, osteoporoza, spondiloartroza,
spondiloliza s stabilnostjo ali brez nje, poskodba, zlomi zaradi kompresije, degenerativne bolezni
diskov, postoperativna fuzija y kroni¢na bolezen misic.
Trda torako-lumbosakralna ortoza: hernija medvretencnega diska, osteoporoza, spondiloartroza,
spondiloliza s stabilnostjo ali brez nje, poskodba, zlomi zaradi kompresije, degenerativne bolezni
diskov, postoperativna fuzija, kroni¢na bolezen misic in preprecevanje stenoze kanala pri lezecih
bolnikih.
Kontraindikacije: Kontraindicirano pri odprtih brazgotinah z oteklino, rdecico in kopicenjem toplote.
Prewdnostm ukrepi:
Pred uporabo ortoze natanéno preberite ta navodila. Ce imate kakrina koli vprasanja, se
posvetuijte s svojim zdravnikom ali z ustanovo, kjer ste jo kupili. .

* Da bi ortoza sluzila svojemu namenu, mora biti ustrezne velikosti za dolo¢enega pacienta. Ce ima
bolnik skoraj najvecjo doloceno velikost in ima izrazit trebuh, mora izbrati naslednjo vecjo velikost.

® Vedno je treba upostevati splosna navodila za uporabo in posebne indikacije, ki jih predpise
zdravnik.

e Zdravnik je oseba, ki je usposobljena za predpisovanje in odlo¢anje o trajanju zdravljenja ter
njegovem nadaljnjem spremljanju.

* Ce opazite kateri koli stranski ucinek, bolezen koze ali preobcutljivost, morate nemudoma
obvestiti zdravnika. Prenehajte uporabljati izdelek, dokler specialist ne oceni nastalega stanja.

® Zdravnik mora oceniti moznost uporabe krem za lokalno uporabo skupaj z uporabo ortoze.

® Na obmodjih s pritiskom, koZa ne sme biti poskodovana ali preobcutljiva.

® V primeru manjSega nelagodja, ki ga povzroca znoj, se priporoca, da uporabite bombazno majico,
ki deluje kot vmesna pregrada med koZo in tkanino.

® Ceprav ortoza ni za enkratno uporabo, jo lahko uporablja le en pacient. Izdelka ne uporabljajte
ponovno pri drugih bolnikih.

® Prvo namestitev in prilagoditev mora opraviti usposobljeno osebje (zdravnik, ortopedski tehnik
ipd.).

® Priporocljivo je, da vsaj prvo namestitev ortoze opravi usposobljeno osebje (zdravnik, ortopedski
tehnik itd.) ali da se namestitev opravi pod njihovim nadzorom.

* Pravilna uporaba ortoze je odvisna od stanja elementoy, ki jo sestavljajo, zato jo je treba redno
pregledovati. Zdravstveno osebje, ki spremlja zdravljenje pacienta, lahko ugotovi ustreznost
izdelka ali smiselnost zamenjave, Ce je izdelek pokvarjen ali obrabljen.

® Priporocljivo je, da poskrbite za cis¢enje hitrih zapiral mikro kavljev, da ohranite njihovo
funkcionalnost, in odstranite vse materiale, ki so se morda prijeli nanje.

* Nekateri materiali izdelka niso ognjevarni, zato je priporocljivo, da izdelka ne uporabljate v okoljih
s prekomerno toploto, ognjem ali sevanjem.

® Redno Cistite izdelek in poskrbite za ustrezno osebno higieno.

® Posvetujte se z zdravnikom, ¢e lahko ortozo odstranite med kopanjem ali prhanjem, v nasprotnem
primeru pa ortozo pokrijte ali zas¢itite pred vodo.

* Ne dovolite, da bi se otroci igrali s tem izdelkom.

Navodila za namestitev (PRS660-PRS661):

1. Namestite ortozo na pacienta, tako da zadnji del postavite na hrbet na visino sakro-ledvenega
obmodja in jo postavite na sredino, kot je prikazano na sliki 1. Stranski ojacitveni trakovi morajo
biti ohlapni, da ne motijo pri prilagajanju ortoze. Nato centrirajte sprednji del ortoze na pacientov
trebuh.



2. Pred zapiranjem ortoze po potrebi oblikujte opore glede na anatomske krivulje pacienta.

3. Zaprite ortozo tako, da pritrdite stranske dele mikro kavljev na sprednji strani, dokler se ortoza
popolnoma ne prilagodi konturi pacienta, kot je prikazano na sliki 2.

4. Nazadnje prilagodite stranske ojacitvene trakove, da izvajajo Zeleno stiskanje, tako da pritrdite
njihova zapirala na spredniji del ortoze. Najprej zategnite spodnja in nato Se zgornja, dokler ne
doseZete popolnega prileganja, kot je prikazano na sliki 3.

Navodila za namestitev (PRS666):

1. Postavite ortozo na pacienta tako, da zadnji del postavite na njegov hrbet in namestite
retropulzijske naramnice, tako da je zadnji del na sredini. Za pravilen polozaj trakov jih povlecite
pod pazduho tako, da objamejo ramo na sprednji in zgornji strani, ponovno jih povlecite ¢ez hrbet
in jih vstavite skozi zanko, ki se nahaja v zadnjem zgornjem obmocdju hrbtne strani ortoze, kot je
prikazano na sliki 4.

2. Nato pustite vse trakove proste, da ne motijo pri nastavljanju ortoze, sprednji del ortoze pa

centrirajte na pacientov trebuh.

. Pred zapiranjem ortoze po potrebi oblikujte opore glede na anatomske krivulje pacienta.

. Zaprite ortozo tako, da pritrdite stranske dele z mikro kavljem na sprednji strani, dokler se ortoza
popolnoma ne prilagodi konturi pacienta, kot je prikazano na sliki 5.

5. Prilagodite stranske ojacitvene trakove, da izvajajo Zeleno stiskanje, tako da pritrdite njihova
zapirala na spredniji del ortoze. Najprej zategnite spodnja in nato Se zgornja, dokler ne dosezete
popolnega prileganja, kot je prikazano na sliki 6.

6. Nazadnje prilagodite retropulzijske trakove in se prepricajte, da se na hrbtu krizajo v obliki ¢rke X,
kot je prikazano na sliki 4. Nato jih potisnite v stran, da poiScete sprednjo trebusno steno. Zategnite
trakove z obema rokama in jih pritrdite na sprednji del ortoze z uporabo za to namenjenih mikro
kavljey, kot je prikazano na sliki 7, dokler ne dosezete Zelene retropulzije.

Opomba: Pri prvi prilagoditvi: da bi bilo mogoce prilagoditi dolZino naramnic, glede na potrebe in
glede na visino sklopa in visino pacienta, imajo skrajni konci trakov zapiralo z mikro kavlji v obliki
krokodila. Ce sprostite te konce, boste pustili konec traku prost in lahko odreZete preostanek traku.

Nato znova pritrdite zapirala na obeh trakovih.

Prilagoditev termoplasti¢nih plos¢:

Ortoza ima 2 termoplasti¢ni plosci. Ledveno z visoko gostoto in trebusno z nizko gostoto. Trebusne
plosce ni treba prilagoditi, Ce pa morate prilagoditi ledveno plosco, sledite spodnjim navodilom:

1. lzvlecite termoplasti¢no plosco iz njene tekstilne previeke.

2. Prilagodite termoplastiko anatomiji pacienta s pomocjo vroce zracne pistole pri priblizno 180 °C
in bodite na razdalji priblizno 10-15 cm.

3. Ko je prilagoditev koncana, plos¢o ponovno vstavite v tekstilno prevleko.

Navodila za prilagajanje ortoz s povesenim trebuhom:

Pri bolnikih s povesenim trebuhom je treba po namestitvi ortoze doseci dvig trebusne stene. Da bi to

naredili, je treba spodnji trak prilagoditi ¢im niZje, nad sramnico, ga najprej pritrditi ter nato zategniti

in pritrditi zgornji trak. Pri modelu, ki ima samo en trak, ga pritrdite ¢im nizje nad sramnico.
VzdrZevanje izdelka — Navodila za pranje:

Termoplasti¢ne plosce: Odstranite plasticne dele z njihove tekstilne previeke. Te dele lahko o€istite s
krpo, navlazeno z vodo.

Ortoza: *Pred pranjem odstranite termoplasti¢ne lupine in se prepricajte, da so vsi mikro kavlji zaprti.

Perite z nevtralnim milom pri najvec 40 °C. Ne uporabljajte belila. Ne susite v susilnem stroju. Ne

likajte. Ne uporabljajte kemicnega ¢is¢enja. Izdelka ne izpostavljajte neposrednim virom toplote kot

so peci, grelci, radiatorji ter ga ne neposredno izpostavljajte soncu ipd.
Opomba: Vsak resen incident, povezan z izdelkom, je treba sporo€iti proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.
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