F&§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

MIAMI TLSO 464



EN

DE

FR

ES

NO

DA

N

EL

Fl

NL

PT

PL

cs

TR

RU

ZH

KO

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Notice d'utilisation
Instrucciones para el uso
Istruzioni per l'uso
Bruksanvisning
Brugsanvisning
Bruksanvisning

Obnyieg Xpriong
Kayttoohjeet
Gebruiksaanwijzing
Instrugdes de Utilizagdo
Instrukcja uzytkowania
Ndvod k pouziti
Kullanim Talimatlari
VIHCTPYKLMA NO NCNONb30BaHUIO
HURERARE

frzi AR

A ATA

20
25
29
33
37
47

46
50
55
60
65
69
73
78
82

86



107-127 cm

NS ———










ENGLISH

PRODUCT DESCRIPTION

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

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

List of parts (Fig. 1)

. Yoke

. Strut

. Overlap closure/ belt end
. Buckle

PTE

Belt

. Pectoral disc

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

+ Herniated disc

- Degenerative spinal pathologies

« Post-surgical stabilization

« Stable, non-displaced spinal fractures

« Spinal stenosis

« Spondylolisthesis

« Spondylolysis

CONTRAINDICATIONS
Do not use with unstable, displaced fractures.

INTENDED USE

Patients requiring a gross thoracic and lumbar spine immobilization in
all three planes. Sizing is appropriate for most adults; the product is non-
gender specific.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning:

The Miami TLSO with anterior and posterior thoracic extensions is

a supportive brace only, and is not intended or guaranteed to prevent
spinal injury. It should be applied by a licensed healthcare practitioner
and as directed by a physician, or other qualified medical authority. Ossur
accepts no responsibility for any injury that might occur while using the
orthosis.

Precaution:

Do not overtighten the compression system to the point where it causes
discomfort or difficulty breathing. For sitting, the patient may find it
desirable to slightly loosen the compression system.

If brace causes discomfort, irritation, or is damaged, contact your



healthcare provider for further instructions and discontinue use.

Make sure the hinged adjustment mechanism is tightened sufficiently to
lock it into position.

The brace is single patient use only.

The brace is not designed to be worn while bathing.

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

For over-the-shoulder and axillary strapping configuration (requires
purchase of additional kit):
« Remove pectoral disc assemblies from the ball joints on the yoke
(Fig. 3)
- Attach secondary buckles from accessory kit over the ball joints into
the groove (Fig. 4)
+ Reattach the pectoral disc assemblies onto the ball joints
« Attach the free end of the strap from the accessory kit to the strap
anchors (Fig. 2)

OVER-THE-SHOULDER MIAMI TLSO BRACE (ATE+PTE) APPLICATION

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

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

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

4. Wrap the lumbar belt around the waist and through Ossur Fit Tool
(Fig. 6).

5. Adjust length of belt arms to position tool centrally. Secure the hook
and loop tabs to desired sizing (Fig. 7).

6. Remove Ossur Fit Tool from belt.

Note: If an Ossur Fit Tool is not available, use sizing guide (Fig. 8) to
estimate best patient fit based on waist circumference. Simply fold or
trim the belt arms at the suggested location. If patient’s waist exceeds
50" (127 cm), an extension belt can be added to each belt arm to
reach a maximum belt circumference of 70” (178 cm).

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

8. To obtain the lowest profile fit, the belt arm ends can be trimmed if
later adjustments are not required.
Note:
— Once belt ends are secured in overlap closures, the overlap
closures will serve as belt ends.
— Panels can be customized by heat-molding, grinding, or trimming,
to achieve correct patient fit.
9. Place the anterior thoracic extension (ATE) onto the patient’s front,
centering the anterior panel on the abdomen with the bottom edge
just above the symphysis pubis, while still allowing the patient to sit
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comfortably (Fig. 10).

10. Adjust the height of the ATE by pushing the button on the anterior
panel and sliding the strut to the appropriate length. The superior
edge of the pectoral pads should be located approximately one inch
below the sternal notch (Fig. 11).

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

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

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

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

14. If necessary, adjust the compression system cord length (Fig. 14).

15. Connect both quick-release buckles, tighten the shoulder straps, and
position the shoulder pad for optimal comfort (Fig. 15).

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

17. Slide fingers through the holes in the two compression system
handles and pull until the belt is at the appropriate tightness.

(Fig. 18).

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

AXILLARY STRAP ONLY OPTION / ADJUSTMENTS
- Replace step 14 with the following: fasten the strap anchor onto
a smooth rearward area of the belt, then tighten strap (Fig. 16)
« Resume steps 15 and 16.

ATE+PTE DUAL STRAP OPTION / ADJUSTMENTS
- Before step 15, attach axillary strap to secondary buckles (Fig. 16)
« Fasten the strap anchor onto the belt and then tighten strap (Fig. 17)
« Resume steps 15 and 16.

HINGE/LENGTH ADJUSTMENTS

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

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

2. Attach extension piece to lower stay.

3. Attach yoke to extension piece.

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

BRACE REMOVAL

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

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

3. Detach the overlap closure and remove brace.

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



PANEL ADJUSTMENTS

The posterior and anterior rigid panels can be modified as necessary to
optimize patient fit and comfort. Simply remove the panels from their
fabric sleeve and adjust the rigid panel with a heat gun and/or trimming
device.

MAINTENANCE & CLEANING

The Miami TLSO system is designed for minimum maintenance and
care. The padded covers may be removed from the rigid panels for
washing.

« Hand-wash using mild soap and rinse thoroughly
« Air dry flat
« Do not machine wash or place in tumble dryer

To remove pectoral pads from the ATE for cleaning, pull and twist the
pectoral pads until the ball snaps out of the socket. To reassemble, press
the ball into the socket until it snaps back in place.

PRODUCT MATERIAL LIST

Nylon, glass-filled nylon, polyamide, spandex, thermoplastic
polyurethane, polyurethane, ester polyurethane, polyester, polyurethane
foam, bamboo, acrylonitrile butadiene styrene, steel, stainless steel,
ethylene vinyl acetate, glass, polyethylene, low density polyethylene,
aluminum.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The device can be used in normal conditions (home or healthcare), both
indoors and outdoors.

DISPOSAL

All components of the product and packaging should be disposed of in
accordance with respective national environmental regulations. Users
should contact their local governmental office for information on how
these items can be disposed of in an environmentally sound manner.



DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG

Miami TLSO 464 ist eine starre Thorako-Lumbosakral-
Wirbelsiulenorthese, die in Kobination mit einem modularer
Kompressionsgurt eingesetzt wird. Das Produkt wurde entwickelt, um die
Wirbelsaule eines Patienten wahrend der taglichen Routine-Verwendung
zu stabilisieren bzw. ruhigzustellen.

Bei dem Produkt handelt es sich um eine nicht invasive, einstellbare
Orthese fiir einen einzigen Patienten. Die Linge des Produkts kann der
individuellen Anatomie des Patienten angepasst werden. Mithilfe eines
Zugsystems werden der Gurt und die Gurtpelotten am Patienten
festgezogen.

Teileliste (Abb. 1)

. Joch

. Strebe

. Uberlappender Verschluss/Gurtende

. Schnalle

. Hintere Thoraxabstiitzung (PTE)
Gurt

. Pektorales Pad

. Vordere Thoraxabstiitzung (ATE)
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INDIKATIONEN
Grobe Immobilisierung der Brust- und Lendenwirbelsiule in allen drei
Ebenen, beispielsweise wenn einer der folgenden Umsténde vorliegt:
« Bandscheibenvorfall
. Degenerative Wirbelsdulenverinderungen
« Postoperative Stabilisierung
« Stabile, nicht verschobene Wirbelsidulenfrakturen
« Spinalstenose
« Spondylolisthese
- Spondylolyse

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bei instabilen, verschobenen Frakturen verwenden.

VERWENDUNGSZWECK

Patienten, die eine grobe Immobilisierung der Brust- und
Lendenwirbelsdule in allen drei Ebenen benétigen. Die Gréfen sind fiir
die meisten Erwachsenen geeignet. Das Produkt ist nicht
geschlechtsspezifisch.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnhinweis:

Die Miami TLSO-Orthese mit vorderer und hinterer Thoraxabstiitzung
dient lediglich zur Unterstiitzung und wurde nicht zur Vorbeugung von
bzw. als Garantie gegen Riickenverletzungen entwickelt. Sie sollte von
einem qualifizierten Therapeuten und entsprechend den Anweisungen
eines Arztes oder einer anderen qualifizierten medizinischen Fachkraft
angelegt werden. Ossur iibernimmt keine Verantwortung fiir
Verletzungen, die wihrend der Verwendung der Orthese auftreten
kénnen.



Vorsichtmafnahme:

Das Kompressionssystem nicht zu fest anziehen. Es sollte weder
unbequem sein noch Schwierigkeiten beim Atmen verursachen. Im
Sitzen ist es fuir den Patienten moglicherweise angenehmer, wenn das
Kompressionssystem ein wenig gelockert wird.

Im Falle einer Beschidigung, oder wenn eine Orthese Beschwerden oder
Reizungen verursacht, das Produkt nicht weiter verwenden und fiir
weitere Anweisungen Kontakt mit dem Arzt aufnehmen.

Der winkelige Einstellmechanismus muss ausreichend festgezogen sein,
um ihn zu arretieren.

Die Orthese ist nur fiir die Verwendung bei einem einzigen Patienten
bestimmt.

Die Orthese ist nicht fiir die Verwendung beim Baden geeignet.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
VORBEREITUNG DER MIAMI TLSO-ORTHESE (ATE + PTE):
Fiir die Schultergurtkonfiguration ist keine Vorbereitung erforderlich.
Fiir die Achselgurtkonfiguration:
« Den Gurt von der Riickenpelotte (PTE) entfernen
« Das freie Ende des Gurtes wieder an der Gurtverankerung befestigen
(Abb. 2)

Fiir Schulter- und Achselgurtkonfiguration (erfordert den Kauf eines
zusitzlichen Sets):

« Pektoralscheiben von den Kugelgelenken am Joch entfernen (Abb. 3)
Zusitzliche Schnallen aus dem Zubehérset tber die Kugelgelenke
schieben, bis sie in der Nut liegen (Abb. 4)

Pektoralscheiben wieder an den Kugelgelenken anbringen
Das freie Gurtende aus dem Zubehér-Set an der Gurtverankerung
befestigen (Abb. 2)

ANLEGEN DER MIAMI TLSO-ORTHESE (ATE + PTE) MIT
SCHULTERGURTEN

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

2. Den Gurt so positionieren, dass die Riickenpelotte (PTE) mittig tiber
der Wirbelsaule liegt und ihr unterer Rand ungefahr am Kreuzbein-
SteiBbein-Gelenk liegt (Abb. 5).

3. Den Patienten zuriick in die Riickenlage rollen. Diesen Schritt
tiberspringen, wenn die Orthese stehend angelegt wird.

4. Den Lumbalgurt um die Taille wickeln und dabei durch das Ossur Fit
Tool fiihren (Abb. 6).

5. Die Linge der beiden Gurtarme anpassen, um das Fit Tool mittig zu
positionieren. Die Klettverschlusslaschen festziehen, um auf die
gewiinschte Grofe einzustellen (Abb. 7).

6. Das Ossur Fit Tool vom Gurt abnehmen.

Hinweis: Wenn kein Ossur Fit Tool verfiigbar ist, kann die optimale
Passform fiir den Patienten mithilfe des GréRenschemas (Abb. 8)
basierend auf dem Taillenumfang ermittelt werden. Einfach die
Gurtarme an der vorgesehenen Stelle falten oder abschneiden. Wenn
der Taillenumfang des Patienten 127 cm (50") tberschreitet, kann
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jedem Gurtarm ein Verlangerungsgurt hinzugefiigt werden, um einen
maximalen Gurtumfang von 178 cm (70") zu erreichen.

. Die Gurtenden in die tiberlappenden Verschliisse legen (Abb. 9).
. Damit die Orthese so wenig wie méglich auftrigt, kénnen die Enden

der Gurtarme gekiirzt werden, wenn keine spiteren Anpassungen

erforderlich sind.

Hinweis:

— Sobald die Gurtenden in den tiberlappenden Verschliissen
befestigt sind, dienen diese Verschliisse als Gurtenden.

— Pelotten kénnen durch Wirmeformung, Schleifen oder
Zuschneiden angepasst werden, um die richtige Passform fiir den
Patienten zu erreichen.

. Die vordere Thoraxabstiitzung (ATE) auf der Vorderseite des Patienten

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

. Die Hohe der vorderen Thoraxabstiitzung (ATE) anpassen, indem der

Knopf an der Frontpelotte gedriickt und die Strebe auf die
entsprechende Linge geschoben wird. Der obere Rand der
Pektoralpolster sollte etwa 2,5cm (1 Zoll) unterhalb der
Sternumvertiefung liegen (Abb. 11).

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

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

Das nicht beschriftete Gurtende an der ATE-Pelotte befestigen.

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

. Bei Bedarf die Linge des Kompressionssystem-Kabels anpassen

(Abb. 14).

. Beide Schnellverschliisse schlieRen, Schultergurte festziehen und das

Schulterpolster fiir optimalen Tragekomfort positionieren (Abb. 15).

. Bei Bedarf den iiberlappenden Verschluss entfernen, den Gurt auf die

richtige Lange zuschneiden und den Verschluss wieder anbringen.

. Die Finger durch die Locher in den beiden

Kompressionssystemgriffen schieben und ziehen, bis der Gurt fest
genug sitzt (Abb. 18).

. Die Orthese erfordert méglicherweise eine Feinabstimmung

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

AUSSCHLIESSLICHE VERWENDUNG DES ACHSELGURTS /
ANPASSUNGEN

Schritt 14 wie folgt ersetzen: Die Gurtverankerung auf einem glatten
hinteren Bereich des Gurtes befestigen und den Gurt dann festziehen
(Abb. 16).

Mit den Schritten 15 und 16 fortfahren.

ATE + PTE-OPTION MIT ZWEI GURTEN / ANPASSUNGEN

Vor Schritt 15 den Achselgurt an den zusitzlichen Schnallen
befestigen (Abb. 16)



« Die Gurtverankerung am Gurt befestigen und dann den Gurt
festziehen (Abb. 17)
« Mit den Schritten 15 und 16 fortfahren

ANPASSUNGEN VON GELENK UND LANGE

Wenn die Orthese héher sein muss (Abb. 19):

1. Gelenkschraube vorsichtig mit dem mitgelieferten Werkzeug
entfernen. Die Vorspannfeder nicht verlieren.
2. Das Verldngerungsteil an der unteren Abstiitzung befestigen.

. Das Joch am Verldngerungsteil befestigen.

4. Mit dem mitgelieferten Werkzeug den Winkel am Gelenk-
Einstellmechanismus entsprechend der Sternumkonturen anpassen.
Hinweis: Der Einstellmechanismus fiir die Gelenke muss ausreichend
festgezogen sein, um ihn zu arretieren.

w

ABNEHMEN DER ORTHESE

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

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

3. Uberlappenden Verschluss 16sen und Orthese entfernen.

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

WARTUNG UND REINIGUNG

Das Miami TLSO-System wurde fiir den Gebrauch mit minimaler
Wartung und Pflege konzipiert. Die gepolsterten Abdeckungen kénnen
fur die Reinigung von den festen Pelotten entfernt werden.

+ Handwische mit milder Seife, danach griindlich spiilen.

« Flach ausgebreitet an der Luft trocknen lassen.

« Nicht in der Waschmaschine waschen oder im Wischetrockner
trocknen.

Zum Entfernen der Pektoralpolster aus der vorderen Thoraxabstiitzung
(ATE) mit einer Drehbewegung an den Pektoralpolstern ziehen, bis die
Kugel aus der Fassung rutscht. Beim Zusammenbauen die Kugel in die
Fassung driicken, bis sie einrastet.

PRODUKTMATERIALLISTE

Nylon, glasfaserverstirktes Nylon, Polyamid, Elasthan, thermoplastisches
Polyurethan, Polyurethan, Ester-Polyurethan, Polyester,
Polyurethanschaum, Bambus, Acrylnitril-Butadien-Styrol, Stahl, Edelstahl,
Ethylenvinylacetat, Glas, Polyethylen, Polyethylen niedriger Dichte,
Aluminium.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Das Produkt kann unter normalen Bedingungen (zuhause oder in
medizinischen Einrichtungen) sowohl im Innen- als auch im
Auflenbereich verwendet werden.

ENTSORGUNG

Samtliche Produkt- und Verpackungskomponenten sind gemifl den
geltenden Umweltvorschriften des jeweiligen Landes zu entsorgen. Bei



Fragen zum Recycling oder zur umweltgerechten Entsorgung dieser
Komponenten sollten sich Anwender an die zusténdigen
Behérden wenden.



FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

Miami TLSO 464 est une orthése thoraco-lombo-sacrée réutilisable,
congue sous forme de ceinture compressive modulaire. Le dispositif est
congu pour soutenir et limiter les mouvements de la colonne vertébrale
du patient lors des activités quotidiennes.

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

La longueur du dispositif peut étre adaptée a la morphologie du patient.
Un systéme de poulie est utilisé pour serrer la ceinture et les panneaux
de la ceinture sur le patient.

Liste des composants (Fig. 1)

. Empiécement

. Support

. Fermeture par chevauchement/extrémité de la ceinture
Boucle

PTE

Ceinture

. Disque pectoral

. ATE

S 0 0N o

INDICATIONS
Immobilisation globale de la colonne thoracique et lombaire dans les
trois plans, pouvant impliquer les conditions suivantes :

- Disque intervertébral hernié

« Pathologies rachidiennes dégénératives

- Stabilisation post-chirurgicale

« Fractures de la colonne vertébrale stables et non déplacées

« Sténose spinale

« Spondylolisthésis

« Spondylolyse

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser avec des fractures instables et déplacées.

UTILISATION PREVUE

Patients nécessitant une immobilisation brute de la colonne thoracique
et lombaire dans les trois plans. Le dimensionnement convient pour la
plupart des adultes. Le produit est applicable aux hommes et aux
femmes.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement :

Le Miami TLSO avec des extensions thoraciques antérieures et
postérieures est une orthése de soutien uniquement. Il n'est pas destiné
ou garanti pour la prévention des blessures a la colonne vertébrale. Il
doit étre appliqué par un professionnel de la santé agréé et selon les
directives d'un médecin ou de toute autre autorité médicale qualifiée.
Ossur décline toute responsabilité en cas de blessure pouvant survenir
lors de l'utilisation de l'orthese.

Précaution :
Ne serrez pas trop le systéme de compression au point de causer une



géne ou des difficultés respiratoires. Pour s'asseoir, le patient peut
trouver souhaitable de desserrer légerement le systéme de compression.

Si l'orthése est source d'inconfort, d'irritation ou est endommaggée,
contactez votre professionnel de la santé pour obtenir de plus amples
instructions et cessez l'utilisation.

Vérifiez que le mécanisme de réglage articulé est suffisamment serré
pour assurer le verrouillage.

L'orthése est a usage unique.

L'orthése n'est pas congue pour étre portée pendant le bain.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE
PREPARATION DE L'ORTHESE MIAMI TLSO (ATE + PTE) :
Aucune préparation n'est nécessaire pour la configuration de sanglage
par-dessus |'épaule.
Pour la configuration du sanglage axillaire :
« Retirez la sangle du panneau postérieur (PTE)
« Rattachez |'extrémité libre de la sangle a |'attache de la sangle (Fig. 2)

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

APPLICATION DE L'ORTHESE MIAMI TLSO (ATE + PTE) PAR-DESSUS

L'EPAULE

1. Roulez le patient sur le c6té. Ignorez cette étape si vous l'installez en
position debout. S'il est debout, le patient doit se tenir avec le dos
droit et la poitrine en dehors.

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

3. Remettez le patient en position couchée. Ignorez cette étape si vous
I'installez en position debout.

4. Enroulez la ceinture lombaire autour de la taille et & travers Ossur Fit
Tool (Fig. 6).

5. Ajustez la longueur des pans de la ceinture pour positionner 'outil au
centre. Fixer les attaches auto-agrippantes a la longueur souhaitée
(Fig. 7).

6. Retirez Ossur Fit Tool de la ceinture.

Remarque : si aucun Ossur Fit Tool n'est disponible, utilisez le guide
de dimensionnement (Fig. 8) pour estimer le meilleur ajustement du
patient en fonction du tour de taille. Il suffit de plier ou de tailler les
pans de la ceinture a I'emplacement suggéré. Si la taille du patient
dépasse 127cm (50 po.), une ceinture d'extension peut étre ajoutée
a chaque pan de ceinture pour atteindre une circonférence maximale
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de 178cm (70 po.).
Placez les extrémités de la ceinture dans les fermetures par
chevauchement (Fig. 9).

. Pour obtenir I'ajustement le plus discret, les extrémités du pan de la

ceinture peuvent étre coupées si des réglages ultérieurs ne sont pas
nécessaires.
Remarque :

— Une fois que les extrémités de la courroie sont fixées dans les
fermetures par chevauchement, ces derniéres serviront
d'extrémités de ceinture.

— Les panneaux peuvent étre personnalisés par moulage a chaud,
meulage ou rognage pour obtenir un ajustement correct sur le
patient.

. Placez I'extension thoracique antérieure (ATE) sur I'avant du patient,

en centrant le panneau antérieur sur I'abdomen avec le bord inférieur
juste au-dessus de la symphyse pubienne, tout en permettant au
patient de s'asseoir confortablement (Fig. 10).

. Ajustez la hauteur de I'ATE en appuyant sur le bouton du panneau

antérieur et en faisant glisser le support a la longueur appropriée. Le
bord supérieur des coussinets pectoraux doit étre situé a environ un
pouce au-dessous de l'encoche sternale (Fig. 11).

A l'aide de I'outil fourni, desserrez la vis d'un tour et demi puis
ajustez I'angle du mécanisme de réglage a charniére pour tenir
compte des contours sternaux (Fig. 12).

Remarque : assurez-vous que le mécanisme de réglage articulé est
suffisamment serré pour assurer le verrouillage.

Fixez I'extrémité de la ceinture non étiquetée sur le panneau ATE.
Fixez les sangles de retenue sur I'élément souple du panneau ATE,
sur I'extrémité de la ceinture non étiquetée (Fig. 13). Fermez la
ceinture.

. Si nécessaire, ajustez la longueur du cordon du systéme de

compression (Fig. 14).

. Raccordez les deux boucles a dégagement rapide, resserrez les

bretelles et positionnez le coussinet d'épaule pour un confort optimal
(Fig. 15).

. Si vous le souhaitez, retirez la pince crocodile, coupez la sangle et

replacez la pince crocodile.

. Faites glisser les doigts dans les trous des deux poignées du systéme

de compression et tirez jusqu'a ce que la ceinture soit correctement
serrée. (Fig. 18).

. Lorthése peut nécessiter un réglage précis pour le confort,

I'ajustement et la stabilisation lorsque vous étes assis, debout ou en
mouvement. Cela peut inclure I'ajustement ou le serrage des sangles,
du systéme de compression, des panneaux rigides et/ou de I'ATE/
PTE.

REGLAGES/OPTION SANGLE AXILLAIRE SEULE

Remplacez I'étape 14 par ce qui suit : fixez |'attache de la sangle sur
une zone arriére souple de la ceinture, puis serrez la sangle (Fig. 16).
Répétez les étapes 15 et 16.

REGLAGES/OPTION SANGLE DOUBLE ATE+PTE

Avant |'étape 15, attachez la sangle axillaire sur les boucles
secondaires (Fig. 16)

Fixez |'attache de la sangle sur la ceinture et serrez la sangle (Fig. 17)
Répétez les étapes 15 et 16.



REGLAGES DE LA CHARNIERE/LONGUEUR

Si une plus grande taille d'orthése est nécessaire (Fig. 19) :

1. Retirez soigneusement la vis de la charniére avec l'outil fourni. Ne
perdez pas le ressort précontraint.

2. Fixez la rallonge sur la partie inférieure du renfort.

. Fixez I'empiécement sur la rallonge.

4. Al'aide de I'outil fourni, ajustez I'angle sur le mécanisme de réglage
articulé pour tenir compte des contours sternaux.
Remarque : assurez-vous que le mécanisme de réglage articulé est
suffisamment serré pour assurer le verrouillage.
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RETRAIT D'ORTHESE

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

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

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

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

AJUSTEMENTS DE PANNEAUX

Les panneaux rigides postérieurs et antérieurs peuvent étre modifiés
selon les besoins pour optimiser |'ajustement et le confort du patient.
Retirez simplement les panneaux de leur manchon en tissu et ajustez le
panneau rigide avec un pistolet thermique et/ou un appareil de coupe.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

Le systéme Miami TLSO est congu pour un entretien et des soins
minimaux. Les recouvrements rembourrés peuvent étre retirés des
panneaux rigides pour le lavage.

« Laver a la main avec un savon doux et rincer abondamment
« Sécher a l'air a plat
+ Ne pas laver a la machine ni placer dans le séche-linge

Pour retirer les coussinets pectoraux de I'ATE pour les nettoyer, tirez et
tournez les coussinets pectoraux jusqu'a ce que la bille sorte de
I'emboiture. Pour remonter, enfoncez la bille dans I'emboiture jusqu'a ce
qu'elle se remette en place.

LISTE DES MATERIAUX

Nylon, nylon chargé de verre, polyamide, spandex, polyuréthane
thermoplastique, polyuréthane, ester polyuréthane, polyester, mousse de
polyuréthane, bambou, acrylonitrile butadiéne styréne, acier, acier
inoxydable, éthylene-acétate de vinyle, verre, polyéthylene, polyéthylene
basse densité, aluminium.

CONDITIONS AMBIANTES
Le dispositif peut étre utilisé dans des conditions normales (domicile ou
soins de santé), a la fois a I'intérieur et a I'extérieur.

MISE AU REBUT

Tous les composants du produit et son emballage doivent é&tre mis au
rebut conformément aux réglementations environnementales nationales
respectives. Les utilisateurs doivent contacter leur bureau



gouvernemental local pour savoir comment ces éléments peuvent étre
mis au rebut de maniére écologique.



ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Miami TLSO 464 es una ortesis de la columna vertebral toricica,
lumbar y sacra que funciona como una faja de compresién modular. El
dispositivo estd disefiado para proporcionar soporte y restriccién de
movimiento a la columna vertebral de un paciente durante la rutina
diaria.

El dispositivo es un soporte no invasivo ajustable, que ha sido disefiado
para el uso de un solo paciente. La longitud del dispositivo puede
adaptarse a los requisitos de la morfologfa del paciente. Para ajustar la
faja y sus paneles al paciente se utiliza un sistema de poleas.

Lista de piezas (Fig. 1)

. Horquilla

. Puntal

Extremo de faja/cierre de solapa
Hebilla

. Extensién tordcica posterior (PTE)
Faja

. Disco pectoral

. Extensién tordcica anterior (ATE)

S0 0 O N oW

INDICACIONES PARA EL USO
Inmovilizacién fuerte de la columna vertebral tordcica y lumbar en los
tres planos, en los que pueden darse las siguientes condiciones:

« Hernia discal

« Patologfas degenerativas de la columna vertebral

« Estabilizacién posoperatoria

« Fracturas de la columna vertebral estables sin desplazamiento

« Estenosis vertebral

« Espondilolistesis

« Espondilolisis

CONTRAINDICACIONES
No utilizar para fracturas inestables con desplazamiento.

USO PREVISTO

Pacientes que necesitan una inmovilizacién fuerte de la columna
vertebral lumbar y tordcica en los tres planos. El tamafio es adecuado
para la mayoria de los adultos; el producto no es especifico de género.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia:

El Miami TLSO con extensiones tordcica posterior y anterior esta
disefiado exclusivamente como ortesis de apoyo y no garantiza la
prevencién de lesiones de la columna vertebral. Debe ser colocado por
un profesional sanitario certificado y segun las indicaciones de un
médico u otra autoridad médica cualificada. Ossur no acepta
responsabilidad alguna ante cualquier lesién que pueda producirse
durante el uso de la ortesis.
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Precaucién:

No apriete en exceso el sistema de compresién hasta el punto de causar
malestar o dificultad para respirar. Para sentarse, el paciente podria tener
que aflojar ligeramente el sistema de compresién.

Si el soporte provoca incomodidad, irritacién o estd dafado, péngase en
contacto con su proveedor sanitario para obtener instrucciones
e interrumpa el uso.

Aseglirese de que el mecanismo de ajuste con bisagras estd lo
suficientemente apretado para bloquearlo en su posicién.

Este soporte debe utilizarse en un solo paciente.

El soporte no estd disefiado para llevarlo durante el bafio.

|INSTRUCCIONES PARA EL AJUSTE
PREPARACION DEL SOPORTE MIAMI TLSO (ATE+PTE):
No se necesita ninguna preparacién para la configuracién de vendaje
sobre hombro.
Para la configuracién de vendaje axilar:
« Retire la correa del panel posterior (PTE).
+ Vuelva a fijar el extremo libre de la correa al anclaje de la correa

(Fig. 2).

Para la configuracién de vendaje axilar y por encima del hombro (se
requiere la compra de un kit adicional):
« Retire los conjuntos de disco pectoral de las juntas de las bolas en la
horquilla (Fig. 3).
« Fije las hebillas secundarias del kit de accesorios sobre las juntas de
las bolas en la ranura (Fig. 4).
« Vuelva a fijar los conjuntos de disco pectoral en las juntas de las
bolas.
« Fije el extremo libre de la correa del kit de accesorios a los anclajes de
la correa (Fig. 2).

COLOCACION DEL SOPORTE MIAMI TLSO (ATE+PTE) POR ENCIMA

DEL HOMBRO

1. Haga que el paciente se gire hasta quedar apoyado sobre la parte
lateral del cuerpo. Omita este paso si estd en posicién de pie. Si estd
de pie, el paciente debe poner la espalda recta y el pecho hacia afuera.

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

3. Haga que el paciente se vuelva a girar hasta quedar otra vez en la
posicién supina. Omita este paso si estd en posicidn de pie.

4. Envuelva la faja lumbar alrededor de la cintura y pasela a través de la
herramienta de ajuste de Ossur (Fig. 6).

5. Ajuste la longitud de los brazos de |a faja para centrar la herramienta.
Ajuste los extremos de fijacién al tamafio deseado. (Fig. 7).

6. Retire la herramienta de ajuste de Ossur de la faja.
Nota: si cuenta con una herramienta de ajuste de Ossur, use la guia
de tamafios (Fig. 8) para estimar el mejor ajuste del paciente en base
al contorno de la cintura. Simplemente doble o recorte los brazos de
la faja a la ubicacién deseada. Si la cintura del paciente es superior a
127 cm (50”), puede afiadirse una extensién a cada brazo de la faja
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12.
13.

hasta alcanzar un contorno de faja méaximo de (178 cm) (70”).

. Coloque los extremos de |a faja en los cierres de solapa (Fig. 9).
. Para obtener el ajuste de perfil mds bajo, los extremos de los brazos

de la faja pueden recortarse, siempre que no se requieran ajustes

posteriores.

Nota:

— Una vez que los extremos de la faja estén fijados a los cierres de
solapa, estos servirdn como extremos de la faja.

— Los paneles pueden personalizarse mediante moldeado por calor,
pulido o recorte para lograr un ajuste correcto para el paciente.

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

paciente, centrando el panel anterior sobre el abdomen con el borde
inferior justo por encima de la sinfisis pubica, al tiempo que permite
que el paciente se siente cémodamente (Fig. 10).

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

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

Con la herramienta provista, afloje el tornillo una vuelta y mediay,
a continuacién, ajuste el dngulo del mecanismo de ajuste con
bisagras para adaptarse al contorno del esternén (Fig. 12).

Nota: Aseglirese de que el mecanismo de ajuste con bisagras estd lo
suficientemente apretado para fijarlo en su posicién.

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

Fije las correas de sujecién al material blando del panel de la ATE,
sobre el extremo de la faja sin etiqueta (Fig. 13). Cierre la faja.

. Si es necesario, ajuste la longitud del cordén del sistema de

compresién (Fig. 14).

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

los hombros y coloque las almohadillas de los hombros para un
confort éptimo (Fig. 15).

. Si lo desea, retire |la pinza dentada, recorte la correa y vuelva a colocar

la pinza dentada.

. Meta los dedos por los agujeros de las dos asas del sistema de

compresién, y tire hasta que el soporte adquiera la tensién adecuada.
(Fig. 18).

. Es posible que el soporte requiera ajustarse para confort, adaptacién

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

OPCION DE SOLO CORREA AXILAR [ AJUSTES

Sustituya el paso 14 con lo siguiente: fije el anclaje de la correa a una
zona trasera lisa de la correa y, a continuacién, apriete la correa

(Fig. 16).

Reanude los pasos 15y 16.

OPCION DE CORREA DOBLE ATE+PTE | AJUSTES

Antes del paso 15, fije la correa axilar a las hebillas secundarias

(Fig. 16).

Fije el anclaje de la correa a la fajay, a continuacién, apriete la correa
(Fig. 17).

Reanude los pasos 15y 16.
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AJUSTES DE LONGITUD/BISAGRA
Si el soporte tiene que ser méds alto (Fig. 19):
1. Retire el tornillo de la bisagra con cuidado con la herramienta

provista; no afloje el resorte de precarga.

2. Fije la pieza de extensién al puntal inferior.

. Fije la horquilla a la pieza de extensién.

4. Con la herramienta provista, ajuste el dngulo del mecanismo de
ajuste con bisagra para adaptarse al contorno del esternén.
Nota: Aseglirese de que el mecanismo de ajuste con bisagras estd lo
suficientemente apretado para bloquearlo en su posicién.

w

RETIRADA DEL SOPORTE

1. Desprenda la(s) hebilla(s) de la correa en el hombro derecho.

2. Desprenda las asas del sistema de compresién y afléjelas. Fijelas a la
faja tras haberlas aflojado.

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

4. Antes de volver a colocar el soporte y asegurar el ajuste adecuado,
aseglrese de que el sistema de compresién se estira hasta la anchura
total tirando de los extremos de la faja. Vuelva a fijar la hebilla de la
correa derecha antes de volver a colocar el soporte.

AJUSTES DEL PANEL

Los paneles posterior y anterior rigidos pueden modificarse segtn sea
necesario para optimizar el ajuste y la comodidad del paciente. Basta con
quitar los paneles de su funda de tela y ajustar el panel rigido con una
pistola de aire caliente o un dispositivo de recorte.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

El Miami TLSO System ha sido disefiado para un mantenimiento

y cuidados minimos. Las cubiertas almohadilladas pueden retirarse de
los paneles rigidos para su limpieza.

« Lavar a mano con jabén neutro y aclarar bien.
« Dejar secar al aire en posicién horizontal.
« No lavar a médquina ni secar en secadora.

Para retirar las almohadillas pectorales de la ATE para su limpieza, tire de
las almohadillas pectorales y girelas hasta que la bola salga de la cavidad.
Para volver a colocarlas, presione la bola contra la cavidad hasta que
vuelva a encajarse en su sitio.

LISTA DE MATERIALES DEL PRODUCTO

Nailon, nailon relleno de vidrio, poliamida, spandex, poliuretanto
termopldstico, poliuretano, poliuretano basado en éster, poliéster,
espuma de poliuretano, bambd, acrilonitrilo butadieno estireno, acero,
acero inoxidable, etilvinilacetato, vidrio, polietileno, polietileno de baja
densidad, aluminio.

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES
El dispositivo puede utilizarse en condiciones normales (uso doméstico
o clinico), tanto en exteriores como en interiores.

ELIMINACION

Todos los componentes del producto y su embalaje deben eliminarse de
acuerdo con las normas relativas a medioambiente respectivas
nacionales. Los usuarios deben ponerse en contacto con la delegacién
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del gobierno local para obtener informacién sobre cémo se pueden
eliminar estos elementos de una manera respetuosa con el medio
ambiente.
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Miami TLSO 464 & un'ortesi rigida riutilizzabile per la colonna vertebrale
toraco-lombo-sacrale implementata come una cintura di compressione
modulare. Il dispositivo & progettato per supportare e fornire una
limitazione del movimento alla colonna vertebrale del paziente durante
I'uso quotidiano di routine.

Il dispositivo & un busto regolabile, non invasivo utilizzabile da un
singolo paziente. La lunghezza del dispositivo pud essere adattata alle
necessita morfologiche del paziente. Un sistema di pulegge viene
utilizzato per serrare la cintura e i pannelli della cintura al paziente.

Elenco delle parti (Figura 1)

. Giogo

. Supporto

. Chiusura sovrapposta/estremita della cintura
. Fibbia

PTE

. Cintura

. Disco pettorale

. ATE

50 0 an o

INDICAZIONI D’USO
Immobilizzazione macroscopica della colonna toracica e lombare in tutti
e tre i piani, in cui possono essere presenti le seguenti condizioni:

+ Ernia del disco

« Patologie degenerative della colonna vertebrale

« Stabilizzazione post-chirurgica

« Fratture vertebrali stabili, non scomposte

« Stenosi spinale

« Spondilolistesi

« Spondilolisi

CONTROINDICAZIONI
Non usare con fratture instabili, scomposte.

DESTINAZIONE D'USO

Pazienti che richiedono un'immobilizzazione macroscopica della
colonna toracica e lombare in tutti e tre i piani. Il dimensionamento
& appropriato per la maggior parte degli adulti; il prodotto non

& specifico per genere.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza:

Il Miami TLSO con estensioni toraciche anteriori e posteriori & solo un
busto di supporto e non & inteso o garantito per prevenire lesioni spinali.
Deve essere applicato da un professionista sanitario autorizzato secondo
quanto prescritto da un medico o da altra autoritd medica qualificata.
Ossur non si assume alcuna responsabilita per eventuali lesioni che
potrebbero verificarsi durante I'utilizzo dell'ortesi.

Attenzione:
Non stringere eccessivamente il sistema di compressione al punto che
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possa causare disagio o difficolta di respirazione. Per sedersi, il paziente
pud trovare opportuno allentare leggermente il sistema di compressione.

Se il tutore causa disagio, irritazione o danni, contattare il proprio
medico per ulteriori istruzioni e interrompere |'uso.

Assicurarsi che il meccanismo di regolazione a cerniera sia
sufficientemente serrato per bloccarlo in posizione.

Il busto & destinato al solo uso in un singolo paziente.

Il busto non & progettato per essere indossato durante il bagno.

ISTRUZIONI PER LADATTAMENTO DEL BUSTO
PREPARAZIONE DEL BUSTO MIAMI TLSO (ATE + PTE):
Non & necessaria alcuna preparazione per la configurazione con fascia
a spalla.
Per la configurazione con fascia ascellare:
« Rimuovere la fascia dal pannello posteriore (PTE)
« Riattaccare |'estremita libera della fascia all'ancoraggio (Fig. 2)

Per la configurazione con fascia a spalla e ascellare (richiede I'acquisto di
kit aggiuntivo):
« Rimuovere i gruppi del disco pettorale dai giunti sferici sul giogo
(Fig. 3)
« Attaccare le fibbie secondarie del kit accessorio sui giunti sferici nella
scanalatura (Fig. 4)
« Riattaccare i gruppi del disco pettorale sui giunti sferici
- Attaccare l'estremita libera della fascia dal kit accessori agli ancoraggi

(Fig. 2)

APPLICAZIONE DEL MIAMI TLSO (ATE + PTE) SULLA SPALLA

1. Girare il paziente su un fianco. Omettere questo passaggio se si fa
indossare in posizione eretta. Se in piedi, il paziente deve stare con la
schiena dritta e il petto in fuori.

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

3. Girare nuovamente il paziente nella posizione supina. Omettere
questo passaggio se si fa indossare in posizione eretta.

4. Avvolgere la cintura lombare intorno alla vita e attraverso |'Ossur Fit
Tool (Fig. 6).

5. Regolare la lunghezza dei bracci della cinghia per posizionare lo
strumento centralmente. Fissare le linguette di fissaggio a strappo
sulla misura desiderata (Fig. 7).

6. Rimuovere I'Ossur Fit Tool dalla cintura.

Nota: se non & disponibile un Ossur Fit Tool, utilizzare la guida di

dimensionamento (Fig. 8) per stimare il miglior adattamento al

paziente in base alla circonferenza della vita. Basta piegare o tagliare

i bracci della cintura nella posizione suggerita. Se la vita del paziente

supera i 50" (127 cm), & possibile aggiungere un prolungamento

a ciascun braccio della cintura per raggiungere una circonferenza

massima di 70" (178 cm).

. Collocare le estremita della cintura nelle chiusure a sovrapposizione

(Fig. 9).

8. Per ottenere il profilo minimo, le estremita dei bracci della cintura

~N
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possono essere ritagliate se non sono necessarie regolazioni
successive.
Nota:
— Una volta che le estremita sono fissate nelle chiusure
sovrapposte, queste ultime fungeranno da estremita della cintura.
— | pannelli possono essere personalizzati mediante stampaggio
a caldo, rettifica o rifilatura, per ottenere il corretto adattamento al
paziente.

9. Posizionare |'estensione toracica anteriore (ATE) sul davanti del
paziente, centrando il pannello anteriore sull'addome con il bordo
inferiore appena sopra la sinfisi pubica, consentendo comunque al
paziente di sedersi comodamente (Fig. 10).

10. Regolare l'altezza dell'’ATE premendo il pulsante sul pannello
anteriore e facendo scorrere il supporto fino alla lunghezza
appropriata. Il bordo superiore dei cuscinetti pettorali deve trovarsi
circa un pollice sotto I'incisura sternale (Fig. 11).

. Utilizzando lo strumento fornito, allentare la vite di un giro e mezzo
e quindi regolare I'angolo sul meccanismo di regolazione a cerniera
per adattarlo ai contorni dello sterno (Fig. 12).

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

12. Fissare |'estremita della cintura senza etichetta sul pannello ATE.

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

14. Se necessario, regolare la lunghezza del cavo del sistema di
compressione (Fig. 14).

15. Collegare entrambe le fibbie a sgancio rapido, stringere gli spallacci
e posizionare la spallina per un comfort ottimale (Fig. 15).

16. Se lo si desidera, rimuovere il morsetto a coccodrillo, tagliare la fascia
e riposizionare il morsetto.

17. Fare scorrere le dita attraverso i fori nelle due maniglie del sistema di
compressione, e tirare finché la cintura non & stretta adeguatamente.
(Fig. 18).

18. Il busto pubd richiedere una messa a punto per comfort, adattamento
e stabilizzazione quando si & seduti, in piedi o durante la
deambulazione. Cid pud includere la regolazione o la tensione delle
fasce, del sistema di compressione, dei pannelli rigidi e/o di ATE/
PTE.

1
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OPZIONE SOLO CON FASCIA ASCELLARE/REGOLAZIONI
Sostituire il punto 14 con quanto segue: fissare I'ancoraggio della
fascia su una zona liscia sul retro della cintura, quindi stringere la
fascia (Fig. 16)

Riprendere i passaggi 15 e 16.

OPZIONE CON DOPPIA FASCIA ATE + PTE/REGOLAZIONI
- Prima del passaggio 15, fissare la fascia ascellare alle fibbie
secondarie (Fig. 16)
« Fissare I'ancoraggio della fascia alla cintura e quindi stringere la
fascia (Fig. 17)
« Riprendere i passaggi 15 e 16.

REGOLAZIONE DELLA CERNIERA/DELLA LUNGHEZZA

Se il busto deve essere pili lungo (Fig. 19):
1. Rimuovere accuratamente la vite della cerniera con l'attrezzo fornito;
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non perdere la molla di precarico.

2. Attaccare il pezzo di prolunga per abbassarlo.

. Attaccare il giogo alla prolunga.

4. Utilizzando lo strumento fornito, regolare I'angolazione sul
meccanismo di regolazione a cerniera per adattarsi ai contorni
dello sterno.

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

w

RIMOZIONE DEL BUSTO

1. Staccare le fibbie della fascia sulla spalla destra.

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

3. Aprire la chiusura sovrapposta e rimuovere il busto.

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

REGOLAZIONI DEL PANNELLO

| pannelli rigidi anteriori e posteriori possono essere modificati se
necessario per ottimizzare I'adattamento al paziente e il suo comfort.
Estrarre i pannelli dal rivestimento in tessuto e regolarli con una pistola
ad aria calda e/o rifilarli con un apposito utensile.

MANUTENZIONE E PULIZIA

Il sistema Miami TLSO & stato progettato per richiedere cura

e manutenzione minime. Il rivestimento imbottito dei pannelli rigidi
& amovibile, per facilitarne la pulizia.

« Lavare a mano utilizzando sapone delicato e risciacquare
abbondantemente

« Far asciugare all'aria in piano

+ Non lavare in lavatrice e non asciugare in asciugatrice

Per rimuovere i cuscinetti pettorali dall'ATE per la pulizia, tirare e ruotare
i cuscinetti finché la pallina non fuoriesce dall'incavo. Per ricomporre,
premere la pallina nell'incavo finché non scatta in posizione.

ELENCO MATERIALI DEL PRODOTTO

Nylon, nylon caricato con vetro, poliammide, spandex, poliuretano
termoplastico, poliuretano, poliuretano estere, poliestere, schiuma
poliuretanica, bambu, acrilonitrile butadiene stirene, acciaio, acciaio
inossidabile, etilene vinil acetato, vetro, polietilene, polietilene a bassa
densita, alluminio.

CONDIZIONI AMBIENTALI
Il dispositivo pud essere utilizzato in condizioni normali (casa
o assistenza sanitaria), sia all'interno che all'esterno.

SMALTIMENTO

Tutti i componenti del prodotto e della confezione devono essere smaltiti
ai sensi dei rispettivi regolamenti ambientali nazionali. Gli utenti devono
contattare |'ufficio governativo locale per informazioni sulle modalita di
smaltimento dei suddetti articoli che seguano una procedura rispettosa
dell'ambiente.
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NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE
Miami TLSO 464 er en gjenbrukbar, stiv torakolumbosakral ryggortose
i form av et modulaert kompresjonsbelte. Utstyret er utformet for a stotte

og begrense bevegelser i pasientens ryggsgyle under rutinemessig daglig
bruk.

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

Liste over deler (Figur 1)

. Gaffel

. Avstiver

. Overlappslukking/belteende

. Spenne

PTE (posterior toraksekstensjon)
Belte

. Pektoralskive

. ATE (anterior toraksekstensjon)

S 0 QN oo

INDIKASJONER FOR BRUK
Grov immobilisering av de torakale og lumbale delene av ryggsaylen i alle
tre plan, hvor felgende tilstander kan foreligge:

« skiveprolaps

« degenerativ patologi i ryggseylen

« post-kirurgisk stabilisering

« stabile frakturer uten feilstilling i ryggsaylen

« spinal stenose

« spondylolistese

« spondylolyse

KONTRAINDIKAS)JONER
Skal ikke brukes ved ustabile frakturer med feilstilling.

TILTENKT BRUK

Pasienter som krever grov immobilisering av de torakale og lumbale
delene av ryggsaylen i alle tre plan. Starrelsen passer for de fleste voksne;
produktet er ikke kjgnnsspesifikt.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel:

Miami TLSO med en anterior og en posterior toraksekstensjon har bare
en stottende funksjon. Den er ikke beregnet pa & hindre skade pa
ryggsaylen, og man kan ikke regne med at den gjor det. Den ber kun
settes pa av godkjent helsepersonell og som anvist av lege eller annen
kvalifisert medisinsk autoritet. Ossur patar seg intet ansvar for skade
som kan oppsta under bruk av ortosen.

Forholdsregler:

Ikke stram kompresjonssystemet sa mye at det forer til ubehag eller
problemer med 4 puste. | sittende stilling kan pasienten finne det
onskelig & lasne litt pa kompresjonssystemet.
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Hvis ortosen forarsaker ubehag, irritasjon eller blir skadet, bar du be om
rad fra helsepersonell og avbryte bruken.

Pass pa at den hengslede justeringsmekanismen strammes sa mye at
den lases pa plass.

Ortosen skal bare brukes av én pasient.

Ortosen er ikke konstruert for a bli brukt under bading.

TILPASNINGSANVISNING
KLARGJGRING AV MIAMI TLSO ST@TTEKORSETT (ATE + PTE):
Et oppsett med stropper over skuldrene krever ingen klargjering.
Oppsett med stropper under armhulen:

« Ta stroppen av det bakre panelet (PTE)

- Fest den frie enden av stroppen til stroppefestet (Figur 2)

Oppsett med stropper over skulderen og under armhulen (krever kjop av
ekstrasett):
« Ta pektoralskivene av kuleleddene pa gaffelen (Figur 3)
+ Monter sekundzarspenner fra tilbehgrssettet over kuleleddene og inn
i sporet (Figur 4)
+ Monter pektoralskivene pa kuleleddene igjen
« Fest den frie enden av stroppen fra tilbehgrssettet til stroppefestene
(Figur 2)

PASETTING AV MIAMI TLSO STOTTEKORSETT (ATE + PTE) OVER
SKULDEREN
1. Rull pasienten over pa siden. Hopp over dette trinnet hvis pasienten
star under pasettingen. Hvis pasienten star, ma han/hun sta med rak
rygg og fremskutt brystkasse.

2. Plasser beltet ved a sentrere det bakre panelet (PTE) over ryggsoylen,
med bunnen av det bakre panelet omtrent ved sakrokokkygealleddet.
(Figur 5).

. Rull pasienten tilbake til ryggliggende stilling. Hopp over dette trinnet
hvis pasienten stir under pésettingen.
4. For lumbalbeltet rundt livet og gjennom Ossur-tilpasningsverkteyet
(Figur 6).
. Juster lengden pa belteendene for & sentrere verktoyet. Fest
borrelasstroppene til gnsket starrelse (Figur 7).
6. Ta Ossur-tilpasningsverktayet av beltet.
Merk: Hvis et Ossur-tilpasningsverktay ikke er tilgjengelig, kan du
bruke storrelsesguiden (Figur 8) til a utfare riktig tilpasning basert pa
midjeomkrets. Brett eller klipp til belteendene pa det foreslatte stedet.
Hvis pasientens midje overstiger 127 cm (50 tommer), kan et
forlengerbelte foyes til hver belteende for en maksimal belteomkrets
pa 178 cm (70 tommer).
7. Plasser belteendene i overlappingslukkingene (Figur 9).
8. For & oppna s lav profil som mulig kan belteendene klippes til hvis
det ikke er nadvendig med senere justeringer.
Merk:
— Nar belteendene festes i overlappslukkingene, fungerer
overlappslukkingene som belteender.
— Paneler kan tilpasses ved varmeforming, sliping eller klipping for
a passe best mulig til pasienten.
9. Plasser den anteriore toraksekstensjonen (ATE) pa fremsiden av

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

10. Juster hgyden pa ATE-en ved & trykke pa knappen pa det fremre
panelet og skyve avstiveren til riktig lengde. Den gvre kanten pa
pektoralskivene skal vaere plassert omtrent 2,5cm (1 tomme)
nedenfor halsgropen (Figur 11).

11. Ved hijelp av det medfelgende verktoyet lgsner du skruen med en og
en halv omgang og tilpasser deretter vinkelen pa den hengslede
justeringsmekanismen etter brystkonturen (Figur 12).

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

12. Fest den umerkede belteenden til ATE-panelet.

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

14. Juster om ngdvendig kompresjonssystemets snorlengde (Figur 14).

15. Koble til begge hurtigspennene, stram skulderremmene, og plasser
skulderputene slik at de gir best mulig komfort (Figur 15).

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

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

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

BARE STROPP UNDER ARMHULEN / JUSTERINGER
« Bytt ut trinn 14 med fglgende: Fest stroppefestet pa et jevnt,
bakovervendt omrade av beltet, og stram deretter stroppen (Figur 16)
+ Gjenta trinnene 15 og 16.

ATE + PTE MED TO STROPPER / JUSTERINGER
« For trinn 15 fester du armhuleremmen til sekundaerspennene
(Figur 16)
« Fest stroppefestet pa beltet, og stram deretter stroppen (Figur 17)
«+ Gjenta trinnene 15 og 16.

JUSTERINGER AV HENGSEL/LENGDE

Hvis stottekorsettet ma vare hoyere (Figur 19):

1. Fjern hengselskruen forsiktig med det medfelgende verktoyet; ikke
mist den forbelastede fjeeren.

2. Fest forlengerstykket til den nedre delen av avstiveren.

. Fest gaffelen til forlengerstykket.

4. Bruk det medfolgende verktoyet til a justere vinkelen pa den
hengslede justeringsmekanismen etter brystkonturen.
Merk: Pass pa at den hengslede justeringsmekanismen strammes s
mye at den lases pa plass.

w

AVTAKING AV STOTTEKORSETTET
1. Koble fra stroppespennen(e) pa hoyre skulder.
2. Koble fra og lgsne handtakene pa kompresjonssystemet. Fest dem til
beltet etter at de er lgsnet.
3. Koble fra overlappslukkingen, og ta av ortosen.
4. For du setter pa ortosen igjen, bgr du for & sikre riktig tilpasning
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sorge for at kompresjonssystemet strekkes i full bredde ved at
belteendene trekkes fra hverandre. Sett pa plass den hgyre
stroppespennen for du tar pa ortosen igjen.

PANELTILPASNING

De bakre og fremre stive panelene kan tilpasses etter behov for optimal
passform og komfort for pasienten. Ta panelene ut av stofftrekket, og
tilpass det stive panelet med en varmepistol og/eller et klippeverktay.

VEDLIKEHOLD OG RENG)QRING
Miami TLSO-systemet er konstruert for minimalt vedlikehold og stell. De
polstrede trekkene kan tas av de stive panelene for vask.

« Vask for hand med mild sape, og skyll grundig
« La luftterke liggende
« lkke vask i maskin, ikke bruk tarketrommel

Du kan ta pektoralskivene av ATE-en for rengjering ved 4 trekke og vri
pektoralskivene helt til kulen lgsner fra skalen. Du setter delene sammen
igjen ved & trykke kulen inn i skalen til den klikker pa plass.

MATERIALLISTE FOR PRODUKTET

Nylon, glassfylt nylon, polyamid, spandex, termoplastisk polyuretan,
polyuretan, esterpolyuretan, polyester, polyuretanskum, bambus,
akrylnitrilbutadienstyren, stal, rustfritt stal, etylenvinylacetat, glass,
polyetylen, polyetylen med lav densitet, aluminium.

MIL)SFORHOLD
Utstyret kan brukes under normale forhold (hjemme eller pa
helseinstitusjon), bade innenders og utenders.

AVFALLSHANDTERING

Alle komponentene til produktet og emballasjen ma kasseres i henhold
til respektive nasjonale miljgforskrifter. Brukere ma kontakte lokale
myndigheter for informasjon om hvordan disse delene kan kasseres pa
en miljevennlig mate.
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DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Miami TLSO 464 er en rigid thoraco-lumbo-sacral rygsgjleortose til
genbrug implementeret som et modulaert kompressionsbzlte. Enheden
er designet til at understotte og tilvejebringe bevaegelsesbegraensning af
en patients rygsgjle under rutinemaessig daglig brug.

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

Liste over dele (Fig. 1)

. Baerestykke

. Stiver

. Overlapning af lukning/bzelteende
. Spaende

PTE

. Belte

. Pektoralskive

. ATE

50 0 QN oo

INDIKATIONER FOR BRUG
Generel immobilisering af thorax og columna lumbalis i alle tre planer,
hvor felgende betingelser kan veere til stede:

« Diskusprolaps

« Degenerative spinale patologier

« Post-kirurgisk stabilisering

« Stabile frakturer pa rygsgjlen uden deplacering

« Spinal stenose

« Spondylolistese

« Spondylolyse

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke med ustabile, deplacerede frakturer.

TILSIGTET ANVENDELSE

Patienter, der kreever generel immobilisering af thorax og columna
lumbalis i alle tre planer. Dimensionering er passende for de fleste
voksne; produktet er ikke kensspecifikt.

GENERELLE SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Advarsel:

Miami TLSO med forreste og bageste brystforlaengelser er kun en
stottende ortose og er ikke beregnet til eller garanteret at forhindre
rygmarvsskade. Den bgr anvendes af en autoriseret sundhedsperson og
som anvist af en leege eller en anden kvalificeret laegelig myndighed.
Ossur patager sig intet ansvar for nogen skade, der matte opsta under
anvendelse af ortosen.

Forsigtighedsregel:

Over-stram ikke kompressionsmekanismen til et punkt, hvor den
forarsager ubehag eller &ndedraetsbesvaer. | siddende stilling vil patienten
maske gnske at lgsne kompressionsmekanismen en smule.
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Hvis ortosen forarsager ubehag, irritation eller er beskadiget, skal du
kontakte din lzege for yderligere anvisninger og afbryde brugen.

Serg for, at den hangslede justeringsmekanisme er strammet
tilstraekkeligt til at Iase den i positionen.

Ortosen er kun til brug af en enkelt patient.

Ortosen er ikke beregnet til at blive baret under badning.

PASATNINGSVEJLEDNING
FORBEREDELSE AF MIAMI TLSO-ORTOSE (ATE + PTE):
Ingen forberedelse er ngdvendig for konfiguration af skulderremmene.
Til konfiguration af armhuleremmen:
« Fjern remmen fra bagpanelet (PTE)
« Szt den frie ende af remmen i remforankringen igen (Fig. 2)

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

ANBRINGELSE AF MIAMI TLSO-ORTOSE (ATE + PTE) OVER
SKULDRENE

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

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

3. Rul patienten tilbage i liggende stilling. Udelad dette trin, hvis
anbringelse foregar i staende stilling.

4. Vikl lendebeltet omkring taljen og igennem Ossur
tilpasningsveerktgjet (Fig. 6).

5. Juster leengden af baeltearmene for at placere veerktgjet centralt.
Tilpas starrelsen ved hjelp af fastggrelsesbandene (Fig. 7).

6. Fjern Ossur tilpasningsverktgjet fra bltet.

Bemaerk: Hvis et Ossur tilpasningsveerktgj ikke er tilgengeligt, skal
du bruge storrelsesguiden (Fig. 8) til at vurdere den bedste
patientpasning baseret pa taljeomkredsen. Du skal blot folde eller
trimme baeltearmene pa det foresldede sted. Hvis patientens talje
overstiger 50” (127 cm), kan der tilfojes et forlengelsesbzelte til hver
baeltearm for at na en maksimal baelteomkreds pa 70” (178 cm).
Placer baelteenderne i de overlappende lukninger (Fig. 9).
8. For at opna den laveste profilpasform kan bzltearmens ender
trimmes, hvis senere justeringer ikke er ngdvendige.
Bemaerk:
— Nar baelteenderne er sikret i overlapningslukninger, fungerer
overlapningslukningerne som baelteender.
— Paneler kan tilpasses ved varmeformning, slibning eller trimning
for at opna korrekt pasform pa patienten.
9. Placer den forreste brystforleengelse (ATE) pa patientens forside, idet
forreste panel centreres pa underlivet med bundkanten lige over

~
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symphysis pubis, samtidig med at patienten stadig sidder
komfortabelt (Fig. 10).

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

11. Ved hjelp af det medfalgende vaerktej losnes skruen med en og en
halv omgang, og derefter justeres vinklen pa den haengslede
justeringsmekanisme for at gare plads til brystkonturerne (Fig. 12).
Bemaerk: Sorg for, at den haengslede justeringsmekanisme er
strammet tilstraekkeligt til at lase den i positionen.

12. Fastggr den ikke-maerkede remende pa ATE-panelet.

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

14. Juster om ngdvendigt leengden af kompressionsmekanismens
ledning (Fig. 14).

15. Tilslut begge hurtiglas-spaender, stram skulderremmene, og placer
skulderpuden for optimal komfort (Fig. 15).

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

17. For tommelfingrene gennem hullerne i de to handtag
i kompressionsmekanismen og traek, indtil bzeltet er tilpas stramt.
(Fig. 18).

18. Ortosen kan kraeve finjustering for komfort, pasform og stabilisering,
nar patienten sidder, stér eller gar omkring. Dette kan omfatte
justerings- eller strammebénd, kompressionssystem, stive paneler
og/eller ATE / PTE.

OPTION KUN MED ARMHULEREM / JUSTERINGER
« Udskift trin 14 med folgende: Fastger remforankringen pa et glat,
bagudvendt omréade af baltet, og stram derefter remmen (Fig. 16)
» Genoptag trin 15 og 16.

OPTION MED DOBBELT ATE + PTE-REM / JUSTERINGER
« For trin 15 fastgares skulderremmen til sekundeere speender (Fig. 16)
« Fastger remforankringen pa bzltet, og stram derefter remmen
(Fig. 17)
« Genoptag trin 15 og 16.

JUSTERINGER AF HENGSEL/LANGDE

Hvis ortosen skal vaere hgjere (Fig. 19):

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

2. Fastgar forlaengelsesstykket til den nedre stiver.

3. Fastger beerestykket til forlengelsesstykket.

4. Ved hjeelp af det medfalgende vaerktgj justeres vinklen pa den
hangslede justeringsmekanisme for at gore plads til brystkonturerne.
Bemaerk: Sorg for, at den haengslede justeringsmekanisme er
strammet tilstraekkeligt til at lase den i positionen.

FJERNELSE AF ORTOSEN

1. Frigar remspanderne pa hgijre skulder.

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

3. Friger den overlappende lukning, og fjern ortosen.

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

PANELJUSTERINGER

De stive bag- og forpaneler kan modificeres efter behov for at optimere
patientens pasform og komfort. Fjern blot panelerne fra deres stofmuffe,
og juster det stive panel med en varmepistol og/eller en trimningsenhed.

VEDLIGEHOLDELSE OG RENGGRING

Det Miami TLSO-system er designet til minimal vedligeholdelse og pleje.
De polstrede overtrak kan fjernes fra de stive paneler med henblik pa
vask.

« Skal vaskes i hdanden med mild saebe og skylles grundigt
« Luftterres liggende fladt
« Ma ikke maskinvaskes eller tgrres i tarretumbleren

For at fjerne pektoralpuder fra ATE med henblik pa rengering skal du
traekke og dreje pektoralpuderne, indtil bolden kommer ud af hulrummet.
Saml igen ved at trykke bolden ind i hulrummet, indtil den klikker pa
plads igen.

PRODUKTMATERIALELISTE

Nylon, glasfyldt nylon, polyamid, spandex, termoplastisk polyurethan,
polyurethan, esterpolyurethan, polyester, polyurethanskum, bambus,
acrylonitrilbutadienstyren, stal, rustfrit stal, ethylenvinylacetat, glas,
polyethylen, lavdensitetspolyethylen, aluminium.

OMGIVELSESFORHOLD
Enheden kan bruges under normale forhold (hjemme eller
i sundhedssektoren), bade indendgrs og udenders.

BORTSKAFFELSE

Alle produkt- og emballagekomponenter skal bortskaffes

i overensstemmelse med de respektive lokale miljgbestemmelser.
Brugere bgr kontakte deres lokale myndigheder for at fa oplysninger om,
hvordan disse elementer kan bortskaffes pa en miljgmeessigt forsvarlig
made.
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SVENSKA

PRODUKTSPECIFIKATION

Miami TLSO 464 &r en ateranvindbar styv ortos fér brést-, lind- och
korsryggen i form av ett moduluppdelat kompressionsbilte. Produkten ar
utformad fér att stodja och begrinsa ryggradsrérelser hos en patient vid
vardaglig anvindning.

Enheten &r en icke-invasiv justerbar korsett, avsedd att anvindas av en
patient. Enhetens lingd kan anpassas efter patientens anatomiska behov.
Ett kompressionsssystem anvinds for att dra t biltet och
biltespanelerna.

Lista 6ver delar (Bild 1)

Ok

. Stag

. Overlappande férslutning/baltesande
. Spanne

PTE

. Bilte

. Brostskiva

. ATE

>0 A0 a N oo

ANVANDNINGSOMRADE
Allmén immobilisering av brést- och lindryggen i alla tre planen, vid
féljande tillstand:

« Diskbrack

« Degenerativa spinalpatologier

« Post-kirurgisk stabilisering

« Stabila, icke-férskjutna ryggradsfrakturer

« Spinal stenos

« Spondylolistes

« Spondylolys

KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte vid instabila, forskjutna frakturer.

AVSEDD ANVANDNING

Patienter som kréver allméan immobilisering av brést- och lindryggen
i alla tre planen. Storleken passar de flesta vuxna; produkten &r icke-
kénsspecifik.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning:

Miami TLSO med framre och bakre bréstférlangningar dr enbart en
stédjande korsett och inte avsedd fér eller garanterad att férhindra skada
pa ryggraden. Den ska anpassas av legitimerad sjukvérdspersonal enligt
ordination av lakare eller annan medicinsk auktoritet. Ossur tar inget
ansvar for skada som kan uppsta vid anvindning av ortosen.

Férsiktighetsatgard:

Dra inte at kompressionssystemet s& mycket att det orsakar obehag eller
ger andningssvarigheter. Nér patienten sitter kan det vara bekvamt att
lossa kompressionssystemet nagot.
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Om korsetten orsakar obehag, irritation eller dr skadad ska du kontakta
din vardgivare for ytterligare instruktioner och eventuellt sluta anvinda
den.

Se till att den ledade justeringsmekanismen ir tillrackligt atdragen fér att
lasa den i lage.

Korsetten dr endast till fér en patient.

Korsetten #r inte avsedd att anvindas vid bad.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
MIAMI TLSO-KORSETT (ATE+PTE) - FORBEREDELSE:
Ingen férberedelse behdvs for version med axelband.
Fér version med axilldrband:

« Ta bort remmen fran den bakre panelen (PTE)

- Sitt tillbaka bandets fria dnde pa remfistet (Bild 2)

For version med axelband och axillirband (tillbehérssats behover képas
till):
« Ta bort bréstskivanordningen fran kullederna pa oket (Bild 3)
« Fiast de extra spinnena fran tillbehorssatsen 6ver kullederna i sparet
(Bild 4)
- Sitt tillbaka bréstskivanordningarna pa kullederna
« Fast den fria dnden av remmen fran tillbehorssatsen pa remspinnena

(Bild 2)

INPASSNING AV MIAMI TLSO-KORSETT (ATE+PTE) MED AXELBAND

1. Rulla patienten till sidoldge. Hoppa &ver det hir steget om
inpassningen sker i stiende lige. Om patienten star maste ryggen
vara rak och brostet utskjutet.

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

3. Rulla tillbaka patienten till rygglige. Hoppa 6ver det hir steget om
inpassningen sker i stdende liage.

4. Linda landryggsremmen runt midjan och genom Ossur Fit Tool
(Bild 6).

5. Justera biltesandarnas langd sa att verktyget sitter centrerat. Fist
kardborrebanden till dnskad storlek (Bils 7).

6. Ta bort Ossur Fit Tool fran baltet.

Obs! Om du inte har nagot Ossur Fit Tool till hands anvander du
storlekstabellen (Bild 8) for att uppskatta limplig patientstorlek
baserat pa midjemattet. Vik ihop eller klipp av biltesindarna pa den
foreslagna platsen. Om patientens midjematt 4r dver 127 cm kan du
fasta ett férlingningsband pa varje biltesidnde fér att nd en maximal
biltesomkrets pa 178 cm.

7. Placera biltesindarna i den 6verlappande férslutningen (Bild 9).

8. For att fa en mindre passprofil gar det att klippa av biltesindarna om
det inte krévs ytterligare justering senare.

Obs!

— Sa snart en biltesinde ir fist i den 6verlappande foérslutningen
fungerar den som biltesinde.

— Det gar att anpassa panelerna genom att virmeforma, slipa eller
klippa till ratt passform for patienten.

9. Placera den framre brostférlangningen (ATE) pa patientens framsida
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12.
13.

14.
15.

och centrera den frimre panelen pa buken med den nedersta kanten
strax ovanfér blygdbensfogen, samtidigt som patienten fortfarande
sitter bekvamt (Bild 10).

. Justera hojden pa ATE genom att trycka pa knappen pa den framre

panelen och skjuta staget till lamplig lingd. Den &vre kanten av
bréstdynorna bér sitta ungefar 2,5 cm nedanfér halsgropen (Bild 11).
Med hjilp av det medféljande verktyget lossar du skruven ett och ett
halvt varv och justerar sedan vinkeln pa den ledade
justeringsmekanismen for att ge utrymme for bréstbenet (Bild 12).
Obs! Se till att den ledade justeringsmekanismen ir tillrickligt
atdragen for att lsa den i lage.

Fast det omirkta biltets dnde pa ATE-panelen.

Fast fasthallningsremmarna pa ATE-panelens mjuka del, éver det
omirkta biltets dnde (Bild 13). Sting biltet.

Justera lingden pa kompressionssystemets snére vid behov (Bild 14).
Séatt fast bdda snabbspinnena, dra it axelremmarna och placera
axelplattan pa ett bekvimt sitt (Bild 15).

. Om du vill kan du ta bort krokodilklamman, klippa till remmen och

byta ut klimman.

. Skjut fingrarna genom halen i de tva kompressionssystemhandtagen

och dra tills baltet ar tillrickligt atdraget. (Bild 18).

. Vid sittande, staende eller gang kan korsetten kréva finjustering for

komfort, passform och stabilisering. Detta kan innebira justering
eller atdragning av band, kompressionssystem, styva paneler och/
eller ATE/PTE.

AXILLARBAND (TILLVAL)/JUSTERINGAR

Byt ut steg 14 med féljande: Fist remfistet pa ett jimnt omrade bak
pa biltet och dra sedan at remmen (Bild 16)
Fortsitt med steg 15 och 16.

ALTERNATIV MED DUBBEL REM FOR ATE + PTE/JUSTERINGAR

Fére steg 15 faster du axillarbandet till de extra spinnena (Bild 16)
Fast remfistet pa biltet och dra sedan 4t bandet (Bild 17)
Fortsitt med steg 15 och 16.

LED/LANGDJUSTERINGAR
Om korsetten maste férldngas (Bild 19):

1.

2.
3.
4.

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

Fast férlangningsstycket i den nedre skenan.

Fast oket pa forlangningsstycket.

Justera vinkeln pa den ledade justeringsmekanismen med hjilp av det
medfsljande verktyget for att ge utrymme for bréstbenet.

Obs! Se till att den ledade justeringsmekanismen ér tillrackligt
atdragen for att lasa den i lage.

TA AV KORSETTEN

1.
2.

3.
4.

Lossa remspiannet/remspinnena pa hoger axel.

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

Lossa den dverlappande foérslutningen och ta av korsetten.

Innan du satter pa korsetten igen och sikerstiller en korrekt
passform, var noga med att kompressionssystemet ar utdraget till full
bredd genom att dra isdr biltesindarna. Sitt tillbaka det hégra
remspénnet innan du sitter pa korsetten igen.
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PANELJUSTERINGAR

De bakre och frimre styva panelerna kan dndras vid behov for att ge
patienten optimal passform och komfort. Ta ut panelerna ur deras
tyghylsa och justera den styva panelen med en virmepistol och/eller
klipputrustning.

UNDERHALL OCH RENGORING

Miami TLSO-systemet ar konstruerat for att krdva minimalt underhall och
skotsel. De vadderade 6verdragen kan tas bort fran de styva panelerna
och tvittas.

« Tvitta for hand med mild tval och skslj noggrant
« Lufttorka i plant lige
« Far inte tvittas i maskin eller torkas i torktumlare

For att ta bort bréstdynorna fran ATE fér rengéring, drar du och vrider pa
bréstdynorna tills kulan snapper ut ur uttaget. Nar du ska sitta tillbaka
dem trycker du in kulan i uttaget tills den snipper tillbaka pa plats.

ANVANDA MATERIAL

Nylon, glasfylld nylon, polyamid, spandex, termoplastiskt polyuretan,
polyuretan, esterpolyuretan, polyester, polyuretanskum, bambu,
akrylonitrilbutadienstyren, stal, rostfritt stal, etylenvinylacetat, glas,
polyeten, lagdensitetspolyeten, aluminium.

MILJOFORHALLANDEN
Enheten kan anvindas under normala férhallanden (hemma eller inom
véirden), bade inomhus och utomhus.

KASSERING

Produktens samtliga komponenter och férpackningsmaterial ska
kasseras enligt respektive nationella miljobestimmelser. Anvindaren bér
kontakta lokala myndigheter for att fa information om hur produkten ska
ateranvindas eller kasseras pa ett miljovinligt sitt.
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EAAHNIKA

MEPITPA®H NMPOIONTOX

To Miami TLSO 464 €ival pia emavoypnotponoloiun aKaumtn omiodia
Bwpako-oopuo-lepr) OpBwan oTOVSUNIKAG OTAANG TTOU EQapHOlETal WG
apBpwtn {Wvn cuumieong. H cuokeun éxel oxeSlaoTei yia va umootnpilel
omovSUAIKN 0TAAN Tou acBevolg Kal va epLopilel TNV KIVNTIKOTATA TNG KATA
™ SidpKela TAKTIKAG KaBnUePIVAG XPriong.

AUTH n CUOKEUN évag Un EMEPBATIKAG, TPOOAPUAOIHOG KNSEUOVAG, Yia XPrion
amnd évav pévo acbevn. To AKOG TNG CUCKEUNG UITOPEI VA TIPOCAPUOOTE! OTIG
AMAITAOELG TNG HopPoIoyiag Tou acBevouc. MNa Tn cUoEIEN TNG {WvNg Kal Twv
mAatciwv TG {Wvng oTov aoBeVr XPNOIUOTIOLETAL CUOTNUA TPOXOALWV.

Katahoyog e€aptnpatwy (Eik. 1)
a. Zuyog
. ZTAPlypa
. KAeiowo emkdhuyng / dkpo {wvng
MNépmnn
PTE
Zwvn
. Owpakikdg Siokog
ATE

Tew~ponyg

ENAEIZEIX XPHZHX

Adp1 akivnTomoinon TG BwpPAKIKAE Kal 00QUIKAE Hoipag TG OTToVOUAIKNG
oTAANG Kal Katd Ta Tpia emineda, oTig akdAoubeg mabrioelc:

KAAn Siokou

Ex@puAioTikég maBoAoyieg TnG omovOUAIKAG 0THANG

Meteyxelpntikiy otabepomoinon

T1aBepd, PN TAPEKTOMIOMEVA KATAYHATA OTTOVOUAIKNAG 0TAANG
ZmovOUAIKN OTévwon

TmovSéuloAiobnon

TmovSuldAuon

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnolpomnoleite o a0Tadn, MOPEKTOMOUEVA KATAYUATA.

MPOOPIZOMENH XPHZH

AoBeveig mou xperdlovtat adpr| akivntomoinon TN BwpPaKIKAG Kal 0GQUIKNG
Hoipag TN omovOUAIKNG 0THANG Kalt katd ta Tpia emimeda. To péyeBog eival
KATAANAO yla TOuG TEPLOOOTEPOUG EVANIKEG. To TPpoidv Sev gival
OUYKEKPIPEVO YIa TO KABE UNO.

OAHTFIEZ TENIKHXZ AZQOANEIAX

MNposgidomoinon:

To Miami TLSO pe mpooBia kat omioBia Bwpakikh eméktaon eivat
QTTOKAEIOTIKA UTTOOTNPIKTIKOG KNdepdvag Kat Sev TpoopileTal 0UTE TapEXEL
£yyunon yla tTnv amo@uyr TPAuHaTiopol TG omovSUAIKAG oTtiANG. O
KnNSepovag autog Ba mpémet va e@apudleTal amd emayyeAUATia UYEIOG PE
adela e€A0KNONG EMAYYEAUATOG KAl CUMPWVA HE TIG 0SNnYieG TOU laTpou iy
AM\ou moTomolnpévou atpikol mpoowrtikol. H Ossur Sev amodéxetal kapia
€UBUVN Yla OTTOIOVENTIOTE TPAUHATIOHO TTOU Ba HIOpPOoUCE va TTPOKUYPEL KATA
™ XpPron tng dpbwong.
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Mpo@uhagn:

Mnv o@iyyeTe unepBoAikd To cUoTNUA cuuTmieong, og BaBud mou va mpoKaAei
evoxAnon 1 SuokoAia otnv avarnvor). Otav o acBevri¢ KaBeTal, pmopei va givat
€MOLUNTO VA XaAapwvel ENaPPA To GUOTNUA CUUTTEONG.

Eav o kndepdvag mpokalei evoxAnon, epeBIopo 1 €xel OAPE(, EMKOIVWVAOTE
E TOV YIaTPO 0aG Yia TIEPAITEPW 0dNYIES Kal SIaKOYTE Tn XPrion Tou.

BeBaiwBeite T 0 apBpwTOG UNXaviopd pUBUIONG ival EMAPKWG OPLYUEVOG
WoTe va ac@alilel otn B€on Tou.

O kndepdvag mpoopiletal yia xprion and évav pévo acbevn.

O knSepdvag dev éxel oxeSIAOTEL yia va QOPLETAL KATA TN SIAPKELD TOU
Aoutpou.

OAHTFIEX EOAPMOIHX
MPOETOIMAZIA KHAEMONA MIAMI TLSO (ATE+PTE):
Agv amaiteital TPOETOIATia yia SIapoOp@Waon UE TOuG IWAVTEG TAvw amd Tov
wyo.
MNa S10p6pPWOoN PE TOUG IMAVTEG HAOXAANG:
« A@aipéoTte Tov 1pdvta andé To omioBio mhaicto (PTE)
« EmavaouvoéoTe To eNeUBEPO AKPO TOU IHAVTA OTNV AcPAAon (HdvTa
(Ek.2)

lMNa Slopdépewon mMavw amod Tov WHO Katl HaoXAAng (amatteitatl ayopd
TIPOCHETOU KIT):
« AgpaipéoTe TI¢ S1IaTAEEIS TV BWPAKIKWY S{OKWV Ao TIG OPAIPIKES
apBpwaoelg tou {uyou (Eik. 3)
« YuvdéoTe TIg SeUTEPEVOUTEG TOPTIEG ATTO TO KIT BonONnTIKWV
€€0PTNUATWY TTAVW ATTO TIG OPAIPIKEG APOPWOELG MECA OTNV EYKOTTH
(Ex. 4)
« Emavaouvoéote Tig S1atdagelg Twv BwpakiKwv SioKWV OTIG OQAIPIKE
apBpwoelg
« YuvdéoTe To ENeUOEPO AKPO TOU INAVTA ATTO TO KIT BonONTIKWV
e€apTNUATWY OTIG A0PAAICELG TOU (pdvTa (EIK. 2)

TOMOGETHZIH TOY KHAEMONA MIAMI TLSO (ATE+PTE) MANQ ANO

TON QMO

. KuArjote Tov aoBevii wote va Bpedei oe mhayla Béon. Mapaleipte autod
70 Bripa edv n tomoBétnon yivetal og 6pOia B£on. Av o aoBevn¢ eival o
6p0Oia Béon, mpémel va OTEKETAL PE io1a TNV TTAATN Kalt Tov Bwpaka Tpog
Ta £€w.

2. TomoBetrioTe TN (wvn €10t WOoTe To omioBio mAaioio (PTE) va Bpioketal
KEVTPOPIOUEVO TTAVw amd Tn oToVSUAIKE OTAAN, HE TO KATW PEPOG TOU
omioBlou mM\aloiou 0To VYOG TIEPITTOU TNG IEPOKOKKUYIKNAG ApBpwong.
(Ek.5).

. Kuhjote tov aoBevi miow oty unrtia Béon. Mapaleipte autd To Bripa
€dv n TomoBétnon yivetal og 6pBia Béon.

4. Tuli€te TNV 00QUIKA {Wvn YOpw amo T péon Kat SIapécou Tou
epyaheiou TomoBétnong Ossur (Eik. 6).

. PuBuioTe To prikog Twv Bpaxidvwy tng {wvng £T0L WOTE TO EpYaEio va
€ival KEvTpapIopévo. AcPANoTE TIG YAWTTISEC AyKIoTpOU Kal Bpoxou
oto emBupunTod péyebog (Eik. 7).

6. ApalpéoTe To epyaleio TomoBétnong Ossur Fit and tn {dvn.

Inpeiwon: sav Sev gival S1abéaotpo éva epyaleio TomoBétnong Ossur,

—_

w

w
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13.

XPNolpomolioTe Tov 0dnyo peyedwv (Eik. 8) yla va umoAoyioeTe TNV
KaAUTEPN £Qappoyr oTov acBevi HE BAon TNV TEPLPEPELD TNG UETNG
Tou. AM\w¢ avadImMwoTe f TEPIKOYTE Toug Bpaxioves Tng (wvng otnv
mpotelvopevn Béon. Edv n péon tou acBevolc unepPaivel Tig 50”

(127 cm), o€ kdBe Bpayiova {wvng pumopei va mpooTedei pa {wvn
EMMEKTAONG WOTE va EMTEVXOE pia péylotn mepipépeia 70” (178 cm).

. TomoBetroTe Ta Akpa TNG {Wvng ota KAEloipata emkaAuwng (Ek. 9).
. Na va emteuyBei xapnAoTePo MPOPiA Epappoynig, Ta dkpa Twv

Bpaxiovwy Tng {wvng Umopouv va mEPIKOToVVY, £pocov Sev amattovvTal

TIPOCAPUOYEG APYOTEPQ.

Inpeiwon:

— MOAG Ta dkpa NG {Wwvng ao@alloTolv og KAEIGipaTa eMKAALYNG, Ta
KAEloipaTa emkaAuPng Aeltoupyolv wg Ta akpa TnG {wvng.

— Ta MAQiola PImopoUV va TPOCAPUOCTOUV HE XUTEUON HE BEpuoTNTA,
Aeiavon 1 TEPIKOTT, WOTE vVa EMTEVXOE( N OCWOTH EPapoyr oTov
aoBevi.

. TomoBetote TNV Mpoobia Bwpakikr eméktaon (ATE) oto mpdobio pépog

Tou a0BevoUg, KEVTPAPoVTAG To TPOCO1o TTAAICI0 OTNV KOINIOKN XWPA,
UE TO KATW AKPO akpIBWE EMGvw amo Tnv NPIKA CUUEUON, EVW O
aoBevg Ba mpénel va e§akolouBei va kabetal dveta (Ek. 10).

. PuBuiote To UYog TG ATE méovTag To Koupmi oTo mPocBio MAaiolo Kat

oUPOVTAG TO OTAPLYHA OTO KATAANNAO URKOG. TO QVWTEPO AKPO TWV
BwpakikWv emMBepdTwWY Ba MPEMel va BpioKeTal TEPIMOL pia ivtoa KATw
amno Tn oTePVIKA evtopn (Ek. 11).

. Xpnolpomoiwvtag To epyaleio mmou mapéxetal, xaAapwote T Bida katd

UAMION OTPO®N Kal, 0Tn OUVEXELD, pUBUIoTE T ywvia oTov apBpwtd
pnxaviopé puBHIoNG Yla va TTPOCAPHOCETE TA TIEPIYPAMHATA TOU
otépvou (Ek. 12).

Inpeiwon: BeBaiwbeite 611 0 apBpwTog unxaviopdg pubuiong sivat
EMAPKWG OPIYHEVOG WOTE Va ao@aliel otn B€on Tou.

STEPEWOTE TO AKPO TNG {WvNng TTou Sev PEPEL £TIKETA 0TO TAaiCI0 ATE.
JTEPEWOTE PANAKA KAl OWOTA TOUG IHAVTEG CUYKPATNONG OTO TIAQICLO
ATE, mdvw amé 1o dkpo ¢ {wvng mou Sev @épel etikéta (Eik. 13).
K\eiote ™ {wvn.

. Eav givat amapaitnto, pubpiote To prikog Tou kopSoviol Tou

ovotnpatog cuprnieong (Ewk. 14).

. YuvdéoTe Kal TG SUO MOPTIEG TAXEIG AMACPANIONG, OPIETE TOUG IMAVTEG

U0V Kal TOToBETHOTE To eMiBepa Wpou yia BéATtioTn aveon (Eik. 15).

. Edv eival emBupuNTO, apaipéoTe To KA TUTTOU KPOKOSEINAKL, TTEPIKOYTE

TOV IMAVTA Kal EMAVATOTTOOETHOTE TO KALT TUTTOU KPOKOSEINGKL.

. NepdoTe ta SAaxTUla péoa amo TIG OTEG TTOU UTTAPXOLV OTIG SU0 AaBég

TOU CUCTAMATOG CUMTTEONG KAl TPAPAETE £wG OTOU va emiteuyOei To
KatdMnlo o@i§ipo tng {wvng. (Ek. 18).

. O kndepdvag pumopei va amattei PIkpopuUBUICEIC yia Aveon, epapuoyn

Kal otafepomoinon katd tnv KabloTr, 6p6ia i mepmatnTiki Béon. Auto
umopei va mephapBdvel puBuion i cUCEIEN TWV INAVTWY, TOU
OUOTAHATOG CUUTTEONC, TWV AKAUTTTWV TAAIoiwv ri/katl Twv ATE/PTE.

EMIAOTH TIA IMANTEX MAZXAAHX MONO / PYOMIZEIZ

AVTIKATAOTHOTE TO Brija 14 pe Ta akdAouBa: OTEPEWOTE TNV ACPANION
1pavta o€ pia Agia omioBia meploxr} Tng {Wvng Kal, 0Tn CUVEXELD, OQi§Te
Tov pavta (Eik. 16)

Emavahdfete ta fripara 15 kat 16.

EMIAOTH AINAQN IMANTQN ATE + PTE/ PYOMIZEIZ

Mpw and 1o Bripa 15, cuvd£aTe ToV IHAVTA HACXAANG OTIG
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Seutepevouoeg nopmeg (Eik. 16)

« ITEPEWOTE TNV ACPANON TOU IHdvTa Mdvw oTn {Wvn Kal 0T CUVEXELQ
o@ite Tov 1avta (Ek. 17)

« Emavohdfete ta frpara 15 kat 16.

PYOMIZEIZ APMOY / MHKOYZX
Edv o kndepdvag mpémel va givat Pnhotepog (Eik. 19):
1. ApaipéoTe mPooeKTIKA TNV Bida Tou appou Ue To epyaleio Tou
mapéxetat. Mn XaAapwoeTe To ENATHPLO TTPOPOPTIONG.
2. Tuvb£oTe TO £€APTNHA EMEKTAONG OTN XaunAOTEPN Béon.
3. Yuvdéote Tov (UYO 0TO EEAPTNHA EMEKTADNG.
4. XpnOUOTIOIWVTAG TO EPYAAEO TTOU TTaPEXETAL, PUBUIOTE TN Ywvia oTov
apOPWTO HNXAVIOHO PUBUIONG VIO VA TIPOCAPHOCETE TA TTEPYPAUHATA
TOU OTEPVOU.
Inpeiwon: BeBaiwOeite 611 0 apBpwTodG pnxaviopdg pubpiong givat
EMAPKWG OPIYUEVOG WOTE Va ao@aliel oTn B€on Tou.

AOQAIPEZH KHAEMONA

. ATTOOUVGEDTE TIG TOPTTEG TOV 1HAVTa oToV SEEI6 WHO.

2. AoouvS£aTe Kal XOAAPWOTE TIG AafB€G TOU CUOTANATOG GUUTTEONG.

MO TIG XONAPWOETE, OTEPEWOTE TEG 0TN {WvN.

. ATTOOUVSEDTE TO KAAUMMA EMKAAUYNG KAl AQAIPECTE TOV KNSEUOVA.

4. MpoToL eMavatomoBeTAOETE TOV KNOEUAVA KAl TIPOKEIUEVOU Va
e€aopalioete Tn owoTtn epapuoyn, BeBaiwBeite dti To cuoTHUA
oupmieong gival TEVTIWHEVO 08 OAOKANPO TO MAATOG TOU TPABWVTAG TN
{wvn amo ta dkpa ¢ Emavacuvdéote Ty mopmn tou Se€lov ipdvta
TIPOTOU EMAVATOTIOOETNOETE TOV KNOEUOVA.

—_

w

PYOMIZEIZ MAAIZIQON

To dkapmnto mpdobio kat omioBio mMAaiolo pmopouv va Tpomomnoinfovv dmwg
anaiteital, WoTe va emrtevxOei n BENTIOTN EQappoyr Kat Aveon Tou aoBevoulc.
A@alp€oTe AMAWG Ta TAAICIA ATTO TO UPACHATIVO TTEPIBANUA Kal TTPOCAPUOoTE
TO AKOMTTTO TIAQOIO PE €va TMOTON BEPPOTNTAG /KAl A CUCKEUN TIEPIKOTTAG.

ZYNTHPHZIH KAI KAGAPIZMOZX

To oVotnua Miami TLSO eival oxeSlaopévo woTe va amaitei ENAXI0Tn
ouvTripnon Kat gpovTtida. Ta emevdedupéva KOAUUHATA HTOPOVV Va
apalpebovv amod Ta dkapmta miaiola yla mAUGIO.

« TI\UVETE OTO X€PL XPNOILOTIOIOVTAG ATTIO CATTOUVL KAl EETTAUVETE UE
a@Bovo vepd

+ AQNOTE TA VA GTEYVWOOULV OToV aépa o€ mimedn Béon

« Mnv ta mAévete og MALVTIPLO OUTE Va TA TOTIODETEITE OE OTEYVWTAPLO

lNa va agaipéoete Ta Bwpakikd embépata and to ATE yia kabBapioud,
Tpafri&te kat oTpéYPTe Ta Bwpakikd embépata éwg dTou n ogaipa va
Eekoupumwoel amo Tnv umodoxH. MNa va emavacuvapUoAOYNOETE, MECTE TN
o@aipa otnv UTTOSOX UEXPL VA KOUUTTWOEL 0Tn B€0n TNG.

KATAAOIOX YAIKQN NMPOIONTOX

Nawov, vaihov e iveg udhou, moAuapidio, omavte€, BepUOTAACTIKN
ToAuoLPEBAVN, TOALOUPEDBAVN, ECTEPIKN TTOAUOUPEDAVN, TOAVECTEPAC,
apPOg moAuoupeddvng, umapmou, akpulovitpilio Boutadieviou otupoAiou,
XahuBag, avo&eidwtog xdAuBag, ailBuho-Bivulo-o&IKog TOAVESTEPAG, YUAA,
moAualBuAévio, TOAVAIBUAEVIO XapNANG TTUKVATNTAG, AAOUUiVIO.



MEPIBANNONTIKEZ £YNOHKEX

H cuokeun umopei va xpnotpomoinbei o€ KavovikéG CUVONRKEG (O€ OLKIAKO
mepIBAMov i o€ TePIBANOV UYEIOVOUIKAG TIEPIBOAPNC), TOOO OE ECWTEPIKO
400 Kal Og EEWTEPIKO XWPO.

ANOPPI¥YH

‘O\a ta e€apTripata Tou mPOoidvTog, KABWG Kat N CUCKELATia, Ba TPEmel va
amoppinTovTal CUPPWVA HE TOUG AVTIOTOIKOUG EBVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG
KaVOVIOHOUG. Ot XprioTeC Ba TPETEL va EMIKOIVWVOUV HE TOUG TOTTIIKOUG
KPOATIKOUG POPEIC WOTE va AdBouv MANPoYopieg OXETIKA e TNV AVOKUKAWON 1
™V andppIPn aUTWV TWV AVTIKEIHEVWVY LE TPOTTO AGPAAN Yl TO TIEPIBAANOV.
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SUOMI

TUOTEKUVAUS

Miami TLSO 464 on uudelleenkiytettivi jaykka torakolumbosakraalinen
selkdrangan ortoosi, jota kiytetdin modulaarisena kompressiovydna.
Laite on suunniteltu tukemaan potilaan selkirankaa ja rajoittamaan sen
liikettd tavanomaisessa piivittdisessi kdytdssi.

Tuote on noninvasiivinen, saddettivi yhden potilaan kayttoon tarkoitettu
ortoosi. Tuotteen pituutta voidaan siitai potilaan morfologian
vaatimusten mukaan. Vyd ja vydlevyt kiristetddn potilaan piille
taljatyyppisen kompressiojirjestelméan avulla.

Osaluettelo (Kuva 1)

. Haarukka

. Tukivarsi

. Paillekkiissuljin / vyon paat
. Solki

PTE

Vyo

. Pektoraalinen levy

. ATE

S 0 0N o

KAYTON AIHEET
Rinta- ja lannerangan téydellinen immobilisaatio kaikilla kolmella tasolla
seuraavissa tiloissa:

« vililevyn pullistuma

« selkdrangan degeneratiiviset sairaudet

« stabilointi leikkauksen jalkeen

« stabiilit, dislokoitumattomat selkdrangan murtumat

« spinaalistenoosi

« spondylolisteesi

« spondyloosi.

KAYTON VASTA-AIHEET
Ei saa kiyttdd epéstabiileissa, dislokoituneissa murtumissa.

KAYTTOTARKOITUS

Potilaat, jotka tarvitsevat rinta- ja lannerangan tiydellisen
immobilisoinnin kaikilla kolmella tasolla. Koko soveltuu suurimmalle
osalle aikuisista: tuote ei ole sukupuolikohtainen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus:

Miami TLSO anteriorisella ja posteriorisella rintakehin laajennuksella
(ATE ja PTE), on vain tukea-antava ortoosi eiki sit ole tarkoitettu
estimaiin, eikd sen voida taata estdvin selkdrankavammoja. Sen saa
pukea potilaalle lisensoitu terveydenhuollon ammattilainen, lagkarin tai
muun vastaavan pitevin terveydenhuoltoviranomaisen ohjeiden
mukaan. Ossur ei ole vastuussa mistdan mahdollisista ortoosin kaytsn
yhteydessi syntyvistd vammoista.
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Varotoimenpide:

Ala kirista kompressiojarjestelmaa niin paljon, ettd se alkaa tuntua
epamukavalle tai vaikeuttaa hengittamista. Istumista varten potilas voi
ehk haluta hieman 18ysiti kompressiojarjestelmia.

Jos ortoosi aiheuttaa epimukavuutta tai drsytysti tai vaurioituu, lopeta
sen kiytto ja pyydi lisdohjeita terveydenhuollon ammattilaiselta.

Varmista, ettd nivelellinen sdatomekanismi on kiristetty riittavan kireélle,
jotta se lukittuu paikalleen.

Ortoosi on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttésn.

Ortoosia ei ole suunniteltu kaytettiviksi peseytymisen aikana.

SOVITUSOHJEET
MIAMI TLSO BRACE (ATE + PTE) -ORTOOSIN VALMISTELEMINEN:
Olkapaahihnoja kiytettdessa valmisteluja ei tarvita.
Kainalohihnojen kayttaminen:
« Irrota hihna takapaneelista (PTE)
« Kiinnitd hihnan vapaa pai hihnakiinnittimeen (Kuva 2)

Olkapii- ja kainalohihnojen kiyttiminen (edellytta erillisen sarjan
ostamista):
« Irrota pektoraalilevykokoonpanot haarukan pallonivelisti (Kuva 3)
« Kiinnitd lisdvarustesarjan toissijaiset soljet pallonivelien kautta uraan
(Kuva 4)
« Kiinnita pektoraalilevykokoonpanot palloniveliin
« Kiinnitd lisdvarustesarjan hihnan vapaa pii hihnakiinnittimeen
(Kuva 2)

OLKAPAAHIHNALLISEN MIAMI TLSO -ORTOOSIN (ATE + PTE)

PUKEMINEN

1. Kierdyta potilas kyljelleen. Jati timé vaihe vilist3, jos potilas on
seisoma-asennossa. Jos potilas seisoo, hinen on seistivi selkd
suorana ja rinta ulkona.

2. Aseta vyon takapaneeli keskelle selkai selkdrangan paille niin, ettd
posteriorisen paneelin alareuna on suunnilleen risti-hdntdluunivelen
kohdalla. (Kuva 5).

3. Kierdytd potilas takaisin selilleen. J4td timi vaihe vilisti, jos potilas
on seisoma-asennossa.

4. Kiedo lannevy vyétirélle ja pujota se Ossur Fit Tool -sovitustydkalun
lapi (Kuva 6).

5. Sadda vyon siivekkeiden pituutta niin, ettd tydkalu asettuu keskelle.
Kiinnitd tarranauhat haluttuun kokoon (Kuva 7).

6. Irrota Ossur Fit Tool -sovitustydkalu vydsta.

Huomautus: Jos Ossur-sovitustybkalua ei ole kiytettdvissa, kdyta

kokotaulukkoa (Kuva 8) apuna parhaan istuvuuden mairittimiseen

potilaan vystardnympiryksen perusteella. Taita tai leikkaa vyén

siivekkeet ehdotetusta kohdasta. Jos potilaan vystiarénympérys on yli

127 cm (50"), kuhunkin vyon haaraan voidaan lisaté vyojatke, jotta

saavutetaan enimmaisvy6taronymparys 178 cm (70").

Aseta vyon pait piillekkdissulkimiin (Kuva 9).

8. Jotta vy6 olisi mahdollisimman matalaprofiilinen, sen pait voi leikata,
jos sitd ei tarvitse sditdd uudelleen myshemmin.

~N

47



Huomautus:

.

12.
13.

14.
15.

— Kun vyén piit on kiinnitetty paillekkiissulkimiin, sulkimet
toimivat vyén pdina.

— Paneeleja voidaan muokata lammittimalld, hiomalla tai
leikkaamalla niita potilaalle sopivaksi.

. Aseta anteriorinen rintakehén laajennus (ATE) potilaan etupuolelle

keskittamilla etupaneeli vatsan piille niin, ettd sen alareuna on aivan
hapyliitoksen yldpuolella niin, etti potilas voi kuitenkin istua
mukavasti (Kuva 10).

. S4adid ATE:n korkeutta painamalla etupaneelin painiketta ja

liu'uttamalla tukivarsi sopivaan pituuteen. Pektoraalilevyjen yldreunan
tulisi olla suunnilleen tuuman verran kaulaloven alapuolella (Kuva 11).
Loysad ruuvia puolitoista kierrosta tuotteen mukana toimitetulla
tydkalulla ja sdadé sitten nivelellisen sddtémekanismin kulmaa
rintalastan muodon mukaan (Kuva 12).

Huomautus: varmista, etti nivelellinen siatémekanismi on kiristetty
riittavin kireille, jotta se lukittuu paikalleen.

Kiinnita merkitsematon vydn pad ATE-paneeliin.

Kiinnitd kiinnityshihnat ATE-paneelin pehmusteeseen
merkitsemittoman vyonpian paille (Kuva 13). Sulje vyo.

Saddd kompressiojirjestelmin hihnan pituutta tarvittaessa (Kuva 14).
Yhdistd molemmat pikasoljet, kiristd olkahihnat ja aseta
olkapehmuste mukavasti (Kuva 15).

. Tarvittaessa voit avata hauenleuka kiinnityksen, lyhentsd hihnaa

leikkaamalla ja asettaa hauenleuka kiinnityksen takaisin.

. Tydnni sormet kompressiojirjestelmin kahvojen reikien lépi ja veds,

kunnes vy6 on sopivan kireilla. (Kuva 18).

. Ortoosia voi olla tarpeen hienosiitad mukavuuden, istuvuuden ja

tukevuuden varmistamiseksi potilaan istuessa, seistessi tai
kavellessi. Tdhin voi sisiltyd hihnojen, kompressiojirjestelmin,
jaykkien paneelien ja/tai ATE:n/PTE:n sddtdmistd tai kiristdmista.

VAIN KAINALOHIHNALLA VARUSTETTU MALLI / SAADOT

Korvaa vaihe 14 seuraavalla tavalla: kiinniti hihnan kiinnitin vyén
pehmeiin takaosaan ja kiristd sitten hihna (Kuva 16)
Jatka vaiheista 15 ja 16.

ATE + PTE -KAKSOISHIHNAMALLI / SAADOT

Kiinnita kainalohihna ennen vaihetta 15 toissijaisiin solkiin (Kuva 16)
Kiinnita hihnan kiinnitin vyéhon ja kiristé sitten hihna (Kuva 17)
Jatka vaiheista 15 ja 16.

NIVELEN/PITUUDEN SAADOT
Jos ortoosin on oltava pidempi (Kuva 19):

1.

w

Irrota nivelen ruuvi varovasti tuotteen mukana toimitetulla tyckalulla.
Varo havittamaista esijannitettyd jousta.

. Kiinnita laajennusosa alempaan kiskoon.
. Kiinnitd haarukka laajennusosaan.
. Kdyti tuotteen mukana toimitettua tyckalua ja sdadi nivelditysd

sadtomekanismia rintakehdn mukaan.
Huomautus: varmista, ettd niveldity sddtomekanismi on kiristetty
riittavan kireille, jotta se lukittuu paikalleen.

ORTOOSIN RIISUMINEN

1.
2.

Irrota oikeapuoleisen olkapdin hihnan soljet.
Irrota kompressiojirjestelmén kahvat ja 16yséda vyo. Kiinnitd ne
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vy6hon 18ysddmisen jalkeen.

3. Avaa piillekkdissulkimet ja riisu ortoosi.

4. Jotta ortoosi istuisi asianmukaisesti, varmista, ettd ennen ortoosin
pukemista uudelleen kompressiomekanismi venytetdin tiyteen
mittaansa vetamalld vyén péitd eri suuntiin. Ennen kuin puet ortoosin
takaisin, kiinnitd oikeanpuoleisen hihnan solki.

PANEELIN SAADOT

Posteriorisia ja anteriorisia jaykkid paneeleja voidaan muokata tarpeen
mukaan niiden sopivuuden ja potilasmukavuuden optimoimiseksi. Poista
paneelit kangaspusseistaan ja muotoile niitd kuumailmapistoolilla ja/tai
leikkurin avulla.

HUOLTO )JA PUHDISTUS

Miami TLSO -jirjestelmin suunnittelussa on pyritty siihen, ettd sen
huollontarve olisi mahdollisimman vihiinen. Pehmustetut suojukset
voidaan irrottaa jiykistd paneeleista puhdistamista varten.

« Pese kisin mietoa saippuaa kayttamalla ja huuhtele huolellisesti.
« Anna kuivua vaakatasossa.
« Al4 pese koneessa tai rumpukuivaa

Irrota rintakehdn pehmusteet ATE:std puhdistusta varten vetamills ja
kiertimalld pehmusteita, kunnes kuula napsahtaa ulos liitoksesta.
Pehmusteet kiinnitetddn takaisin painamalla kuulaa liitokseen, kunnes se
napsahtaa paikalleen.

TUOTTEEN MATERIAALILUETTELO

Nailon, lasitdytteinen nailon, polyamidi, elastaani, termoplastinen
polyuretaani, polyuretaani, esteripolyuretaani, polyesteri,
polyuretaanivaahto, bambu, akryylinitriilibutadieenistyreeni, teris,
ruostumaton teris, etyleenivinyyliasetaatti, lasi, polyeteeni,
matalatiheyksinen polyeteeni, alumiini.

YMPARISTOOLOSUHTEET
Tuotetta voidaan kiyttdd normaaleissa olosuhteissa (kotona tai
terveydenhuollossa) seké sisi- ettd ulkotiloissa.

HAVITTAMINEN

Tuotteen kaikki osat ja pakkaukset on hivitettivi kansallisten
ympiristosdadoésten mukaisesti. Kayttdjien kannattaa selvittad, miten
tuotteet voidaan kierrattia tai havittda ympiristén kannalta jarkevilla
tavalla, ottamalla yhteyttd paikalliseen hallintovirastoon.
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NEDERLANDS

PRODUCTBESCHRIJVING

Miami TLSO 464 is een rigide modulaire thoraco-lumbo-sacrale
wervelkolom orthese, welke kan worden afgebouwd tot compressie
bandage. Het hulpmiddel is ontworpen om de wervelkolom van een
patiént te ondersteunen en de bewegingen ervan te beperken gedurende
de dagelijkse routine.

Het hulpmiddel is een niet-invasieve, aanpasbare brace, die is ontworpen
voor eenmalig patiéntgebruik. De lengte van het hulpmiddel kan worden
aangepast aan de anatomische vereisten van de patiént. Er wordt
gebruikgemaakt van een katrolsysteem om de bandage op de juiste
compressie voor de patiént in te stellen.

Lijst met onderdelen (Fig. 1)

. Juk

. Strut

. Overlapsluiting/banduiteinde
. Gesp

PTE

. Bandage

. Pectorale kussentje

. ATE

50 0 QN oo

GEBRUIKSINDICATIES
Totale immobilisatie van de thoracale en de lumbale wervelkolom in alle
drie de vlakken, waarbij de volgende aandoeningen aanwezig kunnen
zijn:

« Hernia van een tussenwervelschijf

« Degeneratieve wervelkolom aandoeningen

- Postoperatieve stabilisatie

« Stabiele fracturen van de wervelkolom zonder verplaatsing

« Spinale stenose

- Spondylolysthesis

« Spondylolyse

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij onstabiele, verplaatste fracturen.

BEOOGD GEBRUIK

Patiénten die een immobilisatie van de thoracale en lumbale wervelkolom
vereisen in alle drie de vlakken. Maatvoering is geschikt voor de meeste
volwassenen; het product is niet-genderspecifiek.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing:

De Miami TLSO met anterieure en posterieure thoracale extensie is
alleen een ondersteunende orthese en is niet bedoeld of geschikt om
letsel aan de wervelkolom te voorkomen. Het hulpmiddel dient door een
erkende of gecertificeerde zorgverlener te worden aangebracht en dit op
voorschrift van een arts of andere gekwalificeerde medische autoriteit
Ossur aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor enig letsel dat kan
optreden tijdens het gebruik van de orthese.
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Let op:

Trek het compressiesysteem niet aan tot het punt waarop het ongemak of
adembhalingsproblemen veroorzaakt Bij het zitten kan de patiént het
prettig vinden om het compressiesysteem iets losser te zetten.

Als de brace ongemak of huidirritatie veroorzaakt, stop het gebruik van
het product direct en neem contact op met uw zorgverlener voor verdere
instructies.

Zorg ervoor dat het scharnierende verstelmechanisme voldoende is
aangedraaid om het op zijn plaats te vergrendelen.

De brace is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

De brace is niet ontworpen om tijdens het baden te worden gedragen.

PASINSTRUCTIES
VOORBEREIDING MIAMI TLSO ORTHESE (ATE + PTE):
Er is geen voorbereiding nodig voor de schouderband configuratie.
Afstellen van de okselband:
« Verwijder de band uit het posterieure paneel (PTE)
« Bevestig het vrije uiteinde van de band aan het bandbevestiging

(Fig. 2)

Voor de schouder- en okselband combinatie configuratie (aankoop van
extra kit vereist):
« Verwijder de pectorale kussentjes uit de kogelscharnieren op het juk
(Fig. 3)
« Bevestig secundaire gespen uit de accessoire kit over de
kogelscharnieren in de groef (Fig. 4)
- Bevestig de pectorale kussentjes weer aan de kogelscharnieren
+ Bevestig het vrije uiteinde van de band van de accessoirekit aan de
bandbevestigingen (Fig. 2)

AANBRENGEN VAN SCHOUDERBAND MIAMI TLSO ORTHESE (ATE +
PTE)

1. Rol de patiént op zijn/haar zij. Sla deze stap over als u de brace in
staande positie past. In staande positie moet de patiént rechtop staan
met de borst naar voren.

2. Plaats de bandage door het achterste paneel (PTE) te centreren over
de wervelkolom, met de onderzijde van het achterste paneel circa ter
hoogte van het sacro-coccygeale gewricht. (Fig. 5).

3. Draai de patiént terug in rugligging. Sla deze stap over als u de brace
in staande positie past.

4. Wikkel de lumbale bandage rond de taille en door het Ossur
Pashulpmiddel (Fig. 6).

5. Pas de lengte van de uiteinden van de bandage aan door het
pashulpmiddel centraal te positioneren. Zet het klittenband vast op
de gewenste maat (Fig. 7).

6. Verwijder het Ossur Pashulpmiddel van de bandage.

Opmerking: Als er geen Ossur Pashulpmiddel beschikbaar is, gebruik
dan de maattabel (Fig. 8) om de beste pasvorm van de patiént te
schatten op basis van de taille omtrek. Vouw de uiteinden van de
bandage om of knip ze af op de voorgestelde locatie. Als de
tailleomvang van de patiént groter is dan 127 cm, kan de bandage
worden verlengt om een maximale bandomtrek van 178 cm te
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verkrijgen.

Plaats de uiteinden van de bandage in de overlapsluitingen (Fig. 9).
8. De bandage kan aan de uiteinden worden ingekort om een discrete
pasvorm te verkrijgen, mits latere aanpassingen niet nodig zijn.

Opmerking:

— Zodra de banduiteinden zijn vastgezet met de overlapsluitingen,
zullen de overlapsluitingen dienen als de riemuiteinden.

— Ze vorm van de panelen kan worden aangepast door middel van
hitte vervorming, slijpen of afknippen om de juiste pasvorm voor
de patiént te verkrijgen.

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

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

11. Draai met behulp van het meegeleverde gereedschap de schroef
anderhalve slag los en pas vervolgens de hoek van het scharnierende
verstelmechanisme aan naar de sternale contouren (Fig. 12).
Opmerking: Zorg ervoor dat het scharnierende verstelmechanisme
voldoende is aangedraaid om het op zijn plaats te vergrendelen.

12. Bevestig het niet-gelabelde uiteinde van de bandage aan het ATE-
paneel.

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

14. Pas de koordlengte van het compressiesysteem indien nodig aan
(Fig. 14).

15. Verbind beide snelsluitingsgespen, haal de schouderbanden aan en
plaats het schouderstuk voor optimaal comfort (Fig. 15).

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

17. Schuif uw vingers door de gaten in de twee duimlussen van het
compressiesysteem en trek totdat de bandage de gewenste
compressie geeft. (Fig. 18).

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

~N

OPTIE MET ALLEEN OKSELBAND/AANPASSINGEN
« Vervang stap 14 door de volgende: maak de bandbevestiging vast op
het achtergedeelte van de bandage en trek de riem aan (Fig. 16)
« Ga door met stappen 15 en 16.

ATE+PTE-OPTIE MET TWEE RIEMEN/AANPASSINGEN
« V66r stap 15 bevestigt u de okselband aan de secundaire gespen
(Fig. 16)
- Bevestig de bandbevestiging aan de bandage en maak de band vast
(Fig. 17)
« Ga door met stappen 15 en 16.

AANPASSING VAN SCHARNIERLENGTE

Als de orthese groter moet zijn (Fig. 19):
1. Verwijder de scharnierschroef voorzichtig met het meegeleverde
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gereedschap; raak de voorgespannen veer niet kwijt.

2. Bevestig het verlengstuk aan het onderste gedeelte.

3. Bevestig de juk aan het verlengstuk.

4. Gebruik de meegeleverde gereedschap om de hoek van het
scharnierende mechanisme aan te passen naar de sternale contouren.
Opmerking: Zorg ervoor dat het scharnierende verstelmechanisme
voldoende is aangedraaid om het op zijn plaats te vergrendelen.

BRACE VERWIJDEREN

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

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

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

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

PANEELAANPASSINGEN

De rigide anterieure- en posterieure panelen kunnen indien nodig worden
aangepast aan de patiént om pasvorm en comfort te optimaliseren.
Verwijder hiertoe de panelen uit de stoffen overtrek en pas het rigide
paneel aan doormiddel van een heteluchtpistool en/of inkorthulpmiddel.

ONDERHOUD EN REINIGING

Het Miami TLSO systeem is zo ontworpen dat deze minimale zorg en
onderhoud nodig heeft. De gevoerde overtrekken mogen van de rigide
panelen worden verwijderd om ze te wassen.

« Handwas met een milde zeep en spoel de orthese goed uit.
« Vlak aan de lucht laten drogen
« Niet in de wasmachine wassen of in de wasdroger plaatsen

Als u de pectorale kussentjes van de ATE wilt verwijderen om te reinigen,
trekt u aan de kussentjes en draait u ze totdat de bal uit de houder
springt. Om hem weer in elkaar te zetten, drukt u de bal in de houder
totdat deze weer op zijn plaats klikt.

MATERIAALLI)ST PRODUCT

Nylon, glasgevuld nylon, polyamide, spandex, thermoplastisch
polyurethaan, polyurethaan, esterpolyurethaan, polyester,
polyurethaanschuim, bamboe, acrylonitrilbutadieenstyreen, staal,
roestvrij staal, ethyleenvinylacetaat, glas, polyethyleen, lage dichtheid
polyethyleen, aluminium.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Het hulpmiddel kan in normale omstandigheden (thuis of in een
gezondheidszorginstelling) worden gebruikt, zowel binnen als
buitenshuis.

AFVOEREN

Alle componenten van het product en de verpakking moeten worden
afgevoerd volgens de betreffende nationale milieuvoorschriften.
Gebruikers moeten contact opnemen met hun lokale overheidsinstantie
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voor informatie over hoe deze producten op een milieuvriendelijke
manier kunnen worden afgevoerd of gerecycled.

54



PORTUGUES

DESCRICAO DO PRODUTO

O Miami TLSO 464 é uma 6rtese rigida de coluna toraco-lombo-sacral
reutilizdvel, implementada como um cinto de compressao modular.
O dispositivo foi concebido para suportar e proporcionar restricdo de
movimentos a coluna do paciente durante o uso didrio.

Trata-se de uma cinta ajustdvel e n3o invasiva, concebida para uso num
tnico paciente. O tamanho do dispositivo pode ser ajustado aos
requisitos de morfologia do paciente. E usado um sistema de roldanas
para apertar os painéis de cinto e o cinto ao paciente.

Lista de pegas (Fig. 1)

. Encaixe

. Suporte

. Fecho por sobreposicao/extremidade do cinto
Fivela

PTE

Cinto

. Disco peitoral

ATE

S 0 0N o

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO
Imobilizagdo total da coluna lombar e tordcica em todos os trés planos,
nos quais se podem verificar as seguintes condi¢des:

« Hérnia discal

« Patologias espinais degenerativas

- Estabiliza¢do pés-operatéria

- Fraturas vertebrais estdveis e ndo-deslocadas

. Estenose espinal

« Espondilolistese

- Espondilélise

CONTRAINDICAGOES
N3o use em caso de fraturas deslocadas instdveis.

UTILIZAGAO PREVISTA

Pacientes que necessitam de uma imobiliza¢3o total da coluna lombar
e tordcica em todos os trés planos. O tamanho é apropriado para

a maioria dos adultos e o produto é unissexo.

INSTRU(;OES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso:

O Miami TLSO com extensdes tordcicas anterior e/ou posterior é apenas
uma cinta de suporte e ndo se destina a evitar lesdes da coluna vertebral
nem garante que se evitem. Deve ser colocada por um profissional de
saude autorizado e conforme instru¢des de um médico ou de outra
autoridade médica qualificada. A Ossur n3o aceita nenhuma
responsabilidade por quaisquer lesdes que possam ocorrer durante

o uso da ortétese.
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Precaucao:

N3ao aperte demasiado o sistema de compressdo ao ponto de causar
desconforto ou dificuldade em respirar. Ao sentar-se, o paciente poderd
ficar mais confortdvel ao soltar ligeiramente o sistema de compress3o.

Se a cinta causar desconforto, irritagdo ou estiver danificada, interrompa
a utiliza¢do e entre em contacto com seu profissional de satde para
obter indica¢des.

Certifique-se de que o mecanismo de ajuste articulado estd
suficientemente apertado para fixd-lo em posi¢do.

A cinta destina-se a utilizagdo por um sé paciente.

A cinta n3o foi concebida para utilizagdo durante o banho.

INDICAGOES DE MONTAGEM
PREPARAGAO DA CINTA MIAMI TLSO (ATE + PTE):
Nenhuma preparagdo é necessdria para configuragdo da correia por cima
do ombro.
Para configuragdo de correias auxiliares:
« Remova a correia do painel posterior (PTE)
+ Recoloque a extremidade livre da correia na ancora da correia (Fig. 2)

Para configuragdo de correia axial e sobre o ombro (requer compra de kit
adicional):
« Remova os conjuntos de discos peitorais das articulagdes esféricas
no encaixe (Fig. 3)
- Prenda as fivelas secunddrias do kit de acessérios sobre as
articulagdes esféricas na ranhura (Fig. 4)
« Recoloque os conjuntos de discos peitorais nas juntas esféricas
+ Prenda a extremidade livre da correia do kit de acessérios as 4ncoras
da correia (Fig. 2)

APLICACAO POR CIMA DO OMBRO DA CINTA MIAMI TLSO (ATE +

PTE)

1. Coloque o paciente de lado. Ignore este passo se estiver em posi¢ao
de pé. Se estiver em pé, o paciente deve ficar com as costas direitas
e o peito para fora.

2. Posicione o cinto ao centrar o painel posterior (PTE) sobre a coluna,
com a parte inferior do painel posterior aproximadamente na
articulagdo sacrococcigea. (Fig. 5).

3. Volte a deitar o paciente em posicdo de decubito. Ignore este passo
se estiver em posic¢do de pé.

4. Coloque o cinto lombar em torno da cintura e através do Kit de
Aplicagdo da Ossur (Fig. 6).

5. Ajuste o comprimento dos bragos do cinto para posicionar
a ferramenta no centro. Prenda as correias de gancho e alga em
fungdo do tamanho desejado (Fig. 7).

6. Remova o Kit de Aplicagdo da Ossur do cinto.

Nota: Se um Kit de Aplicagdo da Ossur n3o estiver disponivel, use

o guia de tamanhos (Fig. 8) para calcular o melhor ajuste para

o paciente com base na circunferéncia da cintura. Dobre ou corte os
bragos do cinto no local sugerido. Se a cintura do paciente exceder os
127 cm (50 pol.), pode ser adicionado um cinto de extens3o a cada
brago do cinto, atingindo uma circunferéncia de cinto méaxima de
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178 cm (70 pol.).

. Insira as pontas do cinto nos fechos de sobreposicdo (Fig. 9).
. Para obter o ajuste de perfil mais baixo, as extremidades do brago do

cinto podem ser recortadas, caso os ajustes posteriores nao sejam
necessarios.
Nota:

— Uma vez que as extremidades do cinto sdo fixadas em fechos de
sobreposicdo, os fechos de sobreposicao servirio como
extremidades de cinto.

— Os painéis podem ser personalizados por moldagem a quente,
desbaste ou recorte, para obter o ajuste correto para o paciente.

. Coloque a extens3o tordcica anterior (ATE) na frente do paciente,

centrando o painel anterior no abdémen com a borda inferior logo
acima da sinfise pubica, permitindo ao mesmo tempo que o paciente
se sente confortavelmente (Fig. 10).

. Ajuste a altura da ATE ao premir o bot3o no painel anterior

e deslizando o suporte até ao comprimento adequado. A borda
superior das almofadas peitorais deve estar localizada
aproximadamente 2,5cm abaixo do mandbrio do esterno (Fig. 11).
Com a ferramenta fornecida, desaperte o parafuso em uma volta
e meia e, em seguida, ajuste o dngulo no mecanismo de ajuste
articulado para acomodar os contornos do esterno (Fig. 12).
Nota: Certifique-se que o mecanismo de ajuste articulado estd
suficientemente apertado para fixd-lo em posicdo.

Prenda a extremidade ndo rotulada do cinto no painel ATE.
Prenda as correias de retengdo no material almofadado do painel
ATE, sobre a extremidade n3o rotulada do cinto (Fig. 13). Feche
o cinto.

. Se necessdrio, ajuste o comprimento do cabo do sistema de

compressao (Fig. 14).

. Ligue as duas fivelas de libertacdo rdpida, aperte as correias dos

ombros e posicione a almofada do ombro de forma a maximizar
o conforto (Fig. 15).

. Se desejar, remova o Crocodilo, recorte a correia e substitua

o Crocodilo.

. Deslize os dedos nos orificios das duas abas do sistema de

compressdo e puxe até conseguir o aperto apropriado do cinto.
(Fig. 18).

. Pode ser necessdrio ajustar melhor a cinta para que n3o incomode,

esteja bem colocada e se adapte ao corpo com os movimentos de
sentar, por de pé ou caminhar. Tal pode incluir o ajuste ou aperto das
correias, do sistema de compressdo, dos painéis rigidos e/ou do
ATE/PTE.

AJUSTES/OPGCOES APENAS PARA A CORREIA AUXILIAR

Substitua o passo 14 pelo seguinte: fixe a 4ncora da correia a uma
drea traseira suave do cinto e, em seguida, aperte a correia (Fig. 16).
Retome os passos 15 e 16.

AJUSTES/OPCOES DA CORREIA DUPLA ATE+PTE

Antes do passo 15, prenda a correia auxiliar nas fivelas secunddrias
(Fig. 16)

Fixe a 4ncora da correia no cinto e, em seguida, aperte a correia
(Fig. 17)

Retome os passos 15 e 16.
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AJUSTES DE TAMANHO/ARTICULAGAO
Se a cinta precisar de estar mais alta (Fig. 19):
1. Remova o parafuso da articula¢do cuidadosamente com a ferramenta

fornecida. N3o perca a mola de pré-carga.

2. Ligue a peca de extensdo de forma a baixar a posigdo.

. Ligue o encaixe a peca de extens3o.

4. Com a ferramenta fornecida, ajuste o dngulo no mecanismo de ajuste
articulado para acomodar os contornos do esterno.
Nota: Certifique-se de que o mecanismo de ajuste articulado estd
suficientemente apertado para fixd-lo em posicio.

w

REMOGAO DA CINTA

1. Solte a(s) fivela(s) da cinta no ombro direito.

2. Desprenda as abas do sistema de compressao e afrouxe-as. Fixe-as
no cinto apés afrouxar.

3. Desprenda o fecho por sobreposicdo e remova a cinta.

4. Antes de voltar a aplicar a cinta e para garantir um ajuste adequado,
certifique-se de que o sistema de compressao estd esticado a toda
a largura, puxando as extremidades do cinto. Recoloque a fivela da
correia direita antes de voltar a aplicar a cinta.

AJUSTES DO PAINEL

Os painéis rigidos posterior e anterior podem ser modificados conforme
necessdrio para otimizar o ajuste ao paciente e o conforto. Basta retirar
os painéis da capa de tecido e ajustar o painel rigido com uma pistola de
ar quente e/ou dispositivo de corte.

MANUTENGCAO E LIMPEZA

O sistema Miami TLSO foi concebido para requerer manutengao

e cuidado minimos. As coberturas acolchoadas podem separar-se dos
painéis rigidos para poderem ser lavadas.

- Lavagem a m3o usando detergente suave e enxaguando
abundantemente

+ Secar ao ar

« Nio lave 3 mdquina nem use méquina de secar

Para remover as almofadas peitorais do ATE para limpeza, puxe e tor¢ca
as almofadas peitorais até a bola se soltar do encaixe. Para voltar
a montar, pressione a bola para dentro do encaixe até que prenda.

LISTA DE MATERIAIS DO PRODUTO

Nylon, nylon com enchimento de vidro, poliamida, spandex, poliuretano,
poliuretano termopldstico, poliuretano de éster, poliéster, espuma de
poliuretano, bambu, acrilonitrilo-butadieno-estireno, ago, ago inoxidével,
acetato de vinilo-etileno, vidro, polietileno, polietileno de baixa
densidade, aluminio.

CONDICOES AMBIENTAIS
O dispositivo pode ser usado em condigdes normais (em casa ou
instalagdes clinicas), tanto em ambientes interiores como exteriores.

ELIMINACAO

Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser
eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
nacionais. Os utilizadores devem contactar o seu gabinete publico local
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para receber instru¢des sobre como eliminar estes componentes de
maneira ecolégica.
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POLSKI

OPIS WYROBU

Miami TLSO 464 jest przeznaczong do wielokrotnego uzytku sztywng
orteza kregostupa w odcinku piersiowo-ledZwiowo-krzyzowym, wykonang
w formie modutowego pasa kompresyjnego. Produkt jest zaprojektowany
tak, aby zapewnia¢ wsparcie i ograniczenie ruchu kregostupa pacjenta
podczas codziennego rutynowego stosowania.

Produkt stanowi nieinwazyjna, regulowana orteze do stosowania

u jednego pacjenta. Dtugos¢ urzadzenia mozna dostosowac do budowy
ciata pacjenta. Do dociagania pasa i paneli pasa do ciata pacjenta stuzy
system bloczkéw.

Lista czesci (Rys. 1)

a. Jarzmo

b. Rozpora

c. Zapiecie zaktadkowe/koniec pasa

d. Klamra

e. PTE (ang. posterior thoracic extension — przedtuzenie grzbietowe)
f. Pas

g. Dysk piersiowy

h. ATE (ang. anterior thoracic extension — przedtuzenie przednie)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Znaczne unieruchomienie piersiowego i ledZwiowego odcinka kregostupa
we wszystkich trzech ptaszczyznach, przy ktérym moga mie¢ miejsce:

« Przepuklina krazkowa

« Choroba zwyrodnieniowa kregostupa

- Stabilizacja po operacjach

« Stabilne ztamania kregostupa bez przemieszczenia

« Stenoza kanatu kregowego

« Kregozmyk

+ Kregoszczelina

PRZECIWWSKAZANIA
Nie uzywad w przypadku niestabilnych ztaman z przemieszczeniem.

PRZEZNACZENIE

Pacjenci wymagajacy unieruchomienia kregostupa piersiowego

i ledZwiowego we wszystkich trzech ptaszczyznach. Rozmiar jest
odpowiedni dla wiekszosci oséb dorostych; produkt nie jest zalezny od

ptci.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie:

Miami TLSO z przedtuzeniem grzbietowym i piersiowym jest tylko
usztywnieniem podtrzymujacym i nie ma za zadanie ani nie gwarantuje
zapobiegania uszkodzeniu kregostupa. Zatozenie urzadzenia powinno
by¢ dokonane przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia

z zalecenia lekarza lub innej uprawnionej jednostki medycznej. Firma
Ossur nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia,
ktére moga wystapi¢ podczas uzywania ortezy.
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Srodki ostroznosci:

Nie nalezy nadmiernie dociagac systemu kompresji do pozycji
skutkujgcej dyskomfortem lub trudnosciami w oddychaniu. W celu
przyjecia pozycji siedzacej pacjent moze zdecydowac o lekkim
poluzowaniu systemu kompresji.

Jesli orteza powoduje dyskomfort lub podraznienie albo ulegnie
uszkodzeniu, nalezy zaprzestac jej uzywania i skontaktowac sie
z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukgji.

Nalezy upewnic sig, ze zawiasowy mechanizm regulacyjny jest
wystarczajaco dokrecony, aby mozliwe byto zablokowanie go we wtasciwe;j

pozycji.
Orteza jest przeznaczona do uzytku wytacznie przez jednego pacjenta.
Orteza nie jest przeznaczona do noszenia podczas kapieli.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
PRZYGOTOWANIE ORTEZY MIAMI TLSO (ATE + PTE):
Dopasowanie paska naramiennego nie wymaga wczesniejszego
przygotowania.
Aby dopasowac pasek pachowy, nalezy:

« Zdja¢ pasek z panelu tylnego (PTE).

« Ponownie przymocowac wolny koniec paska do zaczepu paska.

(Rys. 2)

Aby dopasowac pasek naramienny i pachowy (wymaga zakupu
dodatkowego zestawu), nalezy:
« Zdemontowad zespoty tarcz piersiowych z przegubéw kulowych na
jarzmie. (Rys. 3)
« Zamocowac dodatkowe klamry z zestawu akcesoriéw na przegubach
kulowych w rowku. (Rys. 4)
« Ponownie zamocowacd ztozone elementy tarcz piersiowych na
przegubach kulowych.
« Przymocowac wolny koniec paska z zestawu akcesoriéw do zaczepéw
paska. (Rys. 2)

ZAKLADANIE NARAMIENNE] ORTEZY MIAMI TLSO (ATE+PTE)

1. Przetoczy¢ pacjenta na bok. Nalezy pomingc ten krok, jesli
dopasowanie odbywa sie w pozycji stojacej. Pacjent w pozyc;ji stojacej
powinien mie¢ wyprostowane plecy i wypieta klatke piersiowa.

2. Nalezy utozy¢ pas przez wysrodkowanie panelu tylnego (PTE) nad
kregostupem, przy czym dét panelu tylnego powinien znajdowac sig
w przyblizeniu przy stawie ogonowo-krzyzowym (Rys. 5).

3. Ponownie przetoczy¢ pacjenta do pozycji na wznak. Nalezy poming¢
ten krok, jesli dopasowanie odbywa si¢ w pozycji stojacej.

4. Owing¢ pas ledzwiowy wokét talii, przektadajac go przez narzedzie
Ossur Fit Tool (Rys. 6).

5. Dostosowac dtugos¢ paséw tak, aby narzedzie znajdowato sie
w potozeniu centralnym. Zamocowac zaczepy na rzepy do
odpowiedniego rozmiaru (Rys. 7).

6. Zdja¢ narzedzie Ossur Fit z pasa.

Uwaga: Jesli narzedzie Ossur Fit nie jest dostepne, nalezy skorzysta¢
z przewodnika rozmiaréw (Rys. 8), aby jak najlepiej dopasowad
urzadzenie do ciata pacjenta w oparciu o obwdd w talii. Wystarczy
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ztozy¢ lub przycigé ramiona pasa w proponowanym miejscu. Jesli
obwdd talii pacjenta przekracza 127 cm (50 cali), do kazdego ramienia
pasa mozna dodac pas przedtuzajacy, aby osiggna¢ maksymalny
obwdd talii wynoszacy 178 cm (70 cali).

Wrozy¢ korice pasa w zapiecia zaktadkowe (Rys. 9).

. Aby uzyskaé mozliwie najnizszy profil dopasowania, korice ramion

paséw mozna przycigé, jesli pézniejsze korekty nie bedg konieczne.

Uwaga:

— Gdy korice pasa zostang zamocowane w zapieciach zaktadkowych,
zapiecia te bedg stanowity koniec pasa.

— Aby poprawnie dopasowac panele do ciata pacjenta, mozna je
dostosowac poprzez formowanie termiczne, szlifowanie lub
przycinanie.

. Umiesci¢ przediuzenie przednie (ATE) na przodzie ciata pacjenta,

centrujac panel przedni na brzuchu, z dolng krawedzig tuz nad
spojeniem fonowym, w miejscu umozliwiajagcym pacjentowi
swobodne przyjecie pozycji siedzacej (Rys. 10).

. Dostosowad wysoko$¢ ATE, naciskajac przycisk na przednim panelu

i przesuwajac szyne do uzyskania odpowiedniej dtugosci. Gérna
krawedz wktadek piersiowych powinna znajdowac sie okoto 2,5cm (1
cal) ponizej wciecia szyjnego mostka (Rys. 11).

Za pomocg dostarczonego narzedzia poluzowac srube o péttora
obrotu, a nastepnie ustawi¢ kat na mechanizmie regulacji zawiaséw
tak, aby urzadzenie byto dostosowane do konturu mostka (Rys. 12).
Uwaga: Nalezy upewnic sig, ze zawiasowy mechanizm regulacyjny
jest wystarczajaco dokrecony, aby mozliwe byto zablokowanie go we
wiasciwej pozycji.

Przymocowac nieoznakowany koniec pasa do panelu ATE.

Zapiac paski mocujace na pokryciu panelu ATE, ponad
nieoznakowanym koricem pasa (Rys. 13). Zamkna¢ pas.

. W razie potrzeby wyregulowac¢ dtugos¢ tasmy systemu kompresji

(Rys. 14).

. Potaczy¢ obie klamry do szybkiego otwierania, zacisng¢ paski

naramienne i umiesci¢ wktadke naramienng dla optymalnego
komfortu (Rys. 15).

. W razie potrzeby usung¢ zapiecie, przycia¢ pasek i ponownie

dostosowacd potozenie zapiecia.

. Przesuna¢ palce przez otwory w uchwytach systemu kompresji

i dociagna¢ do momentu uzyskania odpowiedniego napiecia pasa
(Rys. 18).

. Aby orteza byta wygodna, dopasowana i zapewniata stabilizacje,

podczas siedzenia, stania i ruchu moze ona wymagac precyzyjnego
dopasowania. Moze to obejmowac regulacje lub naciagniecie paskéw,
systemu kompresji, paneli usztywniajacych i/lub ATE/PTE.

OPCJA Z ZASTOSOWANIEM WYLACZNIE PASKA PACHOWEGO/
REGULACJA

Nalezy zastapic krok 14 nastepujacymi czynnosciami: zamocowad
kotwe paska na tylnej, gtadkiej czesci pasa, a nastepnie dociagnad
pasek (Rys. 16)

Wykonac kroki 15 i 16.

OPCJA Z PODWOJNYM PASKIEM ATE+PTE/REGULACJA

Przed etapem 15 przymocowac pas pachowy do dodatkowych klamer
(Rys. 16)
Zamocowac kotwe paska na pasie, a nastepnie docisngé pasek
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(Rys. 17)
« Wykonac¢ kroki 15 i 16.

REGULACJA ZAWIASU/DLUGOSCI
Jesli orteza musi by¢ wyzsza, nalezy (Rys. 19):

1. Za pomocg dostarczonego narzedzia ostroznie zdja¢ Srube zawiasu;
nie wolno zgubi¢ sprezyny wstepnego obcigzenia.

2. Dofaczy¢ czesé przedtuzajaca do nizszej podpory.

3. Przymocowac jarzmo do przedtuzki.

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

Uwaga: Nalezy upewnic sig, ze zawiasowy mechanizm regulacyjny
jest wystarczajaco dokrecony, aby mozliwe byto zablokowanie go we
wiasciwej pozycji.

ZDEJMOWANIE ORTEZY

1. Rozpia¢ klamre/-y paska na prawym ramieniu.

2. Odtaczyd uchwyty systemu kompresji i poluzowadé. Po rozluznieniu
zamocowac je na pasie.

3. Rozpig¢ zapiecie zaktadkowe i zdja¢ orteze.

4. W celu zapewnienia odpowiedniego dopasowania przed ponownym
zatozeniem ortezy nalezy upewnic sie, ze system kompresji jest
rozciggniety do petnej szerokosci poprzez rozsuniecie koricéw pasa.
Ponownie przymocowac klamre prawego paska przed ponownym
zatozeniem ortezy.

REGULAC]JA PANELI

Przedni i tylny panel usztywniajgcy mozna tez dostosowywac w miare
potrzeb i wymagari dopasowania i komfortu pacjenta. Wystarczy wyjaé
panele z pokrycia z tkaniny i dostosowac panel usztywniajacy za pomocg
opalarki i/lub urzadzenia przycinajacego.

KONSERWAC]JA | CZYSZCZENIE

System Miami TLSO zaprojektowano pod katem minimalnej konserwacji
i pielegnacji. Miekkie pokrycia mozna zdja¢ z paneli usztywniajacych

w celu uprania.

« Prac recznie, stosujac tagodne mydto, i doktadnie ptukac.

« Suszy¢ na powietrzu roztozone na ptasko.

« Nie praé w pralce ani nie wktada¢ do suszarki bebnowe;j.
Aby zdjac¢ do czyszczenia wktadki z przedtuzenia piersiowego (ATE),
nalezy pociagnad i przekreci¢ wktadki piersiowe, az kulka mocujaca
wyskoczy z gniazda. Aby ponownie ztozy¢ cato$¢, nalezy weisnac kulke do
gniazda, az zaskoczy ona na swoim miejscu.

WYKAZ MATERIALOW UZYTYCH W PRODUKCIE

Nylon, nylon z wiéknem szklanym, poliamid, spandex, poliuretan
termoplastyczny, poliuretan, ester poliuretanowy, poliester, pianka
poliuretanowa, bambus, akrylonitryl-butadien-styren, stal, stal
nierdzewna, etylen-octan winylu, szkto, polietylen, polietylen o niskiej
gestosci, aluminium.

WARUNKI OTOCZENIA
Urzadzenie moze by¢ uzywane w normalnych warunkach (w domu lub
w placéwce opieki zdrowotnej), zaréwno w pomieszczeniach, jak i na
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zewnatrz.

UTYLIZACJA

Wszystkie komponenty produktu i opakowania nalezy utylizowac zgodnie
z obowigzujacymi krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony
$rodowiska. Informacje odnosnie do utylizacji tych komponentéw

W sposéb przyjazny dla srodowiska nalezy uzyskaé, kontaktujac sie

z lokalnymi wtadzami.
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CESTINA

POPIS VYROBKU

Vyrobek Miami TLSO 464 je opakované pouZzitelna tuhd ortéza pro
hrudnf, bederni a kiizovou pate¥, kterd ma podobu modulérniho
kompresniho pdsu. Zafizeni je navrzeno tak, aby zajistovalo podporu
a omezovalo pohyb pétefe pacienta p¥i bézném kazdodennim uZivéni.

Zafizenf je neinvazivnf, nastavitelnd ortéza uréend k pouZziti u jednoho
pacienta. Délku zafizenf |ze pfizpusobit morfologickym poZadavkam
pacienta. Utahovaci systém slouZi k utazeni pdsu a panelii k pacientovi.

Seznam souddstf (Obr. 1)

. Tfmen

. Vzpéra

. Prekryvné zakonéenf [ konec pasu
. Prezka

PTE

Pas

. Prsni disk

. ATE

S 0 QN oo

INDIKACE K POUZITI
Hrubd imobilizace hrudnf a bedernf pdtefe ve viech tfech rovinach, pfi
které mohou byt p¥itomny ndsledujici stavy:

« vyhfezld ploténka,

« degenerativni onemocnénf pdtefe,

« pooperacni stabilizace,

« stabilni, nedislokované zlomeniny patefe,

« spindlnf stenéza,

« spondylolistéza,

« spondylolyza.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u nestabilnich, dislokovanych zlomenin.

ZAMYSLENE POUZITI

Pacienti vyzadujici hrubou imobilizaci hrudni a bederni patefe ve viech
tfech rovindch. Velikost je vhodnd pro vétsinu dospélych osob; vyrobek
nenf specificky podle pohlavi.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Varovani:

Vyrobek Miami TLSO s pfednim a zadnim hrudnim rozsi¥enim je pouze
podpurnd ortéza a neni uréen k zamezenf{ poranéni pétefe ani je
nezarucuje. Musi byt aplikovdn opravnénym zdravotnickym pracovnikem
a podle pokynui lékafe nebo jiného kvalifikovaného zdravotnického
orgénu. Spole¢nost Ossur nenese zaddnou odpovédnost za jakékoli
zranéni, ke kterému muZe dojit p¥i pouzivdni ortézy.

Bezpecnostni opatieni:
Neutahujte kompresni systém nadmérné na takovou miru, kdy zpasobuje
nepohodli nebo potize s dychdnim. P¥i sezeni mize byt pro pacienta

pohodInéjsi kompresni systém lehce uvolnit.
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Pokud ortéza zpUlsobuje nepohodlf ¢i podrdzdéni nebo je poskozena,
prestafite ji pouzivat a pozddejte svého poskytovatele zdravotni péce
o dalsi pokyny.

Ujistéte se, Ze je kloubovy nastavovaci mechanismus dostateéné utazen,
aby bylo zajisténo upevnéni ve spravné poloze.

Ortéza je urcena pouze pro jednoho pacienta.
Ortéza neni urcena k nosenf pfi koupanf.

POKYNY K NASAZENI
PRIPRAVA ORTEZY MIAMI TLSO (ATE + PTE):
Konfigurace s popruhy pfes ramena nevyzaduje zddnou pfipravu.
V p¥ipadé konfigurace s podpaznimi popruhy:
- Odstratite popruh ze zadniho panelu (PTE).
« Pfipojte volny konec popruhu zpét k upinaci kotvé (Obr. 2).

V pfipadé konfigurace s popruhy pfes ramena i podpaznimi popruhy (je
nutné zakoupeni dal3i soupravy):
« Vyjméte sestavy prsnich diskd z kulovych kloubti na tfmenu (Obr. 3).
+ Nasadte sekundarni prezky ze soupravy pfislusenstvi pfes kulové
klouby do drazky (Obr. 4).
« Upevnéte zpét sestavy prsnich diskd na kulové klouby.
« Pfipojte volny konec popruhu ze soupravy pfislusenstvi k upihacim
kotvdm (Obr. 2).

NASAZENI ORTEZY MIAMI TLSO (ATE + PTE) PRES RAMENA

1. PFevratte pacienta na bok. V p¥ipadé polohy ve stoje tento krok
vynechte. Pokud pacient stoji, musi stat s vyrovnanymi zady
a hrudnikem ven.

2. Umistéte pds vycentrovdanim zadniho panelu (PTE) na pétef, pficemz
spodni ¢4st zadniho panelu se musi nachdzet pfiblizné
u sakrokokcygealntho kloubu (Obr. 5).

3. Prevratte pacienta zpét do polohy vleZe na zddech. V pfipadé polohy
ve stoje tento krok vynechte.

4. Ovitite bederni pds kolem pasu a pFes ustavovaci dil Ossur Fit
(Obr. 6).

5. Nastavte délku ramen pdsu tak, aby byl dil umistén uprostred.
Upevnénim hédcka do otvorii nastavte poZadovanou velikost (Obr. 7).

6. Odstrarite ustavovaci dil Ossur Fit z pasu.
Pozndmka: Pokud nenf ustavovacf dil Ossur Fit dostupny, pouZijte
voditko velikosti (Obr. 8) pro odhad optimélniho nastaveni pro
pacienta na zdkladé obvodu pasu. Sklopte nebo zkratte ramena pasu
v navrhovaném umisténi. Pokud obvodu pasu pacienta presahuje
127 cm (50"), |ze ke kazdému rameni pdsu pfidat prodluzovaci pds,
ktery umoZiuje dosazeni maximélniho obvodu pasu 178cm (70”).

7. Umistéte konce pasu do prekryvnych zakonéeni (Obr. 9).

Poznamka:
— Jakmile jsou konce pdsu zajistény v prekryvnych zakonéenich,
slouzi prekryvnd zakonéenf jako konce pasu.
— Panely Ize pfizpusobit tepelnym tvdfenim, brousenim nebo
ustfihnutim, aby sprdvné odpovidaly pacientovi.
9. Umistéte predni hrudnf rozsiteni (ATE) na pfedni ¢4st téla pacienta
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a vystfedte pfedni panel na bficho tak, aby se spodni okraj nachdzel
tésné nad stydkou sponou, aviak aby sou¢asné pacient mohl
pohodlné sedét (Obr. 10).

10. Nastavte vy3ku panelu ATE stisknutim tlagitka na pfednim panelu
a posunutim vzpéry do pfislusné délky. Horni okraj prsnich podlozek
musi byt umistén pfiblizné o 2,5cm (1 palec) pod sterndinim zadfezem
(Obr. 11).

11. Pomoci doddvaného ndstroje uvolnéte roub o jednu a pul otdcky
a potom upravte thel na kloubovém nastavovacim mechanismu tak,
aby odpovidal tvaru hrudniku (Obr. 12).

Poznamka: Ujistéte se, Ze je kloubovy nastavovaci mechanismus
dostate¢né utaZen, aby bylo zaji$téno upevnéni ve spravné poloze.

12. Upevnéte neoznaceny konec pasu na panel ATE.

13. Upevnéte piidrzné popruhy lehce na panel ATE, pfes neoznaceny
konec pdsky (Obr. 13). Zapnéte pis.

14. Podle potteby upravte délku $itiry kompresniho systému (Obr. 14).

15. Pfipojte obé rychloupinaci ptezky, utdhnéte ramenni popruhy
a nasadte ramenni podloZku pro optimalni pohodIi (Obr. 15).

16. V p¥ipadé potieby odstrarite krokosvorku, zkratte popruh a vratte
krokosvorku zpét.

17. Prostréte prsty otvory v obou tichytech kompresniho systému
a tahnéte, dokud nebude pds sprdvné utazen (Obr. 18).

18. Ortéza muze vyzadovat jemnou Upravu pro dosaZeni pohodli, vhodné
velikosti a stabilizace pfi sezeni, stani nebo chiizi. To mize zahrnovat
upravu nebo utazeni popruht, kompresniho systému, tuhych panelu
a/nebo panelu ATE/PTE.

MOZNOST POUZE S PODPAZNI{MI POPRUHY / UPRAVY
+ Nahradte krok 14 nésledujicim zptsobem: Upevnéte upinaci kotvu na
hladkou zadnf ¢dst pdsu a potom utdhnéte popruh (Obr. 16).
« Pokraéujte kroky 15 a 16.

MOZNOST SE DVEMA POPRUHY ATE + PTE / UPRAVY
« Pfed krokem 15 pfipojte pomocny popruh k sekunddrnim prezkam
(Obr. 16).
« Upevnéte upinaci kotvu na pds a potom utdhnéte popruh (Obr. 17).
« Pokracujte kroky 15 a 16.

UPRAVA ZAVESU/DELKY

Pokud potfebujete vy$3i ortézu (Obr. 19):

1. Opatrné vySroubujte Sroub zdvésu doddvanym ndstrojem; davejte
pozor, abyste neztratili pfedpinaci pruzinu.

2. Pfipojte prodluzovaci kus k dolnf svislé &asti.

. Pfipojte tfmen k prodluZovacimu kusu.

4. Pomoci dodaného ndstroje upravte thel na kloubovém nastavovacim
mechanismu tak, aby odpovidal tvaru hrudniku.
Poznamka: Ujistéte se, Ze je kloubovy mechanismus dostate¢né
utazen, aby bylo zajisténo upevnéni ve spravné poloze.

w

SEJMUTI ORTEZY
1. Odpojte piezku &i piezky popruhii na pravém rameni.
2. Odpojte tchyty kompresniho systému a povolte. Po povolenf je
upevnéte k pasu.
3. Odpojte ptekryvné zakoncenf a sejméte ortézu.
4. Pfed opétovnym nasazenim ortézy a Upravou spravného nasazeni se
ujistéte, Ze je kompresni systém roztazen do celé $itky, roztazenim
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konct pdsu od sebe. Pfed opétovnym pouZzitim ortézy znovu
upevnéte pravou prezku popruhu.

UPRAVA PANELU

Tuhy zadni a pfednfi panel |ze podle potfeby upravit tak, aby byla
dosazena optimdlni a pohodInd velikost pro pacienta. Vyjméte tuhé
panely z textilniho pouzdra a upravte je teplovzdu3nou pistoli a/nebo
ofezdvacim zafizenim.

UDRZBA A CISTENI
Systém Miami TLSO je navrzen tak, aby vyzadoval minimdlnf adrzbu
a pé¢i. Polstrované kryty Ize sejmout z tuhych panelti za tcelem &isténi.

« Umyvejte je ru¢né v jemném mydlovém roztoku a dukladné je
opldchnéte.

« Suste na vzduchu v leZici poloze.

« Neperte v praéce a nepouZivejte susicku.

Chcete-li prsni podlozky vyjmout z panelu ATE za vcelem &isténim,
uvolfiujte je tazenim a kroutivym pohybem, dokud kuli¢ka nevysko&i
z pouzdra. Pfi opétovném sestaveni tlaéte kuli¢ku do pouzdra, dokud
nezacvakne.

SEZNAM MATERIALU VYROBKU

Nylon, sklem plnény nylon, polyamid, spandex, termoplasticky
polyuretan, polyuretan, esterovy polyuretan, polyester, polyuretanova
péna, bambus, akrylonitrilbutadiénstyren, ocel, nerezova ocel,
ethylenvinylacetdt, sklo, polyethylen, polyethylen s nizkou hustotou,
hlinik.

PODMINKY PROSTREDI
Zafizeni |ze pouZivat v normdlnich podminkach (doma nebo ve
zdravotnictvi), a to uvnitf i venku.

LIKVIDACE

Veskeré souddsti vyrobku i jeho obal je nutno zlikvidovat v souladu

s pfislusnymi ptedpisy v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi. Informace
o recyklaci tohoto vyrobku nebo likvidaci vyrobku s ohledem k Zivotnimu
prostiedi vdm poskytne pfislusny mistni trad.
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TURKCE

URUN ACIKLAMASI

Miami TLSO 464, modiiler sikistirma kemeri olarak uygulanan yeniden
kullanilabilir bir sert torako-lumbo-sakral omurga ortezidir. Cihaz, rutin
guinliik kullanim sirasinda hastanin omurga hareketi kisitlamasini
desteklemek ve saglamak igin tasarlanmuistir.

Cihaz, tek hasta kullanimi igin invaziv olmayan, ayarlanabilir bir ateldir.
Cihaz uzunlugu hasta morfolojisi gereksinimlerine gére ayarlanabilir.
Kayis ve kayis panellerini hastaya sikmak igin bir makara sistemi kullanihr.

Parca listesi (Sekil 1)

. Catal baglanti

. Payanda

. Kavusma cebi/kayis ucu
. Kopga

PTE

. Kemer

. Gogus diski

. ATE

S5 0Q —hrD QN oo

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Asagidaki kosullarin mevcut olabilecegi her ii¢ diizlemde torasik ve
lomber omurga immobilizasyonu:

« Bel fitigi

« Dejeneratif omurga patolojileri

« Cerrahi sonrasi stabilizasyon

« Stabil, kaymamis omurga kiriklari

« Spinal stenoz

« Spondilolistezis

« Spondilolizis

KONTRENDIKASYONLAR
Dengesiz, kaymis kiriklar ile kullanmayin.

KULLANIM AMACI

Her ti¢ duzlemde torasik ve lomber omurga immobilizasyonu gerektiren
hastalar. Boyutlandirma ¢ogu yetiskin icin uygundur; Uriin cinsiyete 6zgii
degildir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari:

Anterior ve posterior torasik uzantilar iceren Miami TLSO, yalnizca
destekleyici bir ateldir ve omurga hasarini 6nlemek tizere tasarlanmamis
ya da garanti edilmemistir. Lisansli pratisyen hekim tarafindan ve bir
hekim gézetiminde ya da bagka bir nitelikli tibbi otorite gézetiminde
uygulanmalidir. Ossur, ortez kullanimi sirasinda meydana gelebilecek
yaralanmalardan sorumlu degildir.

Onlem:

Sikistirma sistemini, rahatsizlik veya nefes almada zorluga neden olacak
diizeyde sikmayin. Hasta, oturmak icin sikistirma sistemini hafifce
gevsetme ihtiyaci duyabilir.
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Atelin rahatsizliga, tahrise neden olmasi ya da hasar gérmesi durumunda
daha fazla talimat icin saglik uzmaniniza basvurun ve kullanimi
durdurun.

Menteseli ayar mekanizmasinin yerine oturmasi igin yeterince
sikildigindan emin olun.

Atel yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir.

Atel, banyo sirasinda kullanim igin tasarlanmamustir.

TAKMA TALIMATLARI
MIAMI TLSO ATEL (ATE+PTE) HAZIRLIGI:
Omuz lizerinden bantlama yapilandirmasi icin herhangi bir hazirlik
yapilmasi gerekmez.
Aksiller bantlama yapilandirmasi:
« Bandi posterior panelden (PTE) cikarin
« Bandin bosta kalan ucunu bant baglantisina yeniden takin (Sekil 2)

Omuz lizerinden ve aksiller bantlama yapilandirmasi icin (ek kit satin
alinmasi gereklidir):

Goégus diski duizeneklerini catal baglantidaki bilyeli mafsallardan
gikarin (Sekil 3)

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

Gogiis diski diizeneklerini yeniden bilyeli mafsallara takin

Bandin bosta kalan ucunu aksesuar kitinden bant baglantilarina takin

(Sekil 2)

OMUZ UZERINDEN MIAMI TLSO ATEL (ATE+PTE) UYGULAMASI

1. Hastayi yan tarafina dogru yuvarlayin. Ayakta takiliyorsa bu adimi
atlayin. Ayakta durma pozisyonundaysa hasta dik ve gégsu disarida
durmalidir.

2. Posterior panelin alt kismi yaklasik olarak sakrokoksigeal eklemde
olacak sekilde posterior paneli (PTE) omurga lzerinden ortalayarak
kayisi konumlandirin. (Sekil 5).

3. Hastayi tekrar sirtiistii yatar pozisyona gelecek seklide yuvarlayin.
Ayakta takiliyorsa bu adimi atlayin.

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

5. Araci merkezi olarak konumlandirmak tizere kayis kollarinin
uzunlugunu ayarlayin. Kancayi ve kopga tirnaklarini istenen boyuta
sabitleyin (Sekil 7).

6. Ossur Sabitleme Aracini kayistan cikarin.

Not: Ossur Sabitleme Aract mevcut degilse bel cevresine gére hastaya
en uygun secenegi belirlemek icin bir boyutlandirma kilavuzu kullanin
(Sekil 8). Kayis kollarini énerilen konuma katlamaniz veya kesmeniz
yeterli olacaktir. Hastanin beli 50ingten (127 cm) fazlaysa 70inglik

(178 cm) maksimum kayis gevresi uzunlugu elde etmek icin herhangi
bir kayis koluna uzatma kayisi eklenebilir.

7. Kemer uglarini kavusma ceplerine (Sekil 9) yerlestirin.

8. En dustik profilli uyumu saglamak icin daha sonraki ayarlamalarin
gerekli olmadigi durumlarda kayis kolu uglari kesilebilir.

Not:
— Kayis uglari kavusma ceplerine sabitlendiginde kavusma cepleri,
kayis ucu gérevi gérecektir.
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— Paneller hastaya dogru sekilde oturtulabilmesi igin isil kaliplama,
zimparalama veya kesme ydntemiyle kisiye gore 6zellestirilebilir.
9. Hastanin rahat pozisyonunu bozmadan, alt kenari simfizis pubisin
hemen lizerine gelecek sekilde anterior paneli ortalayarak anterior
torasik uzantiyr (ATE) hastanin éniine yerlestirin (Sekil 10).

10. On paneldeki diigmeye basarak ve payandayi uygun uzunluga
kaydirarak ATE'nin yiiksekligini ayarlayin. G6guis pedlerinin tst kenari
sternal gentigin yaklasik 1ing altina yerlestiriimelidir (Sekil 11).

11. Saglanan araci kullanarak viday: bir buguk tur gevsetin ve ardindan
sternal konturlari yerlestirmek i¢in menteseli ayar mekanizmasindaki
aglyi ayarlayin (Sekil 12).

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

12. Etiketlenmemis kayis ucunu ATE paneline tutturun.

13. Tutma bantlarini etiketsiz kayis ucunun tizerindeki ATE panel
yumusakligina iyice sabitleyin (Sekil 13). Kayisi kapatin.

14. Gerekirse sikistirma sisteminin kordon uzunlugunu ayarlayin
(Sekil 14).

15. Hizl agilan kopgalari takin, omuz bantlarini sikin ve omuz pedini en
iyi diizeyde konfor saglayacak sekilde yerlestirin (Sekil 15).

16. Dilerseniz krokodil pensi ¢ikarin, kayisi kesin ve krokodil pensi
degistirin.

17. iki sikistirma sistemi tutamagindaki deliklere parmaklarinizi sokup
uygun sikiliga gelene kadar kayisi cekin. (Sekil 18).

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

YALNIZCA AKSILLER BANT SECENEGi/AYARLAR
« 14. Adim yerine sunu gerceklestirin: Bant baglantisini kayisin arkaya
dogru diiz bir alanina tutturun ve ardindan bandi sikin (Sekil 16)
« 15-16. Adimlara devam edin.

ATE+PTE CiFT BANT SECENEGi/AYARLAR
« 15. adimdan énce, aksiller bandi ikincil kopgalara takin (Sekil 16)
« Bant baglantisini kayisin tizerine tutturun ve ardindan bandi sikin
(Sekil 17)
+ 15-16. Adimlara devam edin.

MENTESE/UZUNLUK AYARLARI
Atelin daha uzun olmasi gerekiyorsa (Sekil 19):
1. Saglanan aragla mentese vidasini dikkatli bir sekilde ¢ikarin; 6n yiik
yayini kaybetmeyin.
2. Uzatma pargasini daha asagiya takin.
3. Gatal baglantiyi uzatma pargasina takin.
4. Saglanan araci kullanarak sternal konturlari yerlestirmek igin
menteseli ayar mekanizmasindaki agiyr ayarlayin.
Not: Menteseli ayar mekanizmasinin yerine oturmasi icin yeterince
sikildigindan emin olun.

ATELIN CIKARILMASI
1. Sag omuzdaki bant kopgasini/kopgalarini ¢ikarin.

2. Sikistirma sisteminin tutamaklarini ayirip gevsetin. Gevsettikten sonra

kayisa sabitleyin.
3. Kavusma cebini ayirin ve ateli gikarin.
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4. Ateli yeniden takmadan énce ve uygun sekilde oturmasini saglamak
icin kayisin uglarini cekerek sikistirma sisteminin tam genislikte
gerildiginden emin olun. Ateli yeniden uygulamadan énce sag bant
kopgasini yeniden takin.

PANEL AYARLARI

Hastaya uygun ve konforlu hale getirmek izere posterior ve anterior sert
paneller gerektigi sekilde degistirilebilir. Panelleri kumas mansonlarindan
ctkarmaniz ve sert paneli bir 1s1 tabancasi ve/veya kesme cihazi ile
ayarlamaniz yeterli olacaktir.

BAKIM VE TEMIZLIiK
Miami TLSO sistemi minimum bakim ve ilgi gerektirecek sekilde
tasarlanmistir. Yikama icin dolgulu paneller sert panellerden cikarilabilir.

- Hafif sabun ile elde yikayin ve iyice durulayin
« Acik havada, diiz bir sekilde kurutun
+ Makinede yikamayin veya déner bir kurutucuya atmayin

Temizlemek tizere gogiis pedlerini ATE'den ¢ikarmak icin topuzu yuvadan
cikana dek gogiis pedlerini gekin ve cevirin. Yeniden monte etmek igin,
yerine oturuncaya kadar topuzu yuvaya dogru bastirin.

URUN MALZEME LISTESI

Naylon, cam dolgulu naylon, poliamid, spandeks, termoplastik
politiretan, poliiiretan, ester politiretan, polyester, politiretan képik,
bambu, akrilonitril butadien stiren, gelik, paslanmaz gelik, etilen vinil
asetat, cam, polietilen, duisiik yogunluklu polietilen, altiminyum.

CEVRESEL KOSULLAR
Cihaz hem i¢ hem de dis ortamlarda normal kosullarda (ve veya saghk
bakimi) kullanilabilir.

IMHA

Uriin ve ambalajin tiim bilesenleri, ilgili ulusal cevre diizenlemelerine
uygun olarak imha edilmelidir. Kullanicilar bu tiriinlerin cevreye uyumlu
sekilde imha edilmesi ile ilgili bilgi almak igin yerel resmi makamla irtibat
kurmalidir.
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PYCCKUI

ONUCAHWE U3OENNA

Miami TLSO 464 — MHOropasoBbIi >KeCTKWI1 opTe3 Af1A FPyAHOTO,
NOACHWNYHOTO 1 KPeCTLIOBOrO OTAENO0B MO3BOHOUYHMKA, BbINOIHEHHDIV B BUAE
MOAYNbHOTO KOMMPECCMOHHOIO nosAca. YCTPONCTBO NpefHa3HayeHo Ana
NoAAePKN 1 OrpaHNYeHNA ABMXKEHMA MO3BOHOYHMKA NaLeHTa npu
NoBCeJHEBHOM VCMONb30BaHNN.

YcTpoiicTBO NpeAcTaBnaeT coboit HEMHBA3VBHbIW Perynmpyemblii KopceT ans
MHOFOPa30BOro UCMONb30BaHWA OAHUM MaLMeHTOM. [IMHY yCTpoiicTBa
MOXHO PEerynmpoBaThb ¢ yueTom TpeboBaHuin K Mopdonornu naumeHToB. na
3aTAMMBaHWA NOACa U NOACHbIX NaHenel Ha NaLueHTe NCNoNb3yeTca cucTema
POSIMKOBbIX BIOKOB.

Cnucok getanen (Puc. 1)
a. Y-obpasHblin fepxarenb
. Pacnopka
3acTexKa BHaxJIeCT Ha nosce
. Mpaxka
. 3TI (3apgHAA TopaKanbHasA pacluMpUTeNbHas NaHesb)
MoAc
. TpyaHoW anck
. NTN (nepepHAa TopakasibHaA paclIMpUTenbHan NaHesNb)

SQ w0 QN T

NMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
0O6wasn MMMObUNMN3aLMA TPYAHOTO U MOACHUYHOTO OTAENOB MO3BOHOYHMKA BO
BCEX TPeX NIOCKOCTAX, NPV KOTOPOI MOTYT MPUCYTCTBOBATb ClefyioLlye
COCTOAHMA:

« [pblka MEXXNO3BOHOYHOTO ANCKa

« [lereHepaTmBHble 3a6051€BaHNA MO3BOHOYHMKA

« [ocneonepauroHHOe BOCCTaHOBNEHNE

« CTabunbHble NepeniomMbl NO3BOHOYHMKA 63 cMeLLeHns

« CTeHO03 MO3BOHOYHOrO KaHana

« CMmelleHne No3BOHKOB

« CnoHgunonus

NMPOTUBOMOKA3AHMA
He ncnonb3yiiTe ycTponcTBO Npn HECTabUNbHBIX NEPeNoMax co CMeLLeHNEM.

MPUMEHEHUE MO HASHAYEHUIO

YCTPONCTBO MOTYT UCMONb30BaThb NaLMEHTbI, KOTOPbIM HeO6X0AMMa 0bLas
MMMOGWN3aLMA FPYAHOIO 1 NOACHUYHOTO OTAENOB NO3BOHOYHMKA BO BCEX
TPpex NNocKocTAX. Pasmep perynmpyercsa n noaxoaunT Ana 60MbLUMHCTBA
B3POC/IbIX NaLMEHTOB Nto6oro nona.

OBLUME MHCTPYKLUU MO TEXHUKE BE3OMACHOCTU
MpeaynpexaeHne.

OpTte3 Miami TLSO ¢ noaaep»Ko rpyaHoro otaena cnepesm n co CTOpOoHbI
CMVHbI 3@ CYET PaCLUMPUTENbHBIX NMaHenen NpeacTaBnaeT cobon ToNbKo
nopAepKMBatoLLNIA KOPCET U HE MOXET 0becneunTb UM rapaHTMpoBaThb
npepoTBpalleHne TpaBMbl NO3BOHOUYHMKA. OH AOMKEH MPUMEHATbCA
NLEH3MPOBAHHBIM MEAVLIMHCKAM PabOTHNKOM 1 COTNacHO yKasaHWAM Bpaya
1y ApYroro KeanuduLMpoBaHHOTO MeAULIMHCKOro paboTHrKa. KomnaHua
Ossur He HeceT HIKaKOW OTBETCTBEHHOCTU 3a NKO6bIE MOBPEXAEHNS, KOTOpble
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MoryTt npov|30|7|T|/| BO BpeMA UCnoJib3oBaHUA opTe3a.

MpepocTtepexeHne.

He 3aTAruBaiite cuctemy CTArMBaHMA CIMWIKOM CUbHO A0 OLyLLieHnA
AnckomopTa Unm 3aTPyAHEHNA AbIXaHWA. B nonoXeHUn cnia naumeHT,
BO3MOXHO, 3aX04eT c/lerka ocnabnatb cmctemy CTArMBaHMA.

Ecnv npu ncnonb3oBaHnmn KopceTa BO3HUKAET AUCKOMOPT, pa3aparkeHvie
VN MPOVCXOAMT €ro NoBpexaeHve, 06paTuTech K Bpayy 3a AabHenwmmm
MNHCTPYKLUMAMY 1 MPEKpaTUTE UCMONb30BaHMe.

Y6eauTech, UTo LWAPHUPHBIA MEXAHWU3M PEryIMPOBKM 3aTAHYT JOCTATOYHO,
4TO6bI 3adUKCUPOBATL €I Ha MecTe.

KopceT npeaHasHayeH Ana MHOropasoBoro ncnosib3oBaHnA ogHUM
nauneHTom.

KopceT HeOGXOp,I/IMO CHUMaTb BO BpeMA NPUHATUNA AyLla UK BaHHbI.

WHCTPYKLUUU NO NOATOHKE
NoAroToBKA KOPCETA MIAMITLSO (NTMN+3TM):
[na dukcaLmm NAMOK Yepes nieyo HUKaKoM NoAroToBKY He TpebyeTca.
[ina dmKcaumm NoAMbILIEYHO NAMKU:
« CHMMWTe pemeLlOoK ¢ 3agHel naHenu (3TM)
» CHoBa npuKpenuTe CBOOOAHDIV KOHEL, pemeLLiKa K KpernneHuo
pemeluka (Puc. 2)

[ina prKcaumm NAMOK Yepes nneyo v NoaMbILKN (Heobxo[MMo nprnobpecTt
LOMNONHUTENbHBI HAbop):

M3BneknTe getanu rpyaHbIX AUCKOB U3 LLIAPOBbLIX COEAUHEHNI Ha
Y-o6pasHom gepxatene (Puc. 3)

BcTaBbTe JONONHNTENbHbIE MPSXKKN 13 KOMMIEKTa NPVHAaANIEXHOCTeN
Yyepes WapoBble coeAnHeHUA B na3 (Puc. 4)

CHoBa 3adUKCMpYITe feTanu rpyaHbIX AUCKOB B LIAPOBbIX COeANHEHUAX
MpunKpenuTe cBO6GOAHBIV KOHEL, peMelLKa 13 KOMMIeKTa
NPVHaANEXHOCTeN K KpenneHuto pemeluka (Puc. 2)

HANOXEHWUE KOPCETA MIAMI TLSO (MTN+3TM) YEPE3 MJIEYO

. MoBepHuTe PpUKCMPOBAHHOTO NaLueHTa Ha 60K. MponycTuTe 310
LeNCTBYE, eC/V HaNOXEHE BbINOMHAETCA B NONOXEHUU CTos. B
NONIOXKEHUN CTOA MaLMEHT AOIKEH CTOATb, BbINPAMUB CNIVHY 1
pacnpasuB nneun.

2. PacnonoxmTe nosc Tak, 4tobbl LeHTp 3aaHern naHenu (3TIM) Haxogunca
Haj LLleHTPOM NMO3BOHOYHUKA, @ HUXKHSASA KPOMKa NaHenn — NprmMepHoO
Haj KpecTuom. (Puc. 5).

. MoBepHWTe PUKCUMPOBAHHOTO NaLMeHTa 06paTHO Ha cnuHy. MponycTuTe
3TO [ENCTBIUE, €CI HANOXKEHWE BbINONHAETCA B NONOXKEHWN CTOA.

4. O6epHUTE NOAC KOpCeTa BOKPYT Tanvu v NPonycTUTe Yepes MHCTPYMEHT
ana nogroxku Ossur (Puc. 6).

. OTperynupyiite AnnHY 3arHyTbIX KpPaeB NoAca, YTobbl PacnoNoXuTb
VHCTPYMEHT MO LieHTpY. MpriXKMUTE KpenexHble nunyuku ana dukcaumm
Heobxoaumown anuHbl (Puc. 7).

6. CHUMUTE C MOACa MHCTPYMeHT Ana noaroHku Ossur.

Mpumeuanue. Mpu OTCYTCTBUN UHCTPYMeHTa Ans noaroHku Ossur
OpPUEHTUPYITECH NO YKa3aTtenam pa3mepos (Puc. 8), utobbl nogorHate
NosC B COOTBETCTBUM C 06XBAaTOM Tanuu. [MpocTo 3arHuTe nnm obpexore

—

w

w
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Kpas nosca B npeanaraemom mecte. Ecnv o6xBat Tanuv naymeHTa
npesbiwaet 127 cm (50 AoAMOB), MO KpasM nosica MOXHO J06aBUTb
YANMVHUTENbHYIO NeHTY ANA yBeNMYeHna AnHbl Ao 178 cm (70 plomos).

7. HapeHbTe Ha KOHL bl NOSiCa YacTu 3acTeXKn BHaxnecT (Puc. 9).

8. [Ina [OCTUXKEHUA MaKCMMASIbHO MAOTHOW NOCaAKM KOHLbl MOSiCa MOXXHO
obpe3satb, ecnu He TPebyIOTCA NocNeayoLne KOPPEKTUPOBKH.
MpumeuaHne.

— lNocne KpenneHWA 3acTeXKKN BHaXNeCT Ha KOHLax nosca ponb
KOHLIOB MOsAcCa BbIMOJIHAET 3aCTeXKa BHaxXecT.

— Mo»KHO OoTperynnpoBaTb NaHeNn C MOMOLLbIO TEPMUYECKOW
06paboTKky, WnndoBKN U 0bpeskn ana obecnedveHns
npaBWIbHON NOCAAKN.

9. MomecTuTte NepeaHIoI0 TOpaKanbHy0 pacmpuTenbHyto naHens (MTMT)
cnepeawv NauWeHTa, PacnosioXnB NepefHiolo NaHenb Mo LIEHTPY XMBOTa,
HVPKHWI Kpail KOTOPOW AOJSIKEH HaXOANTbCA YyTb Bbille IOHHOTO
couneHeHus, NO3BONAA NPY 3TOM NaLMUeHTy KOMPOPTHO cnpeTb (Puc.
10).

0. OtperynupyiTe BbicoTy T, HaxaB KHOMNKY Ha NepeaHel NaHenu n
CABVIHYB PacrnopKy Ha COOTBETCTBYIOLLYIO ANMHY. BepxHuii Kpaii
HaKnafoK rpyAHOro oTzena Ao/MKEH pacrnonaratbCA NPUMEPHO Ha OAVH
LM HUXKe rpyauHbl (Puc. 11).

11. Micnonb3ya npeAocTaBneHHbI MHCTPYMEHT, ocflabbTe BUHT Ha nontopa
060pOTa, a 3aTeM OTPEerynvpyiTe yron Ha LWWapHUPHOM MexaHun3me
perynupoBKu AfiAl 0XBaTa KOHTYpPOB rpyanHbl (Puc. 12).

MpumeuaHune. YoeanTech, YTO LWAPHUPHBIN MEXaHV3M PETYSIMPOBKU

3aTAHYT AOCTaTOYHO, UTO6bI 3adUKCMPOBATL €ro Ha MecTe.

. 3aKpennTe HEMapKNPOBaHHbIN KOHeL, nosca Ha naHenw MTT1.

3. Kpenko yaepxuBaiite prKkcmpytoLme pemeLlKn Ha MArKUX 4acTax
naHenu MTIM Hag HEMapPKMPOBaHHbBIM KOHLIOM nosca (Puc. 13).
3acTerHuTe noAc.

14. MNMpwn Heo6XOANMOCTY OTPETYNNPYINTE ANHY LLHYPA CUCTEMBI
ctarusaHus (Puc. 14).

5. CoeguHuTe 06e bbICTPOPasbeMHbIE MPAXKKM, 3aTAHUTE IAMKU 1
rnomecTuTe NneyeByio HaKNafKy AnA JOCTKEHWA ONTUMabHOTO
komdopra (Puc. 15).

6. Mpw KenaHUn CHAMUTE 3aXKUM-annraTop, 06pexbTe PEMELLOK 1
YCTaHOBUTE 3aXKUM-annratop Ha MecTto.

17. MpocyHbTe NanbLbl Yepe3 OTBEPCTUA B ABYX PYKOATKaX CUCTEMbI
CTATUBAHUA U TAHWTE A0 AOCTUXKEHNA HEOOXOAMMON CTeneHN
ecTkocTn nosca. (Puc. 18).

. Ana komdbopTa, NOArOHKMU 1 cTabrnrsaumm MoxeT notpeboBaTbca
60ree TOYHas perynupoBka KopceTa, ecnv naumeHT bygeT cugeTs,
CTOATb UK Xo[UTb. OHa MOXET BKNoYaTb B cebA perynnmpoBsKy unm
3aTArVIBaHVE PEMELLKOB, CUCTEMbI CTATMBAHUA, )KeCTKMX NaHenen u/unm
naHenen MNTM/3TM.

=

—
N

—_

—
[

BAPUAHT TOJIbKO C NOAMbILLEYHOW IAMKOW / PETYJIUPOBKA
« 3ameHuTe fleficTre 14 cnepyowmm: 3aduKCUpynTe KpenneHne
pemelLKa Ha POBHOM MecTe B 3afjHeli YacTu Nosca, 3aTem 3aTaHuTe
pemeluok (Puc. 16)
- BbinonHute gencreus 15 n 16.

BAPUAHT C ABYMA NIAMKAMUW NTN+3TN / PETYJINPOBKA
« lNepep pericTBueM 15 NpUKpenNnTe NOAMbILIEYHYIO NAMKY K
LOMNONHUTENbHBIM NpsXKKam (Puc. 16)
« 3aduKcnpyiiTe KpenneHve pemeLlKka Ha Nosce, a 3aTem 3aTAHUTe
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pemeluok (Puc. 17)
« BbinonHuTe penicteua 15 1 16.

PEFYINPOBKA LUAPHUPA/ANINHbBI
Ecnun kopceT gonmkeH 6biTb Bobiwe (Puc. 19):

1. AKKYpaTHO CHMWTE LapPHMUPHbIA BUHT C MOMOLLbIO MpUnaraeMmoro
VNHCTPYMEHTa; He TepAiTe NPY»K1HY NpeABapuTeSibHON HarpysKu.

2. MpuiKpenuTe yanMHUTENb K HUXKHEMY yropy.

3. MpukpenuTe Y-06pasHblii epxaTenb K yaauHuTenio.

4. C nomolLLbto NPeAoCTaBNEHHOrO UHCTPYMEHTa OTPerynunpyiTe yron Ha
LIAPHNPHOM MexaHV3Me PerynnpoBKM A4J1s OXBaTa KOHTYPOB rPyANHbI.
MpumeuaHue. YoeamTech, 4To WAPHUPHDI MEXaHU3M PErynnpoBKn
3aTAHYT JOCTATOYHO, YTOObI 3adUNKCMPOBATL €ro Ha MecTe.

CHATUE KOPCETA
1. OTcoeMHMTe NPAXKM pemeLlka Ha NPaBoM rieve.
2. OTcoeauHUTE PyKOATKN CUCTEMbI CTATVIBAHWA 1 OCNabbTe HaTsXeHMe.
Mocne ocnabnernsa npukpenmTe nx K NoAcy.

. PazbefnHMTe 3aCTeXKY BHaXeCT M CHUMWTE KOPCET.

4. Mepep NOBTOPHBIM HaNoOXeHNeM KopceTa Ana obecrneyeHus
npaBuUbHOI NOCaaKM ybeauTech, 4To cMcTemMa CTATMBaHNA NOSTHOCTbIO
pacTAHyTa, MOTAHYB KOHLbl NOACa B pa3Hble CTOPOHbL. CHOBa
3aduKcMpyiiTe NPAXKKY NPaBoro pemellka nepes NoBTOPHbIM
HanoXeHnem KopceTa.

w

PETYJINPOBKA NAHENEN

Mpu HEO6XOAMMOCTI 3afiHNE 1 NEPEAHNE KECTKIE NaHENN MOXHO U3MEHATb
AN1A Hannyuleii nocagkun 1 komdopTa naymeHTa. MPOCTo BblHbTE NaHenu u3
TKaHeBOro yexsa v oTperynupyite Gopmy KeCcTKON NaHenm C NomoLyblo dpeHa
N/VNn yCcTpoicTBa 06pe3Kmn Kpaes.

OBCNYXXUBAHUE U OYUCTKA
Cuctema Miami TLSO TpebyeT MMHUManbHOro 06CyXMBaHMA 1 yxoaa.
Msirkue yexsibl MOXKHO CHATb C XeCTKVX MaHenen ans CTUpKu.

+ CTupaiite BpyUHYI0 B MATKOM MblIbHOM PacTBOPE U TLaTeNbHO
npononackmsanTe

+ CylwmTe B pa3noxeHHOM COCTOAHUMN eCTeCTBEHHbIM 06pa3om

+ MalnHHaA CTUPKa 1 CyLIKa He AorMycKaloTca

YT06bl CHATb HaKMafAKW rpyaHoro otaena ¢ MTI ana o4MCTKW, NOTAHNUTE Ha
ceb6A HaKNaaKM rpyAHOro oTAena U MoBopaymnBaiiTe 1x, Noka LWapuK He
BbICKOUUT U3 rHe3fa. YTobbl yCTaHOBWTD VX HA MECTO, BAABUTE WAPUK
06paTHO B rHE3/0 A0 LenyKa.

CMUCOK MATEPUAJIOB U3OENUA

HelnnoH, cteknoHennoH, nonnamma, CnaHAekc, TepMOmnIacTUYHbIN
nosinypeTaH, NonnypeTaH, CIOXHOIGMPHBIN NonnypeTaH, nonnadup,
neHononunypeTaH, 6ambyk, akpuIoOHUTPUNBYTaAUEHCTUPO, CTalb,
Hep>KaBeloLLas CTanb, STUNEHBUHUMALETAT, CTEKNO, NONNSTUNEH, NONNSTUNEH
HU3KOW NNOTHOCTW, aNIOMUHNIA.

YCJI0BUA OKPYXKAIOLLE CPEbI

YCTPOMCTBO MOXET MCMOMb30BaTbCA B OObIUHBIX YCNOBUAX (OMa Ui B
yupexneHn 30paBooXpaHeHNA) Kak B MOMELLEHUM, TaK U Ha OTKPbITOM
BO3yXe.
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YTUNU3AUUNA

Bce KOMNOHeHTbI N3aenuaA 1 YNakoBKU JOMKHbI ObiTb YTUAN3MPOBaHbI
COrNacHO COOTBETCTBYIOLMM HAaLMOHAbHBIM SKONOMMYECKUM HOPMaM.
Monb3oBaTeny AOMKHbI 06PATUTLCA B MECTHOE NPaBUTENbCTBEHHOE
yupexzeHuve Ana nonyyeHna nHbopmaumm o cnocobax yTunmusaumm nsgenvin
3KONnormyeckn 6esonacHbiM o6pasom.
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EN - Caution: This product has been designed and tested as a single use product,
and is not intended for multiple use. In addition to increasing the risk of infection,
used product components may contain small unnoticeable defects that may lead to
non-optimal performance, and even mechanical failure. If any problems occur with
the use of this product, immediately contact your medical professional.

DE - Warnung: Dieses Produkt wurde als Produkt fiir die Einmalverwendung
entwickelt und getestet und ist nicht fiir die Mehrfachverwendung geeignet. Neben
dem erhéhten Infektionsrisiko kénnen gebrauchte Produktbestandteile kleine nicht
sichtbare Defekte aufweisen, die zu einer herabgesetzten Leistung oder sogar zu
einem mechanischen Ausfall fihren kénnen. Wenn Probleme bei der Verwendung
dieser Produkte auftreten, suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf.

FR — Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un patient
unique et n’est pas préconisé pour une utilisation par plusieurs patients. Outre le
risque accru d’infections, les composants usagés de ce produit peuvent présenter
de légers défauts difficiles a détecter, risquant d’entrainer une performance non
optimale, voire une défaillance mécanique. En cas de probléme lors de I'utilisation
de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé agréé.

ES — Precaucién: Este producto se ha disefiado y probado como producto para

un uso unico, y no estd previsto que se use varias veces. Ademds de aumentar

el riesgo de infeccién, los componentes de productos usados pueden presentar
pequefios defectos inadvertidos que pueden conducir a un funcionamiento no
6ptimo, e incluso a un fallo mecdnico. Si surge algin problema con el uso de este
producto, comuniquese inmediatamente con su profesional médico.

IT - Attenzione: questo prodotto & stato progettato e testato come prodotto
monouso e non & pertanto destinato a essere riutilizzato piti volte. Oltre ad
aumentare il rischio di infezioni, i componenti del prodotto usati potrebbero
presentare piccoli difetti impercettibili in grado di inficiarne le prestazioni e
provocare persino guasti meccanici. In caso di problemi nel corso dell'utilizzo di
questo prodotto, contattare immediatamente il medico.

NO - Advarsel: Dette produktet er designet og testet for engangsbruk, og er ikke
ment for bruk flere ganger. | tillegg til 4 oke risikoen for infeksjon, kan brukte
produktdeler inneholde sma, umerkelige feil som kan fare til ikke-optimal ytelse og
til og med mekanisk feil. Ta kontakt med ditt helsepersonell umiddelbart dersom
det oppstar problemer relatert til bruk av produktet.

DA - Forsigtig: Dette produkt er beregnet og afpravet til engangsbrug, og det er
ikke beregnet til at blive brugt flere gange. Ud over at gge risikoen for infektion
kan brugte produktkomponenter maske indeholde sma ubemazrkede fejl, der kan
fore til ringere ydeevne og sagar mekaniske fejl. Hvis der opstar problemer ved
anvendelsen af dette produkt, ber du straks kontakte din lzge.

SV - Varning: Denna produkt har designats och testats som en produkt fér
engéngsbruk, och &r inte avsedd att anvéndas flera ganger. Utéver 8kad
infektionsrisk kan begagnade produktkomponenter dven ha sma, omarkliga
defekter som kan resultera i att prestandan inte blir optimal, och till och med i ett
mekaniskt fel. Om nagra problem uppstér vid anvindningen av denna produkt ska
du omedelbart kontakta din vardgivare.

EL - Mpoooxn: To mapdv mpoidv éxel oxeSlaoTei Kal eEheyxOei wg mpoidv piag xpriong
Kat Sev mpoopiletal yla TOAAMAEC XPNOELC. EKTOC amd To 6Tt au§avouv Tov Kivéuvo
Moiuwéng, Ta xpnotpomoinuéva eapTANATA TWV TTPOTOVTWY EVEEXKETAL VA €XOUV UIKPA
ENATTWHATA, TIOU UITOPE( VA TIEPACOUV OMAPATPNTA, Ta OTToia EVOEXETaL Va
odnyfioouv o€ pun BEATIOTN amodoan, akOpa Kal o€ unxavikr BAGRN. Eav mpokiyouv
onoladHToTe MPOBAAKATA E TN XPON TOU TAPAVTOG TPOIOVTOC, EMKOWVWVIOTE
AMECWG HE TOV IATPO 0aG.

Fl — Huomio: Tdmi tuote on suunniteltu kertakdyttsiseksi ja testattu
kertakayttoisend, eika sité ole tarkoitettu kaytettaviksi useita kertoja. Kaytetyn
tuotteen sisaltdman infektioriskin lisaksi kiytetyissd tuotekomponenteissa saattaa
esiintyi pienid huomaamattomia virheitd, jotka voivat johtaa heikentyneeseen
toimintakykyyn ja jopa mekaaniseen toimintahéiriéén. Jos tuotteen kaytossi
ilmenee ongelmia, ota vilittémasti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.



NL - Let op: Dit product werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik en is
niet bedoeld voor meervoudig gebruik. Naast een groter risico op infecties, kunnen
onderdelen van gebruikte producten ook kleine, onopvallende gebreken vertonen
die de prestaties kunnen beinvloeden en zelfs tot mechanische storingen kunnen
leiden. Als er zich problemen voordoen tijdens het gebruik van dit product, neem
dan onmiddellijk contact op met uw medische zorgverlener.

PT - Atencio: Este produto foi concebido e testado como produto de utilizagdo
Unica e n3o se destina a uso repetido. Para além de aumentar o risco de infeccdo,
os componentes do produto utilizado poderdo conter pequenos defeitos invisiveis
que poderdo provocar um desempenho impréprio e até uma falha mecénica. Caso
ocorram problemas durante a utilizagao deste produto, contacte de imediato o seu
profissional de satide.

PL - Uwaga! :Ten wyréb zostat opracowany i sprawdzony jako wyréb
jednorazowego uzycia i nie jest zalecany do uzytku wielokrotnego. Oprécz
wzrostu ryzyka zakazenia zastosowane komponenty wyrobu moga posiadac
drobne niezauwazalne wady, ktére moga wptywac na funkcje wyrobu i
powodowac¢ uszkodzenie mechaniczne. W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek
probleméw podczas stosowania tego wyrobu nalezy niezwtoczniezgtosic sie do
wykwalifikowanego personelu medycznego.

CS - Pozor!: Tento produkt byl navrzen a otestovén jako jednordzovy produkt a neni
uréen pro opakované pouZiti. Kromé zvy3enf rizika infekce mohou pouZivané slozky
produktu obsahovat malé nepozorovatelné zdvady, pusobici neoptimdlni vyuZiti, a
dokonce i mechanickou poruchu. Pokud se objevi jakékoliv problémy s pouzivdnim
tohoto produktu, okam?Zité se obratte na odborného |ékate.

TR — Dikkat: Bu diriin tek kullanimlik bir tiriin olarak tasarlanmis ve test edilmistir,
coklu kullanima yénelik degildir. Yiiksek enfeksiyon riskinin yani sira, kullanilan tiriin
bilesenlerindeki fark edilmeyen kiigiik kusurlar optimal olmayan performansa ve
hatta mekanik arizaya yol agabilir. Bu tiriiniin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorun
yasarsaniz hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

RU - BHumaHue!: [laHHbiii NpoayKT pa3paboTaH 1 UCMbITaH Kak MPoayKT
O[JHOPa30BOro NCMO/Nb30BaHWA U He MPeAHa3HauYeH /18 MHOTOKPaTHOro
ncnonb3oBaHmaA. NoMMMO BO3pacTaHUA ONACHOCTY 3apaXKeHNs, UCMONb3yemMble
KOMMOHEHTbI MPOAYKTa MOTYT UMETb MeNKUNE, He3aMeTHble AepeKTbl, KOTopble MOryT
npuBecTyn K c6oam B paboTe 1 Aake MexaHU4YeCKoMy nospexgeHuto. Mpu
BO3HVKHOBEHU Kakux-nmbo npobnem BO BPeMA UCMOSb30BaHNA JaHHOrO NPOoAyKTa
Cpasy xe 0bpaTuTeCh K CneLmanmcTy-meauxy.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 2234 6039 102
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

l

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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