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ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE
FOLLOWING INSTRUCTIONS COMPLETELY AND
CAREFULLY. CORRECT APPLICATION IS VITALTO THE
PROPER FUNCTIONING OF THE DEVICE.

INTENDED USER PROFILE: The intended user should be a licensed
medical professional, the patient or the patient's caregiver. The user or
caregiver should be able to read, understand and be physically capable
of performing all the directions, warnings and cautions provided in the
information for use.

INTENDED USE/INDICATIONS: The DonJoy Back Brace TLSO is

designed to provide comfort and postural support to the spine. It can

be utilised for pre- and post-surgical care. It may be suitable for a

variety of thoracic spinal abnormalities and the symptomatic relief of

acute and chronic back pain.

Performance Characteristics:

Soft-good/semi-rigid designed to restrict motion through elastic or

semi-rigid construction.

CONTRAINDICATIONS: Pregnancy and circulation, pulmonary,

cardiovascular or skeletal conditions which pose risk to be made worse

as a result of compression of the abdomen and/or pressure. If you have
skin disorders/injuries in the relevant part of the body, the product
should be fitted and worn only after consultation with a medical
professional.

Do not use if you are allergic to any of the materials contained within

this product.

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

« This product is to be fitted and prescribed by a physician.

« For maximum efficacy, ensure the correct size of support is selected
and the side pulls are adjusted to the required fit.

« If you experience any pain, swelling, changes in sensation or other
unusual reactions occur while using this product, you should contact
your medical professional immediately.

+ Do not use over open wounds.

« Always inspect product prior to application to ensure all parts are in
proper working order.

+ Do not use this device if it was damaged and/or package has been
opened.

NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case of a

serious incident arising due to usage of this device.

APPLICATION INFORMATION:

Prepare Brace:

A. Open both of the anterior/side Velcro® panels. Keep the shoulder

straps attached and extend to maximum length. (Fig. A)

Application of Brace:

1. With patient standing, Lift the TLSO over the patient's head. Lower
the TLSO into position, keeping the patient's head between the two
shoulder straps. Let the front/anterior panel and back/posterior
panel hang over the torso.

2. Close both of the side panels so that they are even and
comfortably snug on the Anterior panel (Fig 1).

3. Adjust the sternal Y-Bar while the patient is seated in prescribed
posture. Pull up on the black release button (on top portion of
Anterior panel) to release the sternal bar lock. Slide the sternal
Y-bar into position, so that the top of the sternal pad fits 2" below
the sternal notch. Be sure to keep the bottom edge of the Anterior
Panel aligned with the pubic symphuysis (Fig 2).

4. To adjust the shoulder straps, release and adjust the posterior
Velcro® straps first. Adjust to desired length. Be sure to maintain
the bottom edge of front panel with the pubic bone and the back
panel between shoulder blades and lower back (Fig 3).

5. To activate support, grasp pull-handle and pull straight out from
the torso. After the desired level of support has been achieved,
fasten the pull handle to anterior portion of the support panels.
Adjust support after five minutes, then re-adjusting as needed (Fig
4)

Removal of Brace:

1. Release the handles and remove one of the shoulder straps.

2. Release one side of the side panel from front panel and slide the
orthosis off the other shoulder like removing a jacket or backpack.

CUSTOMIZING TLSO: (To be performed by a licensed medical

professional only)

+ Waist Belt: If needed, to modify the waist belt, adjust the side
panels by un-hooking the Velcro on the back panel and moving
panels more center for a smaller waist, or closer to the edge of the
back panel for a larger waist.

Shoulder Straps: If needed, the extra length in the straps can be
trimmed with scissors.

+  Sternal Bar: May be bent as needed by using a stable edged of
a table. Using both hands, bend the bar in a slow and controlled
fashion to adjust to desired degree of offset. The stock sternal
Y-baris set at 15°.

USE AND CARE (CLEANING & STORAGE INSTRUCTIONS): Hand wash

in cold water, less than 86°F (30°C), using mild soap. Air dry.

MATERIALS: STERNAL BAR: Aluminum, Nylon, Polyurethane; WAIST

BELT: Polyester, Polyurethane, Nylon, Polypropylene; SHOULDER

STRAPS: Nylon, Polyester, Polyurethane

WARRANTY: DJO, LLC will repair or replace all or part of the unit and

its accessories for material or workmanship defects for a period of six

months from the date of sale. To the extent the terms of this warranty
are inconsistent with local regulations; the provisions of such local
regulations will apply.

RX ONLY

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN
STATE-OF-THE-ART TECHNIQUES TO OBTAIN THE MAXIMUM
COMPATIBILITY OF FUNCTION, STRENGTH, DURABILITY
AND COMFORT, THIS DEVICE IS ONLY ONE ELEMENT IN THE
OVERALL TREATMENT PROGRAM ADMINISTERED BY AMEDICAL
PROFESSIONAL. THERE IS NO GUARANTEE THAT INJURY WILL
BE PREVENTED THROUGH THE USE OF THIS PRODUCT.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE
BY ORON THE ORDER OF A LICENSED HEALTH CARE PROFESSIONAL.

ESPANOL

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA
POR FAVOR ESTAS INSTRUCCIONES COMPLETAY
DETENIDAMENTE. UNA CORRECTA COLOCACION
ES FUNDAMENTAL PARA EL FUNCIONAMIENTO
APROPIADO DE ESTE DISPOSITIVO.

PERFIL DEL USUARIO OBJETIVO: EL usuario al que va dirigido debe
ser un profesional médico autorizado, el paciente o el cuidador del
paciente. EL usuario o cuidador debe poder leer, comprender y estar
en condicion fisica de realizar todas las instrucciones, advertencias y
precauciones indicadas en (a informacion practica.

USO PREVISTO/INDICACIONES: La abrazadera para espalda

DonJoy TLSO esta disefiada para proporcionar comodidad y soporte

postural a la columna vertebral. Se puede utilizar para la atencion

prequirurgica y posquirlrgica. Puede ser adecuada para distintas
anomalias vertebrales toracicas y el alivio sintomatico del dolor de
espalda agudo y cronico.

Caracteristicas de rendimiento:

Producto blando/semirrigido disefiado para restringir el movimiento a

través de una construccion elastica o semirrigida.

CONTRAINDICACIONES: Embarazo y afecciones circulatorias,

pulmonares, cardiovasculares o esqueléticas que tienen riesgo de

empeorar como resultado de la compresion del abdomen y/o la
presion. Si tiene trastornos o lesiones cutaneas en la zona corporal
relevante, el producto debe ajustarse y usarse solo después de
consultar a un profesional médico.

No Lo utilice si es alérgico a alguno de los materiales que se

encuentran en este producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

« Este producto debe ajustarse y prescribirse por un médico.

« Para obtener (3 eficacia maxima, asegurese de elegir el tamafio
correcto de soporte y de ajustar as tiras laterales hasta conseguir el
ajuste requerido.

+ Si experimenta algun dolor, inflamacion, cambios de sensibilidad
o cualquier otra reaccion poco frecuente al utilizar este producto,
pongase en contacto con su médico inmediatamente.

+ No debe aplicarse sobre heridas abiertas.

+ Compruebe siempre el buen funcionamiento de todos los
componentes antes de aplicar este producto.

+ No utilice este dispositivo si esta dafiado o si el envase estd abierto.

NOTA: Comuniquese con el fabricante y la autoridad competente en

caso de un incidente grave que surja debido al uso de este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION:

Preparacion de la ortesis:

A Abra los paneles de Velcro® anterior y lateral. Mantenga las correas de
los hombros unidas y extiéndalas a su longitud méaxima. (Fig. A)

Colocacion de la ortesis:

1. Con el paciente de pie, pase el TLSO sobre la cabeza del paciente. Baje
el TLSO en la misma posicion, manteniendo la cabeza del paciente entre
las dos correas de los hombros. Permita que los paneles frontal/anterior
y trasero/posterior cuelguen sobre el torso.

2. Cierre los dos paneles laterales de forma que queden uniformes y
cémodamente cefiidos en el panel anterior (Fig. 1).

3. Ajuste la barraenY esternal mientras el paciente esta sentado en la
postura prescrita. Tire del boton negro de liberacion (en la parte superior
del panel anterior) para liberar el blogueo de (a barra esternal. Deslice la
barra enY esternal, de tal manera que la parte superior de [a almohadilla
esternal quede aproximadamente a 1,27 cm por debajo de la muesca
esternal. AsegUrese de mantener el borde inferior del panel anterior
alineado con (a sinfisis pabica (Fig. 2).

4. Paraajustar las correas de los hombros, suelte y ajuste primero las
correas posteriores de Velcro® Ajuste a la longitud deseada. Asegurese
de mantener el borde inferior del panel frontal con el hueso pubico y el
panel posterior entre los omdplatos y (a parte baja de (a espalda (Fig. 3).

5. Para activar el soporte, sujete la manilla de tiro y tire en linea
recta desde el torso. Después de alcanzar el nivel deseado de
soporte, abroche la manilla de tiro en la parte anterior de los
paneles de soporte. Ajuste el soporte después de cinco minutos y,
a continuacion, vuelva a ajustarlo segun sea necesario (Fig. 4).

Quitar la ortesis:

1. Libere las manillas y retire una de las correas del hombro.

2. Libere un lado del panellateral del panel frontal y saque la ortesis del
otro hombro como si se quitara una chaqueta o una mochila.

PERSONALIZACION DELTLSO: (Solo personal médico titulado)

Cinturén: si fuera necesario para modificar el cinturdn, ajuste los paneles
laterales desenganchando el velcro del panel posterior y moviendo los
paneles mas al centro para una cintura mas pequeria, 0 mas cerca del
borde del panel posterior para una cintura mas grande.

Correas del hombro: si fuera necesario, la longitud sobrante de las
correas se puede recortar con tijeras.

+ Barra esternal: puede doblarse como sea necesario, utilizando el
borde estable de una mesa. Para ajustar la barra al grado deseado de
compensacion, dblela lentamente y de forma controlada utilizando
ambas manos. La barra en Y esternal de serie esta fijada a 15°.

UTILIZACION Y CUIDADOS (INSTRUCCIONES DE LIMPIEZAY

CONSERVACION): lavar a mano con agua fria, a menos de 30 C con jabon

suave. Secar al aire libre. )

MATERIALES: BARRA ESTERNAL: aluminio, nylon, poliuretano; CINTURON:

poliéster, poliuretano, nylon, polipropileno; CORREAS DEL HOMBRO: nylon,

poliéster, poliuretano

GARANTIA: DJO, LLC reparard o sustituira toda la unidad o parte de ella en

caso de material defectuoso o fallos en la mano de obra durante el plazo de

seis meses a partir de la fecha de venta. Silos términos de esta garantia son
incompatibles con la normativa local, se aplicaran las disposiciones de la

normativa local ,

SOLO CON RECETA MEDICA

@ NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

AVISO: S] BIEN SE HAN HECHO TODOS LOS ESFUERZOS
CON TECNICAS AVANZADAS PARA OBTENER LA
MAXIMA COMPATIBILIDAD DE FUNCIONALIDAD,
DURABILIDAD DE LA RESISTENCIA Y COMODIDAD,
ESTE DISPOSITIVO NO ES MAS QUE UN ELEMENTO EN EL
PROGRAMA DE TRATAMIENTO GENERAL ADMINISTRADO
POR EL PROFESIONAL MEDICO. NO HAY GARANTIA DE QUE SE
EVITARAN LESIONES CON EL USO DE ESTE PRODUCTO.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE.UU.) RESTRIGE LA VENTA DE
ESTE DISPOSITIVO POR PARTE DE O A PEDIDO DE PROFESIONALES
DE ATENCION MEDICA MATRICULADOS.

DEUTSCH

VOR GEBRAUCH DER VORRICHTUNG BITTE

DIE GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG
DURCHLESEN. DIE EINWANDFREIE FUNKTION DER
VORRICHTUNG IST NUR BEI RICHTIGEM ANLEGEN
GEWAHRLEISTET.

ANWENDERPROFIL: Das Produkt ist fir zugelassene medizinische
Fachkrafte, Patienten oder Pflegekrafte des Patienten bestimmt. Der
Anwender oder die Pflegekraft sollte in der Lage sein, alle Anweisungen,
Warnungen und Vorsichtshinweise in den Gebrauchsinformationen zu lesen,
zu verstehen und kérperlich in der Lage sein, diese auszufiihren.
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN: Die DonJoy Back Brace TLSO
Orthese wurde entwickelt, um Komfort und Stitzung fur die Wirbelsdule

zu bieten. Sie kann fur die pra- und postoperative Behandlung eingesetzt

werden. Sie kann fir unterschiedliche Anomalien der Brustwirbelséule

und zur symptomatischen Linderung von akuten und chronischen

Riickenschmerzen geeignet sein.

Leistungsmerkmale:

Textilmaterial/halbsteif, um Bewegungen durch eine elastische oder

halbsteife Konstruktion einzuschranken.

KONTRAINDIKATIONEN: Schwangerschaft und Kreislauf-, Lungen-,

Herz-Kreislauf- oder Skeletterkrankungen, bei denen die Gefahr einer

Verschlechterung als Folge einer Kompression des Abdomens und/oder

von Druck besteht. Bei Hauterkrankungen/-verletzungen im betroffenen

Kérperteil sollte das Produkt nur nach Ricksprache mit einer medizinischen

Fachkraft angepasst und getragen werden.

Nicht verwenden, wenn Sie auf einen der in diesem Produkt enthaltenen

Stoffe allergisch sind.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

+ Dieses Produkt muss von einer medizinischen Fachkraft angebracht und
verschrieben werden.

+ Um maximale Wirksamkeit zu gewahrleisten, sicherstellen, dass die
richtige StitzengroBe gewahlt wurde und die Seitengurte auf die
gewinschte Passform eingestellt sind.

+ Wenn wahrend der Verwendung dieses Produktes Schmerzen,
Schwellungen, Empfindungsanderungen oder andere ungewdhnliche
Reaktionen auftreten, sofort Kontakt mit einer medizinischen Fachkraft
aufnehmen.

+ Nicht auf offenen Wunden verwenden.

+ Das Produkt vor der Anwendung immer genau darauf Gberprifen, ob alle
Teile ordnungsgemaB funktionieren.

« Dieses Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt und/oder die
Verpackung gedffnet wurde.

HINWEIS: Den Hersteller und die zustandige Behorde benachrichtigen,

falls es durch die Verwendung dieses Produkts zu einem schwerwiegenden

Vorfall kommt.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

Vorbereitung der Orthese:

A.  Den vorderen/seitlichen Klettverschluss ldsen. Die angebrachten
Schultergurte auf maximale Lange einstellen (Abb. A).

Anwendung der Orthese:

1. Die TLSO uber den Kopf des stehenden Patienten heben. Die TLSO in
die richtige Position bringen; der Kopf des Patienten muss sich dabei
zwischen den beiden Schultergurten befinden. Die vordere und hintere
Schale dber dem Oberkdrper hangen lassen.

2. Die beiden Seitenschalen so anlegen, dass sie gleichmaBig und bequem
an der vorderen Schale liegen (Abb. 1).

3. Die sternale Y-Stange anpassen, wahrend der Patient sich in
der verordneten sitzenden Position befindet. Den schwarzen
Entriegelungsknopf (oben an der vorderen Schale) nach oben ziehen,
um die Verriegelung der sternalen Stange zu l6sen. Die sternale
Y-Stange in die richtige Position bringen, so dass sich die Oberseite der
Sternalpelotte 1,27 cm unter dem Brustbein befindet. Sicherstellen,
dass die Unterkante der vorderen Schale auf einer Héhe mit der
Schambeinfuge bleibt (Abb. 2).

4. Um die Schultergurte anzupassen, zuerst die hinteren Klettverschlisse
8sen und anpassen. Die Gurte auf die gewiinschte Lange einstellen.
Darauf achten, dass die Unterkante der vorderen Schale am Schambein
und die Rickenschale zwischen den Schulterblattern und dem unteren
Riicken verbleibt (Abb. 3).

5. Um die Stitze zu aktivieren, die Zugschlaufe geradeaus vom Torso
weg ziehen. Wenn der gewiinschte Stitzungsgrad erreicht wurde, die
Zugschlaufe an der Vorderseite der Stitzschalen befestigen. Nach finf
Minuten die Stiitzung anpassen, danach je nach Bedarf (Abb. 4).

Entfernung der Orthese:

1. Die Stitzschlaufen l6sen und einen der Schultergurte entfernen.

2. Eine Seite der seitlichen Schale von der vorderen Schale l6sen und die
Orthese wie beim Ablegen einer Jacke oder eines Rucksacks von der
anderen Schulter gleiten lassen.

ANPASSUNG DER TLSO: (Darf nur von medizinischem Fachpersonal

durchgefuhrt werden)

Hiftgurt: Falls der Huftgurt modifiziert werden muss, die seitliche
Schale anpassen; hierfur den Klettverschluss an der Rickenschale
aushaken und die Schalen bei einer kleineren Taille mehr zur Mitte hin
oder bei einer gréBeren Taille naher an den Rand der Riickenschale
bewegen.

Schultergurte: Bei Bedarf kann die Uberstehende Lange der Gurte mit
einer Schere abgeschnitten werden.

Sternale Stange: Kann nach Bedarf an einer stabilen Tischkante
gebogen werden. Die Stange mit beiden Handen langsam und
kontrolliert biegen, um sie auf den gewlinschten Biegungsgrad
anzupassen. Die gelieferte sternale Y-Stange ist auf einen Winkel von
15° gebogen.

GEBRAUCH UND PFLEGE (HINWEISE ZUR REINIGUNG UND

AUFBEWAHRUNG): Per Hand in kaltem Wasser (30°C) mit milder Seife

waschen. An der Luft trocknen.

MATERIAL: STERNALE STANGE: Aluminium, Nylon, Polyurethan;

HUFTGURT: Polyester, Polyurethan, Nylon, Polypropylen;

SCHULTERGURTE: Nylon, Polyester, Polyurethan

GEWAHRLEISTUNG: DJO, LLC gewahrleistet bei Material- oder

Herstellungsdefekten die Reparatur bzw. den Austausch des vollstandigen

Produkts oder eines Teils des Produkts und aller zugehérigen Zubehdrteile

fUr einen Zeitraum von sechs Monaten ab dem Verkaufsdatum. Soweit

die Bedingungen dieser Gewahrleistung mit den lokalen Vorschriften

unvereinbar sind, gelten die Bestimmungen der lokalen Vorschriften.

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

@ NICHT AUS NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT.

HINWEIS: ES WURDEN UNTER ANWENDUNG DER MODERNSTEN
VERFAHRENSWEISEN SAMTLICHE ANSTRENGUNGEN
UNTERNOMMEN, UM DIE GROSSTMOGLICHE KOMPATIBILITAT VON
FUNKTION, STARKE HALTBARKEIT UND BEQUEMLICHKEIT ZU
ERREICHEN; DIESES PRODUKT IST JEDOCH NUR EIN BESTANDTEIL
DES GESAMTEN VON EINEM ARZT DURCHGEFUHRTEN
BEHANDLUNGSPROGRAMMS. DIE ANWENDUNG DIESES PRODUKTS
STELLT KEINE GARANTIE ZUR VORBEUGUNG VON VERLETZUNGEN
DAR.

VORSICHT: NACH US-AMERIKANISCHEM GESETZ DARF DIESE
VORRICHTUNG NUR DURCH ODER AUF ANORDNUNG EINES
ZUGELASSENEN ARZTES BZW. EINER MEDIZINISCHEN FACHKRAFT
VERKAUFT WERDEN.

ITALIANO

PRIMA DELL'USO, LEGGERE INTERAMENTE E
ATTENTAMENTE QUESTE ISTRUZIONI. LA CORRETTA
APPLICAZIONE E DI FONDAMENTALE IMPORTANZA
PER UN BUON FUNZIONAMENTO.

PROFILO UTENTE PREVISTO: IL prodotto & destinato a essere utilizzato da un
medico professionista, dal paziente o dal caregiver del paziente. L'utente o il suo
caregiver deve poter leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado di
rispettare tutte le indicazioni, e avvertenze e le precauzioni fornite nelle istruzioni
per Luso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI: It tutore DonJoy Back Brace TLSO é progettato

per fornire comfort e sostegno alla colonna vertebrale. Puo essere utilizzato

per il trattamento pre- e post-chirurgico. Pud essere adatto per un'ampia gamma

di anomalie del segmento toracico della colonna vertebrale e per il sollievo

sintomatico del mal di schiena acuto e cronico.

Caratteristiche prestazionali:

Design morbido/semirigido studiato per limitare il movimento mediante la sua

struttura elastica o semirigida.

CONTROINDICAZIONI: Pazienti in stato di gravidanza o pazienti che presentano

condizioni circolatorie, polmonari, cardiovascolari o scheletriche a rischio di

peggioramento a seguito di compressione e/o pressione. Se si verificano disturbi/

Lesioni cutanee nella parte del corpo interessata, il prodotto deve essere applicato e

indossato solo dopo aver consultato un medico.

Non utilizzare se allergici a uno qualsiasi dei materiali contenuti in questo prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

+ Il prodotto deve essere applicato e prescritto da un medico.

+ Per la massima efficacia, assicurarsi che sia stata selezionata la dimensione

corretta del supporto e che i tiranti laterali siano regolati in base alla
misura richiesta.

« Se si avvertono dolore, gonfiore, variazioni della sensibilita o altre reazioni insolite

durante l'uso del prodotto, contattare immediatamente un medico.

+ Non usare su ferite aperte.

+ Controllare sempre il prodotto prima dell'uso per garantire che tutti i componenti

siano funzionanti.

« Non utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato /o se la confezione

@ stata aperta.

NOTA: In caso di gravi incidenti dovuti all'uso di questo dispositivo, contattare

il produttore e l'autorita competente.

INFORMAZIONI SULLAPPLICAZIONE:

Preparazione del busto:

A. Aprire entrambi i pannelli in Velcro® anteriore e laterale. Le cinghie per le
spalle vanno collegate ed estese alla massima lunghezza (Fig. A)

Applicazione del busto:

1. Conil paziente in piedi, sollevare la TLSO sopra la testa del paziente.
Abbassare (a TLSO in posizione, tenendo la testa del paziente tra le due
cinghie per le spalle. Lasciare che il pannello anteriore e quello posteriore
pendano sul tronco del paziente.

2. Chiudere entrambi i pannelli laterali in modo che siano allineati e aderiscano
sul pannello anteriore senza recare disagio al paziente (Fig. 1).

3. Conil paziente seduto nella posizione prescritta, regolare asta a Y sternale.
Per sbloccare il fermo dell'asta sternale, sollevare il pulsante nero di rilascio
(sulla parte superiore del pannello anteriore). Fare scorrere lasta a Y sternale
in posizione, in modo che la parte superiore del cuscinetto sternale si trovi
1/2" (1,27 cm) sotto la fossetta del giugulo. Mantenere il bordo inferiore del
pannello anteriore allineato alla sinfisi pubica (Fig. 2).

4, Perregolare le cinghie per le spalle, sganciare e regolare per prime Le cinghie
in Velcro® posteriori. Regolare alla lunghezza desiderata. Mantenere il
bordo inferiore del pannello anteriore allineato allosso pubico e il pannello
posteriore allineato tra le scapole e la zona lombare (Fig. 3).

5. Perattivare la compressione, afferrare impugnatura di trazione e tirarla in
linea retta dal tronco. Dopo avere raggiunto il livello di supporto desiderato,
fissare limpugnatura di trazione alla porzione anteriore dei pannelli di
supporto. Regolare il supporto dopo cinque minuti. Se necessario, regolare di

nuovo (Fig. 4).

Rimozione del busto:

1. Sbloccare le impugnature di compressione e rimuovere una delle cinghie per
le spalle.

2. Sbloccare un lato del pannello laterale dal pannello anteriore e far scorrere il
tutore fuori dall’altra spalla come quando si toglie una giacca o uno zaino.
PERSONALIZZAZIONE DELLATLSO: (da effettuarsi esclusivamente da parte di
persunale medico qualificato)
Cintura per i fianchi: se necessario, per modificare (a cintura per i fianchi,
regolare i pannelli laterali sganciando il Velcro sul pannello posteriore e
spostando i pannelli in posizione piu centrale per fianchi pit stretti o pil vicini
ai bordi del pannello posteriore per fianchi pit larghi.
Cinghie per le spalle: se necessario, & possibile accorciare le cinghie con delle
forbici.
Asta sternale: puo essere piegata a seconda delle preferenze usando
il bordo stabile di una tavola. Usando entrambe le mani, piegare lasta con un
movimento lento e controllato in modo da ottenere linclinazione desiderata.
Linclinazione predefinita dell’asta a Y sternale & di 15°.
USO E MANTENIMENTO (ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA CONSERVAZIONE):
Lavare a mano in acqua fredda a temperatura inferiore a 30 °C (86 °F) con sapone
delicato. Lasciare asciugare allaria.
MATERIALI: ASTA STERNALE: alluminio, nylon, poliuretano; CINTURA PER |
FIANCHI: poliestere, poliuretano, nylon, polipropilene; CINGHIE PER LE SPALLE:
nylon, poliestere, poliuretano
GARANZIA: DJO, LLC si impegna alla riparazione o alla sostituzione di tutti i
componenti del dispositivo e dei relativi accessori in caso di difetti nella lavorazione
e nel materiale, rinvenuti entro sei mesi dalla data di acquisto. Nella misura in cui
i termini della presente garanzia non risultino conformi alle normative locali, si
applicheranno le disposizioni di queste ultime.
SOLO SU PRESCRIZIONE

@ NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

AVVISO: SEBBENE OGNI SFORZO SIA STATO COMPIUTO CON
LIMPIEGO DI TECNICHE D'AVANGUARDIA PER FABBRICARE
UN PRODOTTO IN GRADO DI OFFRIRE SEMPRE IL MASSIMO
DELLA FUNZIONALITA, ROBUSTEZZA, DURATA E CONFORT,
IL PRESENTE DISPOSITIVO RAPPRESENTA SOLO UNO DEGLI
ELEMENTI DEL PROGRAMMA TERAPEUTICO PRESCRITTO
DAL MEDICO. NON E POSSIBILE GARANTIRE CHE L'USO DEL
PRODOTTO PREVENGA IL VERIFICARSI DI LESIONI.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA
LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO A PERSONALE MEDICO O
PROVVISTO DI PRESCRIZIONE MEDICA.

FRANCAIS

LIREATTENTIVEMENT LATOTALITE DES
INSTRUCTIONS SUIVANTES AVANT D'UTILISER LE
DISPOSITIF. UNE MISE EN PLACE CORRECTE EST
INDISPENSABLE AU BON FONCTIONNEMENT DU
DISPOSITIF.

PROFIL DE L'UTILISATEUR PREVU : Le produit s'adresse a un professionnel
de santé agréé, au patient ou 3 laide-soignant. Lutilisateur ou le soignant doit étre
capable de lire et de comprendre lensemble des consignes, des avertissements

et des précautions qui figurent dans e mode d'emploi, et il doit étre physiquement

apte  les respecter.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS : Lorthése dorsale DonJoy TLSO est congue

pour offrir confort et soutien postural au niveau de la colonne. Elle peut étre utilisée

pour les soins pré et post-chirurgicaux. Elle peut convenir a diverses anomalies de
la colonne thoracique et au soulagement symptomatique des douleurs dorsales
aigués et chroniques.

Caractéristiques de performance :

Produit en textile/matériau semi-rigide congu pour restreindre le mouvement grace

3 une construction élastique ou semi-rigide.

CONTRE-INDICATIONS : Grossesse et problemes circulatoires, pulmonaires,

cardiovasculaires ou osseux que la compression de 'abdomen et/ou la pression

risquent d'affecter ou d'aggraver. En cas de troubles/Iésions de la peau dans la
partie du corps concernée, le produit doit étre mis en place et porté uniquement
aprés consultation d'un professionnel de la santé.

Ne pas lutiliser en cas d'allergie 3 lun des matériaux contenus dans ce produit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

« Ce produit doit étre ajusté et prescrit par un médecin.

+ Pour une efficacité maximale, s'assurer que (a taille de support correcte est
sélectionnée et que les tractions latérales sont réglées a lajustement requis.

+ En cas de douleur, d'enflure, de modification de la sensation ou d'autres réactions
anormales lors de lutilisation de ce produit, contacter immédiatement un
professionnel de 3 santé.

+ Ne pas utiliser sur des plaies ouvertes.

+ Toujours inspecter le produit avant de Lutiliser pour s'assurer que toutes les
piéces sont en bon état.

+ Ne pas utiliser ce dispositif s'il a été endommagé et/ou si lemballage a été ouvert.

REMARQUE : Contacter le fabricant et lautorité compétente en cas d'incident grave

résultant de 'utilisation de ce dispositif

INFORMATIONS RELATIVES A LA MISE EN PLACE :

Préparer orthese :

A Ouvrir les panneaux Velcro® antérieur et latéraux. Maintenir les sangles
d'épaule attachées et étirées au maximum. (Fig. A)

Mise en place de l'orthése :

1 Le patient étant debout, placer lOTLS au-dessus de a téte du patient. Abaisser
L'OTLS pour a positionner, en maintenant (a téte du patient entre les sangles
d'épaule. Laisser le panneau avant/antérieur et e panneau arriére/postérieur
pendre au-dessus du torse.

2. Fermer les deux panneaux latéraux de sorte qu'ils soient au méme niveau et
confortablement ajustés sur le panneau antérieur (Fig. 1).

3. Reéglerla barre sternale en Y tandis que e patient est assis dans a position
prescrite. Tirer sur le bouton de déverrouillage noir (sur la partie supérieure du
panneau antérieur) pour libérer le verrou de la barre sternale. Positionner la
barre sternale en'Y en (a faisant glisser pour que le haut du coussinet sternal
s'adapte 41,27 cm sous a fourchette sternale. Sassurer de maintenir e bord
inférieur du panneau antérieur aligné sur la symphyse pubienne (Fig. 2).

4, Relacher et régler d'abord les sangles de Velcro® postérieures pour régler les
sangles d'épaule. Régler a la longueur souhaitée. Sassurer de maintenir le
bord inférieur du panneau avant aligné sur los pubien et le panneau arriére
entre les omoplates et le bas du dos (Fig. 3).

5. Pour activer le support, saisir a poignée de traction et [ tirer tout droit en
[éloignant du torse. Une fois e niveau de support souhaité obtenu, attacher la
poignée de traction sur la partie antérieure des panneaux de support. Ajuster
l(=3 support au bout de cing minutes, puis ajuster a nouveau si nécessaire (Fig.
4

Retrait de lorthése :

1. Relacher les poignées et retirer lune des sangles dépaule.

2. Détacher un des ctés du panneau latéral du panneau avant et faire glisser
Lortheése pour libérer épaule, comme lors du retrait d'une veste ou d'un sac 8

dos.

PERSONNALISATION DE LOTLS : (Doit étre effectuée uniquement par un

professionnel médical agréé)

+  Ceinture: si besoin, il est possible de modifier (3 ceinture en ajustant les
panneaux latéraux. Pour cela, décrocher le Velcro sur le panneau arriére et
déplacer les panneaux vers le centre pour une taille plus fine, ou plus pres du
bord du panneau arriere pour une taille plus épaisse.

Sangles d'épaule : excés de sangle peut tre coupé aux ciseaux si besoin.
Barre sternale : peut étre pliée au besoin en utilisant le bord stable d'une
table. En utilisant les deux mains, plier [a barre lentement et de maniere
controlée pour la former au degré de décalage souhaité. Langle dorigine de la
barreenY estde 15°.

UTILISATION ET ENTRETIEN (INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE

STOCKAGE): laver a la main dans de l'eau froide d'une température inférieure &

30°C avec un savon doux. Laisser sécher a lair libre.

MATERIAUX : BARRE STERNALE : aluminium, nylon, polyuréthanne ; CEINTURE :

polyester, polyuréthanne, nylon, polypropyléne ; SANGLES D'EPAULE : nylon,

polyester, polyuréthanne

GARANTIE : DJO, LLC réparera ou remplacera lensemble ou une partie du produit

ainsi que ses accessoaires en cas de vice de matériau ou de fabrication pendant

une durée de six mois a compter de (3 date de vente. Si les conditions de cette
garantie sont incompatibles avec (a réglementation locale, les dispositions des
réglementations locales s'appliquent.

SUR PRESCRIPTION UNIQUEMENT

@ FABRIQUE SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL

AVIS : BIEN QUE TOUTES LES TECHNIQUES DE POINTE AIENT
ETE UTILISEES AFIN D'OBTENIR LE NIVEAU MAXIMAL DE
COMPATIBILITE DE FONCTION, DE RESISTANCE, DE DURABILITE
ET DE CONFORT, CE DISPOSITIF NE CONSTITUE QU'UN ELEMENT
DU PROGRAMME DE TRAITEMENT GLOBAL ADMINISTRE PAR
UN PROFESSIONNEL DE LA SANTE. IL N'EST PAS GARANTI QUE
L'UTILISATION DE CE PRODUIT PREVIENNE TOUTE BLESSURE.

AVERTISSEMENT: LA LOI FEDERALE AMERICAINE (ETATS-UNIS)
EXIGE QUE CET APPAREIL SOIT VENDU UNIQUEMENT PAR OU SUR
L'ORDRE D'UN PROFESSIONNEL DE LA SANTE AUTORISE.

NEDERLANDS

LEES ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWIJZING
AANDACHTIG EN VOLLEDIG DOOR VOORDAT U

DIT INSTRUMENT GEBRUIKT. JUIST GEBRUIK IS
BELANGRIJK VOOR EEN GOEDE WERKING VAN HET
PRODUCT.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL: De beoogde gebruiker is een bevoegde
medisch professional, de patiént of de verzorger van de patiént. De gebruiker
of verzorger moet in staat zijn om alle aanwijzingen, waarschuwingen en
aandachtspunten in de gebruiksaanwijzing te lezen, te begrijpen en fysiek
uit te voeren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES: De DonJoy rugbrace TLSO is ontworpen

om comfort en houdingsondersteuning bieden aan de ruggengraat.

Het hulpmiddel kan worden gebruikt voor pre- en postoperatieve zorg.

Het hulpmiddel kan geschikt zijn voor verschillende afwijkingen van

de borstwervelkolom en de symptomatische verlichting van acute en

chronische rugpijn.

Prestatiekenmerken:

Ontworpen met zacht/semi-rigide materiaal om beweging te beperken met

behulp van elastische of semi-rigide constructie.

CONTRA-INDICATIES: Zwangerschap en aandoeningen met betrekking tot

de bloedsomloop, longaandoeningen, hart- en vaatziekten of aandoeningen

van het skelet die als gevolg van compressie en/of druk zouden kunnen
verergeren. Wanneer u huidaandoeningen/letsels hebt in het betreffende
deel van het lichaam, mag het product pas na raadpleging van een medisch
professional worden aangemeten en gedragen.

Niet gebruiken als u allergisch bent voor een van de materialen in dit product.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

« Dit product moet worden aangemeten en voorgeschreven door een arts.

+ Voor maximale doeltreffendheid moet de juiste maat steun worden
geselecteerd en moeten de zijpbanden zo worden afgesteld dat de pasvorm
correct is.

+ Neem onmiddellijk contact op met een medisch deskundige als u pijn,
zwelling, gevoelsveranderingen of andere ongebruikelijke reacties ervaart
terwijl u dit product gebruikt.

+ Niet gebruiken op open wonden.

« Inspecteer het product altijd voordat u het toepast om er zeker van te zijn
dat alle onderdelen in goede staat zijn.

+ Gebruik dit hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of als de verpakking is
geopend.

OPMERKING: Neem contact op met de fabrikant en de bevoegde autoriteit in

geval van een ernstig incident dat ontstaat naar aanleiding van gebruik van

dit hulpmiddel.

AANBRENGEN VAN HET HULPMIDDEL:

De brace voorbereiden:

A, Maak beide Velcro®-panelen aan de voorkant en zijkant los. Houd de

sghouderbanden bevestigd en tot de maximale lengte uitgetrokken (afb.
A

De brace aanbrengen:

1. Vraag de patiént te gaan staan en trek de TLSO over het hoofd van de
patiént. Trek de TLSO omlaag op de juiste positie en zorg dat het hoofd
van de patiént zich tussen de twee schouderbanden bevindt. Laat het
voorpaneel en achterpaneel over het bovenlichaam hangen.

2. Sluit beide zijpanelen zodat ze gelijk en goed passend op het
achterpaneel zitten (afb. 1).

3. Stel de Y-stang over het borstbeen af terwijl de patiént in de
voorgeschreven houding zit. Trek de zwarte ontgrendelknop omhoog
(op het bovenste deel van het voorste paneel) om de vergrendeling van
de borstbeenstang te ontgrendelen. Schuif de Y-stang op het borstbeen
naar de juiste positie, zodat de bovenkant van de borststeun zich 1,27
cm onder het halskuiltje bevindt. Zorg dat de onderste rand van het
voorpaneel op gelijke hoogte is met de schaambeenvoeg (afb 2).

4. Maak eerst de achterste Velcro®-bandjes los en stel deze af alvorens
de schouderbanden af te stellen. Stel bij tot de gewenste lengte.

Houd de onderste rand van het voorpaneel op gelijke hoogte met
het schaambeen en het achterpaneel tussen de schouderbladen en
onderrug (afb. 3).

5. Pakde twee treklussen vast en trek ze recht opzij vanaf het
bovenlichaam om steun te activeren. Als de gewenste mate van
ondersteuning is bereikt, zet u de treklussen vast op het voorste deel
van de steunpanelen. Stel de steun na vijf minuten bij en vervolgens
wanneer nodig (afb. 4).

De brace verwijderen:

1. Maak de treklussen los en verwijder een van de schouderbanden.

2. Maak een kant van het zijpaneel los van het voorpaneel en schuif de
orthese van de andere schouder af, zoals bij een jas of rugzak.

DE TLSO AAN UW EIGEN WENSEN AANPASSEN (dit mag uitsluitend door

gedlplomeerd medisch personeel worden uitgevoerd):

Taillegordel: indien nodig kan de taillegordel worden aangepast. Stel
hiervoor de zijpanelen af door het klittenband op het achterpaneel los
te maken en de panelen meer naar het midden te verplaatsen voor
een dunnere taille of meer naar de rand van het achterpaneel voor een
bredere taille.

Schouderbanden: indien nodig kan de extra lengte van de banden met
een schaar worden afgeknipt.

Borstbeenstang: kan indien nodig op een stabiele rand van een tafel
worden bijgebogen. Buig de stang met beide handen langzaam en
beheerst om de gewenste buighoek te verkrijgen. De Y-stang over het
borstbeen is in de fabriek ingesteld op 15°.

GEBRUIK EN ONDERHOUD (INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN OPSLAG):

met een mild wasmiddel met de hand wassen in koud water van minder dan

30 °C. Aan de lucht drogen.

MATERIALEN: BORSTBEENSTANG: aluminium, nylon, polyurethaan;

TAILLEGORDEL: polyester, polyurethaan, nylon, polypropyleen;

SCHOUDERBANDEN: nylon, polyester, polyurethaan

GARANTIE: DJO, LLC zal gedurende een periode van zes maanden na

de verkoopdatum het product en de bijbehorende accessoires geheel

of gedeeltelijk repareren of vervangen als materiaal- of fabricagefouten

geconstateerd worden. Indien de garantievoorwaarden in strijd zijn met de

plaatselijke wetgeving, gelden de bepalingen van de betreffende plaatselijke

wetgeving.
UITSLUITEND OP RECEPT
@ NIET VERVAARDIGD MET NATUURLIJK RUBBERLATEX

LET OP: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD MET
BEHULP VAN DE ALLERNIEUWSTE TECHNIEKEN OM OPTIMALE
COMPATIBILITEIT QUA WERKING, STERKTE, DUURZAAMHEID
EN COMFORT TE VERKRIJGEN, IS DIT APPARAAT SLECHTS EEN
ELEMENT IN HET ALGEMENE BEHANDELINGSPROGRAMMA DAT
WORDT UITGEVOERD DOOR EEN MEDISCH DESKUNDIGE. ER IS
GEEN GARANTIE DAT LETSEL ZAL WORDEN VOORKOMEN DOOR
HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

LET OP: DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VERENIGDE STATEN
STAAT DE VERKOOP VAN DIT INSTRUMENT ALLEEN TOE DOOR OF
OP VOORSCHRIFT VAN EEN BEVOEGD GEZONDHEIDSDESKUNDIGE.

SLOVENCINA

PRED POUZITIM TEJTO POMOCKY SI POZORNE
PRECITAJTE CELE NASLEDUJUCE INSTRUKCIE.
SPRAVNE POUZITIE POMOCKY JE NUTNE NA JEJ
SPRAVNE FUNGOVANIE.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA: Zamyslany pouZivatel ma
byt zdravotnicky pracovnik s platngm opravnenim, pacient alebo
oSetrovatel pacienta. PouZivatel alebo oSetrovatel musia byt schopni
precitat si vSetky pokyny, varovania a upozornenia v ndvode na
pauZitie. Mysia im porozumiet a byt fyzicky schopniich vgkonat
UCEL POUZITIA/INDIKACIE: Ortéza DonJoy Back Brace TLSO je
navrhnutd tak, aby poskytovala pohodlie a posturalnu oporu chrbtice.
Moze sa pouzit na predoperacn a pooperacnu starostlivost. Je
vhodna na poutzitie pri réznych abnormalitach hrudnej chrbtice a pri
symptomatickej ulave od akutnych a chronickgch bolesti chrbta.
Vkonové charakteristiky:
Jemnd/polotuhd, navrhnuts tak, aby obmedzila pohyb vdaka
elastickému a polotuhému zloZeniu.
KONTRAINDIKACIE: Tehotenstvo a obehové, pliicne, kardiovaskularne
alebo skeletdlne stavy s rizikom zhorsenia nasledkom kompresie
brucha a/alebo tlaku. Ak mate na prislusnej Casti tela kozné poruchy/
poranenia, produkt by sa mal nasadzovat a nosit iba po konzultacii
s lekarom.
Nepouzivajte, ak mate alergiu na niektory z materidlov obsiahnutgch
v tomto produkte.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:
« Tento produkt je uréeny na pouzitie pod dohladom lekara a je viazany
na jeho predpis.
« Pre maximalnu Gcinnost zabezpecte, aby sa zvolila spravna velkost
opory a aby sa upravili bocné popruhy tak, aby sedeli.
« Ak sa pri pouzivani tohto produktu objavi bolest, opuchnutie,
zmeny citlivosti alebo iné nezvycajné reakcie, okamzite sa obratte na
svojho lekara.
+ NepouZivajte na otvorené rany.
- Pred aplikdciou produkt vzdy skontrolujte, i sU vSetky jeho Casti
v poriadku.
« TGto pomdcku nepouzivajte, ak je poskodend a/alebo ak bolo
otvorené balenie.
POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu suvisiaceho s pouzivanim
tejto pomdcky sa obratte na vgrobcu a kompetentny Grad.
INFORMACIE O POUZITI:
Priprava ortézy:
A, Otvorte predng aj bocny diel so suchgm zipsom Velcro®. Nechajte
ra)menne popruhy pripojené a nastavte ich na maximalnu d(zku (obr.
A).

Nasadenie ortézy:

Nechajte pacienta stat a nadvihnite ortézu TLSO nad jeho hlavu.
Spustite ortézu TLSO do urcenej polohy a sicasne udrziavajte hlavu
pacienta medzi dvoma ramennymi popruhmi. Predny a zadny diel
nechajte visiet nad trupom.

2. Zatvorte oba bocné diely tak, aby boli sumerné a pohodlne
priliehali na predny diel (obr. 1).

3. Posadte pacienta do urcenej polohy a nastavte hrudnikovy
rozboCovaci pas. Vytiahnutim ¢ierneho uvolfiovacieho tlacidla (v
hornej ¢asti predného dielu) uvolnite poistku hrudného popruhu.
Hrudnikovy rozbocovaci pas posunite do polohy, v ktorej sa horna
Cast hrudnej podusky nachadza 1,27 cm pod hrudngm zarezom.
<Spodn)g okraj predného dielu musi byt vyrovnany s lonovou sponou
obr. 2).

4. Pre nastavenie ramennych popruhov najskdr uvolnite a upravte
zadné popruhy so suchgm zipsom Velcro®. Nastavte pozadovan(
dlzku. Dajte pozor, aby dolny okraj predného dielu zostal zarovnany
s lonovou kostou a zadny diel bol medzi lopatkami a dolnou ¢astou
chrbta (obr. 3).

5. Oporu aktivujte uchopenim tchytky a potiahnutim priamo von pred
trup. Po dosiahnuti pozadovaného stupiia opory upevnite Gchytku
k prednej Casti opornych dielov. Oporu upravte po piatich minUtach
a potom podla potreby (obr. 4).

ZlozZenie ortézy:

1. Uvolnite Uchytky a zloZte jeden z ramennych popruhov.

2. Uvolnite jednu stranu boéného dielu z predného dielu a zlozte ortézu
z druhého ramena, ako keby ste si vyzliekali sako Ci skladali batoh.

NASTAVENIE TLSO: (Nastavenie moze vykonat len lekarsky pracovnik

s platnou licenciou.)

Popruh na pas: Ak je to potrebné, popruh na pas nastavite tak, ze
upravite boéné diely uvolnenim suchého zipsu Velcro na bo¢nom
diele a posuniete diely viac do stredu pri uzSom pase alebo blizsie k
okraju zadného dielu pri SirSom pase.

+ Ramenné popruhy: Ak je to potrebné, nadbytocne dlha Cast
popruhov sa mdze odstrihnUt noznicami.

Hrudnikovy pas: Hrudnikovy pas sa moze podla potreby ohnut na
pevnej hrane stola. Pomaly a kontrolovane ohnite pas oboma rukami
v pozadovanom rozsahu. Kmeri hrudnikového rozbo¢ovacieho pasu
je nastaveny na 15°.

POUZITIE A STAROSTLIVOST (POKYNY NA CISTENIE A SKLADOVANIE):

Perte rucne v studenej vode pri teplote nizsej ako 30 °C. Pouzite jemné

mydlo. Suste na vzduchu.

MATERIALY HRUDNIKOVY PAS: hlinik, nylon, polyuretan; POPRUH NA

PAS: polyester, polyuretan, nylon, polypropylén; RAMENNE POPRUHY:

nylon, polyester, polyuretan

ZARUKA: Spolocnost DJO, LLC vykond opravu alebo vgmenu celého

vyrobku alebo jeho Casti a jeho prislusenstva z dévodu vady materialu

alebo spracovania po dobu Siestich mesiacov od datumu predaja. Pokial
tieto zaruéné podmienky nie st v sUlade s miestnymi predpismi, uplatnia
sa miestne predpisy.

LEN NA LEKARSKY PREDPIS

@ PRI VYROBE NEBOL POUZITY PRIRODNY GUMOVY LATEX.

POZNAMKA: AJ KED BOLA VENOVANA VSETKA SNAHA NA
UROVNITECHNIKY DNESNEJ DOBY PRE ZISKANIE MAXIMALNEJ
KOMPATIBILITY FUNKCIE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLIA,
TOTO ZARIADENIE JE LEN JEDNYM ELEMENTOM V CELOM
LIECEBNOM_ PROGRAME PREVADZANOM ZDRAVOTNICKYM
PROEESIONALOM. NEEXISTUJE PRETO ZARUKA, ZE BUDE PRI
POUZITI TOHTO PRODUKTU ZABRANENE PORANENIU.

POZOR: FEDERALNE ZAKONY, USA OBMEDZUJU PREDAJ TOHTO
ZARIADENIA NA LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA ALEBO NA JEHO
PREDPIS.

DANSK

LAS FOLGENDE ANVISNINGER GRUNDIGT IGENNEM
FOR ANVENDELSE AF ANORDNINGEN. KORREKT
ANVENDELSE ER VIGTIG FOR, AT ANORDNINGEN
FUNGERER KORREKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL: Den tilsigtede bruger skal vaere en

autoriseret laege, patienten eller patientens omsorgsperson. Brugeren

eller omsorgspersonen skal kunne leese, forsta og vaere fysisk i stand
til at udfgre alle anvisninger, advarsler og forholdsregler, som er
angivet i brugsanvisningen.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER: DonJoy Back Brace TLSO

er designet til at give komfort og postural stgtte til rygsgjlen. Den

kan bruges til prae- og postoperativ pleje. Den kan vaere velegnet

til behandling af en reekke abnormiteter i columna thoracalis og

symptomatisk lindring af akutte og kroniske rygsmerter.

Karakteristika for ydeevne:

Halvstiv tekstilvare, der er udviklet til at begraense bevaegelighed

baseret pa en elastisk eller halvstiv konstruktion.

KONTRAINDIKATIONER: Graviditet samt kredslgbs-, lunge-, hjerte/kar-

eller knoglesygdomme, som risikerer at blive forvaerret som falge af

kompression af abdomen og/eller tryk. Hvis du har hudlidelser/skader
pa den pagaeldende del af kroppen, skal produktet kun tilpasses og
baeres efter konsultation med en lege.

Ma ikke bruges, hvis du er allergisk over for de materialer, som

produktet indeholder.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER:

+ Dette produkt skal tilpasses og ordineres af en leege.

+ For at opna maksimal effektivitet skal du sikre dig, at du har valgt
den korrekte stgrrelse stgtte, 0g at sidejusteringen er tilpasset den
@nskede pasform.

+ Hvis du oplever smerter, havelser, fgleforstyrrelser eller andre
usaedvanlige reaktioner ved anvendelse af dette produkt, skal leegen
omgaende kontaktes.

+ M3 ikke anvendes over abne sar.

- Undersgg altid produktet far anvendelsen for at sikre, at alle dele
fungerer korrekt.

+ Brug ikke denne anordning, hvis den er beskadiget og/eller
emballagen har vaeret 3bnet.

BEMZARK: Kontakt producenten og den kompetente myndighed

i tilfeelde af, at der opstar en alvorlig handelse som fglge af

anvendelsen af denne anordning.

ANVENDELSESVEJLEDNING:

Klarggring af vesten:

A Abn begge Velcro® stykker foran og pa siden. Hold
(skulde)rstropperne fastgjort og forleeng dem til maksimal l&engde
Fig. A).

Pasatning af vesten:

1. Left TLSO-vesten over patientens hoved, mens denne star op. Seenk
vesten ned pa plads. Sgrg for at holde patientens hoved mellem
de to skulderstropper. Lad for- og bagstykket haenge ned over
overkroppen.

2. Luk begge sidestykker, s de er lige og sidder behageligt teet op
mod forstykket (Fig. 1).

3. Reguler Y-delen pa brystbenet med patienten siddende som
angivet. Treek op i den sorte udlgsningsknap (pa den gverste del
af bagstykket) for at lgsne &sen til brystbensdelen. Lad Y-delen
pa brystbenet glide pa plads, sa toppen af brystbenspuden sidder
1,27 cm under jugulum (fordybningen over brystbenet). Sgrg for, at
forstykkets nederste kant flugter med skambenet (Fig. 2).

4. Skulderstropperne reguleres ved farst at lasne de bageste Velcro®
stropper og justere dem. Juster til den gnskede lengde. Sgrg for, at
den nederste kant af forstykket er pa niveau med skambenet, og at
bagstykket er mellem skulderbladene og leenden (Fig. 3).

5. Stgtten aktiveres ved at tage fat i treekhandtaget og traekke lige ud
foran overkroppen. Nar den gnskede stgtte er opnaet, fastgares
treekhandtaget til den forreste del af stattestykkerne. Juster
stgtten efter fem minutter, og juster derefter efter behov (Fig. 4).

Aftagning af vesten:

1. Friger handtagene, og tag en af skulderremmene af.

2. Friggr den ene side af sidestykket fra forstykket og skub orthosen af
den anden skulder, som nar man tager en jakke eller en rygsaek af.

TILPASNING AF TLSO-VESTEN: (M4 kun foretages af medicinsk

uddannet personale)

+ Taljebzlte: Hvis det er ngdvendigt at modificere taljebaeltet, kan
sidestykkerne justeres ved at lgsne Velcro'et pa bagstykket og flytte
stykkerne til en mere centreret placering i tilfzlde af en lille talje,
eller teettere pa kanten af bagstykket i tilfaelde af en starre talje.
Skulderstropper: Den ekstra l&ngde i stropperne kan eventuelt
klippes af med en saks.

+ Brystbensdel: Kan bgjes efter behov ved at bruge den faste kant pa
et bord. Brug begge hander til at bgje denne del, bgj stille og roligt
for at regulere den til den gnskede vinkel. Y-delen til brystbenet er
fabriksindstillet til 15°.

BRUG 0G PLEJE (ANVISNINGER | RENG@RING OG OPBEVARING):

Handvaskes i koldt vand, mindre end 30°C, med mild sabe. Lufttgrres.

MATERIALER: BRYSTBENSDEL: Aluminium, nylon, polyurethan.

TALJEBLTE: Polyester, polyurethan, nylon, polypropylen.

SKULDERSTROPPER: Nylon, polyester, polyurethan

GARANTI: Op til seks maneder efter salgsdatoen vil DJO, LLC helt eller

delvist reparere eller udskifte udstyret og dets tilbehgr i tilfeelde af fejl

i materialer eller udfgrelse. | det omfang vilkarene i denne garanti er

uforlignelige med lokal lovgivning, vil bestemmelserne i den pageeldende

lovgivning have forrang.

KUN PA RECEPT

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX

BEMARK: SELV QM DER ER ANVENDT DE NYESTE TEKNIKKER
MED HENBLIK PA AT OPNA MAKSIMAL FUNKTION, STYRKE,
HOLDBARHED 0G KOMFORT, UDG@R DENNE ANORDNING DOG
KUN EN DEL AF DET GENERELLE BEHANDLINGSPROGRAM, DER
UDF@RES AF EN LAGE. DER ER INGEN GARANTI FOR, AT SKADER
KAN UNDGAS VED ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

FORSIGTIG: IFGLGE AMERIKANSK LOV MA ANORDNINGEN KUN
SALGES AF EN AUTORISERET LAGE ELLER PA DENNES ANVISNING.



000000000

SVENSKA

LAS FOLJANDE ANVISNINGAR NOGGRANT OCH
FULLSTANDIGT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.
KORREKT APPLICERING AR AV STORSTA VIKT FOR
PRODUKTENS KORREKTA FUNKTION.

AVSEDDA ANVANDARE: Den avsedda anvandaren ska vara en legitimerad

l&kare, patienten eller patientens vardgivare. Anvandaren eller vardaren

bor kunna asa, forsta och vara fysiskt kapabel att utféra alla anvisningar,

varningar och forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER: DonJoy Back Brace TLSO &r

utformad fér att ge komfort och posturalt stod at ryggraden. Den kan

anvandas for pre- och postoperativ vard. Den kan vara &mplig fér en mangd
olika abnormiteter i den torakala ryggraden och symtomatisk lindring av akut
och kronisk ryggsmarta.

Prestandaegenskaper:

Mjuk/halvstyv konstruktion for att begransa rorelse genom elastisk eller

halvstyv konstruktion.

KONTRAINDIKATIONER: Graviditet samt akommor i blodomlopp, lungor,

hjarta/karl eller skelett som riskerar att forvarras som ett resultat av

kompression av buken och/eller tryck. Om du har hudsjukdomar/skador i den
relevanta delen av kroppen, ska produkten endast passas in och baras efter
samrad med lakare.

Anvand inte om du &r allergisk mot nagot av materialen i denna produkt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

+ Produkten ska endast passas in och férskrivas av en ldkare.

« For maximal effektivitet ska du sakerstalla att korrekt storlek av stdd valjs
och att sidoremmarna justeras till dnskad passform.

+ Om du kanner smarta, svullnad, kanselfdrandringar eller om ovanliga
reaktioner uppstar nar du anvander denna produkt ska du omedelbart
kontakta lakare.

« Anvand inte Gver Gppna sar.

« Inspektera alltid produkten fére applicering for att sakerstalla att alla delar
fungerar pa avsett satt.

+ Anvand inte den har enheten om den har skadats och/eller forpackningen
har dppnats.

0BS! Kontakta tillverkaren och behérig myndighet vid allvarligt tillbud i

samband med anvandningen av denna produkt.

INFORMATION OM ANVANDNING:

Férbered ortosen:

A. Oppna bada Velcro® kardborrpanelerna framtill och pa sidorna. Hall
axelbanden fasta och dra ut till maxlangd. (Fig. A)

Applicering av ortosen:

1. Med patienten staende, lyft ortosen Gver patientens huvud. Sénk ned
ortosen i lage med patientens huvud mellan de bada axelremmarna. Lat
den framre/anteriora och den bakre/posteriora panelen hanga Gver balen.

2. Tillslut de bada sidopanelerna sa att de sitter jamnt och sluter bekvamt
tétt mot den frémre panelen (Fig. 1).

3. Justera det Y-formade sternalspannet medan patienten sitter i féreskrivet
lage. Dra upp den svarta l6sgoringsknappen (pd den évre delen av
frampanelen) fér att 6ppna ldset pa sternalspannet. Dra det Y-formade
sternalspannet i lage s3 att den dvre delen av dynan Gver sternum ar 1,27
cm under sternums ovre rand. Se till att den frémre panelens nedre kant
ligger an mot blygdbenet (Fig. 2).

4. Justera axelremmarna genom att lossa och justera de bakre Velcro®
kardborrbanden forst. Justera till dnskad langd. Se till att den framre
panelens nedre kant fortfarande ligger an mot blygdbenet och den bakre
panelen sitter mellan skulderbladen och lndryggen (Fig. 3).

5. Foratt aktivera stodet ska du fatta tag i draghandtaget och dra rakt
ut fran balen. Sedan 6nskad grad av st6d uppnatts ska du fasta
draghandtagen vid framdelen pa stédpanelerna. Justera stoder efter
fem minuter och omjustera sedan vid behov (Fig. 4).

Ta av ortosen:

1. Slapp handtagen och ta bort ett av axelbanden.

2. Losgor sidopanelens ena sida fran den frémre panelen och [t ortosen
glida av motsatt skuldra, som du tar av en jacka eller ryggsack.

PERSONLIG ANPASSNING AV ORTOSEN: (Maste utféras av legitimerad likare

eller sjukskdterska)

Midjebalte: Vid behov kan du &ndra midjebaltet genom att justera
sidopanelerna. Lossa kardborrbandet pa den bakre panelen och flytta
sidopanelerna L&ngre mot mitten for en smalare midja, eller ndrmare
kanten pa den bakre panelen fér en bredare midja.

Axelband: Om banden &r for langa kan de trimmas med sax.
Sternalspanne: Kan vid behov bgjas mot en stadig bordskant. Anvand bada
handerna for att ldngsamt och kontrollerat justera spannet till Gnskad
forskjutningsgrad. Det Y-formade sternalspannets standardbdjning ar 15°.

ANVANDNING OCH SKOTSEL (RENGORINGS- OCH

FORVARINGSANVISNINGAR): Handtvatta i svalt vatten, hogst 30°C med mild

tval. Lufttorka.

MATERIAL: STERNALSPANNE: Aluminum, nylon, polyuretan. MIDJEBALTE:

Polyester, polyuretan, nylon, polypropylen. AXELBAND: Nylon, polyester,

polyuretan

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller ersatter hela eller delar av enheten och

dess tillbehdr vid materiel- eller tillverkningsdefekter under en period av sex

manader efter férsaljningsdatum. Om garantins villkor &r i strid med lokala
bestdmmelser ska de lokala bestdmmelserna galla.

RECEPTBELAGD

@ EJ TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX

0BS! EMEDAN DET YTTERSTA HAR GJORTS VAD GALLER
SENASTE TEKNOLOGI FOR ATT ERHALLA MAXIMAL
FUNKTIONSKOMPATIBILITET, ~STYRKA,  HALLBARHET
OCH KOMFORT, UTGOR DENNA ANORDNING ENDAST EN
BESTANDSDEL | DET TOTALA BEHANDLINGSPROGRAMMET
SOM UTFARDAS AV LAKAREN. DET FINNS INGEN GARANTI FOR
ATT SKADOR FORHINDRAS GENOM ANVANDNING AV DENNA
PRODUKT.

VARNING! ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA ANORDNING
ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDINATION AV LEGITIMERAD
LAKARE.

SUOMI

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI
KOKONAAN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. OIKEA
KIINNITTAMINEN ON TARKEAA LAITTEEN
ASIANMUKAISEN TOIMINNAN KANNALTA.

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET: Kayttajan tulee olla valtuutettu
terveydenhuoltoalan ammattilainen, potilas tai hanen hoitajansa. Kayttajan
tai hoitajan pitda pystya lukemaan, ymmartamaan ja olemaan fyysisesti
kykeneva noudattamaan kayttotietojen kaikkia ohjeita, varoituksia ja
huomautuksia.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET: DonJoy Back Brace TLSO -selkdtuki

suunniteltu parantamaan mukavuutta ja tukemaan selkarangan asentoa. Sitd

voidaan kayttaa hoitokeinona seka ennen ettd jalkeen leikkauksen. Se voi
soveltua erilaisten rintarangan poikkeavuuksien hoitoon seka akuutin ja
kroonisen selkakivun oireiden lievittdmiseen.

Suorituskykyominaisuudet:

mukavan pehmed/puolijaykka tuki, joka on suunniteltu rajoittamaan liiketta

joustavan tai puolijaykan rakenteen ansiosta.

VASTA-AIHEET: raskaus sekd verenkierto-, keuhko-, sydan- ja verisuoni-

tai luustosairaudet, jotka ovat vaarassa vaikeutua vatsaan kohdistuvan

puristuksen ja/tai paineen seurauksena. Jos sinulla on ihosairauksia/
vammoja kyseisessa kehonosassa, tuote tulee pukea ja sitd tulee kayttaa
vain terveydenhuollon ammattilaisen neuvonnan jalkeen.

Al kdyt, jos olet allerginen jollekin tAman tuotteen sisaltamalle

materiaalille.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

+ Tama tuote tulee sovittaa ld3karin valvonnassa, ja siihen tulee olla ldakarin
maarays.

« Varmista, ettd valitaan oikean kokoinen tuki ja ettd sivuhihnat saadetdan
sopivan kireiksi, jotta saat parhaan tehon.

+ Kysy valittdmasti neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta, jos koet tata
tuotetta kayttdessasi kipua, turvotusta, tuntomuutoksia tai epatavallisia
reaktioita.

- Ala kayta avohaavojen paalla.

« Tuote on tarkastettava aina ennen kayttda osien kunnollisen toiminnan
varmistamiseksi.

+ Ala kdyta tuotetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos pakkaus on avattu.

HUOMAUTUS: ota yhteytta valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen, jos

taman Laitteen kaytto aiheuttaa vakavan haittatapahtuman.

PUKEMISOHJEET:

Valmistele tuki:

A. Avaa molemmat etupuolen/kyljen Velcro®-tarrapaneelit. Pida olkahihnat
kiinnitettyina ja ojenna ne enimmaispituuteen (kuva A).

Tuen pukeminen:

1. Kun potilas seisoo, nosta TLSO potilaan paan ylapuolelle. Laske TLSO
paikalleen pitden potilaan paa olkahihnojen valissa. Anna anteriorisen
etupaneelin ja posteriorisen takapaneelin riippua vartalon paalla.

2. Sulje molemmat kylkipaneelit niin, ettd ne asettuvat tasaisesti ja
mukavan tukevasti etupaneelin paalle (kuva 1).

3. S3ada rintalastan Y-kappaletta potilaan istuessa maaratyssa asennossa.
Vedd etupaneelin yldosassa sijaitsevaa mustaa vapautusnuppia ylospain.
Tama vapauttaa rintalastakappaleen lukon. Liu'uta rintalastan Y-kappale
oikealle paikalleen niin, etta rintalastapehmusteen ylareuna ulottuu 1,27
cm rintalastan ylareunassa olevan kolon alle. Varmista, ettd etupaneelin
alareuna pysyy hapyliitoksen kohdalla (kuva 2).

4. Olkahihnojen saatamistd varten takapaneelin Velcro®-tarrahihnat taytyy
vapauttaa ja saataa ensin. S3ada halutun pituiseksi. Varmista, ettd
etupaneelin alareuna pysyy hapyluun kohdalla ja takapaneeli lapaluiden ja
alaselan valissa (kuva 3).

5. Tuen aikaansaamiseksi on tartuttava vetokahvaan ja vedettava
sita suoraan vartalosta poispdin. Kun haluttu tuen voimakkuus on
saavutettu, vetokahva tulee kiinnittaa tukipaneelien etuosaan. Saada
tukea viiden minuutin kuluttua, ja s33da sita sitten tarvittaessa uudelleen
(kuva 4).

Tuen riisuminen:

1. Vapauta kahvat ja irrota toinen olkahihnoista.

2. Vapauta kylkipaneelin toinen puoli etupaneelista ja liu'uta ortoosi pois
toiselta olkapaalta ikaan kuin riisuisit takkia tai reppua.

TLSO:N MUKAUTTAMINEN (tdméan saa suorittaa vain laillistettu laketieteen

ammamlalnen)

Vyo: Muuta vyots tarvittaessa kylkipaneeleja saatamalla. Avaa
takapaneelin Velcro-kiinnitys ja siirra paneellt keskemmalle, jos vyotard on
kapea, tai lahemmaksi seldn reunaa, jos vyotard on leved.

Olkahihnat: tarvittaessa olkahihnojen ylimaardinen pituus voidaan
katkaista saksilla.

Rintalastakappale: Sitd voidaan tarvittaessa taivuttaa péydan reunaa
vasten. Taivuta kappaletta molemmin kdsin hitaasti ja hallitusti halutun
taivutuskulman saamiseksi. Rintalastan Y-kappaleen vakiokulma on 15°.

KAYTTO JA HOITO (PUHDISTUS- JA SAILYTYSOHJEET): Pese kasin

miedolla saippualla kylmassa vedessa (alle 30°C). Anna kuivua.

MATERIAALIT: RINTALASTAKAPPALE: alumiini, nailon, polyuretaani; VYO:

polyesteri, polyuretaani, nailon, polypropyleeni; OLKAHIHNAT: nailon,

polyesteri, polyuretaani.

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet

tai tuotteiden osat seka lisdvarusteet kuuden kuukauden ajan myyntipdivasta.

Mikali taman takuun ehdot eivét ole yhdenmukaisia paikallismaaraysten kanssa,

kyseisten paikallismaaraysten ehdot ovat voimassa.

RX ONLY

@ VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA

HUOMAUTUS: TAMA LAITE ON VALMISTETTU VIIMEISTEN
MENETELMIEN MUKAAN MAHDOLLISIMMAN TOIMIVAKSI,
KESTAVAKS| JA MUKAVAKSI KAYTTAA. SE ON KUITENKIN VAIN
YKSI OSA LAAKINNALLISEN AMMATTIHENKILON ANTAMASTA
HOITO-OHJELMASTA, MITAAN TAKUITA EI OLE SIITA, ETTA TATA
TUOTETTA KAYTETTAESSA VALTYTTAISIIN VAMMOILTA.

HUOMAUTUS: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN
TAMAN LAITTEEN SAA MYYDA AINOASTAAN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

CESTINA

PRED POUZIT|M TOHOTO NASTROJE SI PROSIM
PECLIVE PRECTETE VESKERE NASLEDUJICI
INSTRUKCE. SPRAVNA APLIKACE JE NEZBYTNA PRO
SPRAVNOU FUNKCI NASTROJE.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE: Zamyslenym uZivatelem je
zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient nebo pacientlv pecovatel. Uzivatel
nebo pecovatel musi byt schopen precist veskeré pokyny, varovani

a upozornéni uvedené v ndvodu k pouZiti, porozumét jim a fyzicky je

dodrzovat.

UCEL POUZITI A INDIKACE: Ortéza zad DonJoy TLSO je urcena k poskytnuti

pohodli a k podpore spravného drzeni patere. Mize byt pouzita v ramci

predoperacni i poopera¢ni péce. Mize bdt vhodna u rizngch abnormalit
torakalni patere a k symptomatické Glevé od akutni i chronické bolesti zad.

Popis funkce:

Mékka/polotuha pomucka je navrzena k omezeni pohybu diky pruznému

nebo polotuhému provedeni.

KONTRAINDIKACE: Téhotenstvi a onemocnéni obéhova, plicni,

kardiovaskularni nebo kosterni, pfi nichz mdze dojit ke zhorseni vlivem

komprese bricha a/nebo tlaku. Pokud mate na prislusné casti téla kozni
problémy ¢i poranéni, mél by byt produkt nasazovan a pouzivan pouze po
konzultaci s ékafem.

Pokud jste alergicti na jakékoli materialy obsazené v tomto produktuy,

nepouzivejte jej.

VAROVANI A BEZPECNOSTN{ OPATREN:

« Tento produkt musi bt nasazovan a predepisovan lékarem.

« Aby byl prostredek maximalné Ucinny, vyberte spravnou velikost podpory
a vhodné upravte postranni pasky.

« Pokud pri pouzivani tohoto produktu pacitujete jakoukoli bolest, otok,
zmény citu pri dotyku nebo jakékoli jiné neabvyklé reakce, obratte se
okamzité na svého lékare.

+ Neprikladejte na oteviené rany.

« Pred pouzitim produkt vzdy prohlédnéte a ujistéte se, zda jsou vSechny
soucasti v dobrém stavu.

+ Pokud je prostredek poskozeny nebo pokud byl jeho obal otevieny,
prostiedek nepouzivejte.

POZNAMKA: Pokud kv(ili pouiti tohoto zafizeni dojde k zavazné nezadouci

pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému organu.

POKYNY K POUZITI:

Priprava ortézy:

A. Rozepnéte predni i bocni Velcro® panel. Ramenni popruhy nechejte

pfipojeny a natahnéte je do maximalni délky (obr. A).

Pouziti ortézy:

1. Stojicimu pacientovi zvednéte zafizeni TLSO nad hlavu. Umistéte
zafizeni TLSO do spravné polohy, hlava pacienta musi bgt mezi
ramennimi popruhy. Predni a zadni panel nechejte viset pres trup.

2. Sevrete oba postranni panely tak, aby rovnomérné a pohodlné priléhaly
k prednimu panelu (obr. 1).

3. Pacientovi sedicimu v predepsané pozici upravte hrudni panel ve tvaru
Y. Zatdhnéte za Eerné uvolfiovaci tlacitko (v horni &asti pfedniho panelu)
3 uvolnéte zdmek hrudniho panelu. Stdhnéte panel ve tvaru Y do pozice
tak, aby horni ¢ast hrudni podlozky byla 1,27 cm pod hrdelni jamkou.
Dejte pozor, aby spodni okraj predniho panelu dosahoval ke stydké kosti
(obr. 2)

4. Ramenni popruhy se upravuji tak, Ze se nejprve uvolni a upravi zadni
Velcro® popruhy. Upravte je na pozadovanou délku. Ujistéte se, ze
spodni okraj predniho panelu stale dosahuje k okraji stydké kosti a
zadni panel je umistén mezi lopatkami a dolni ¢asti zad (obr. 3).

5. Uchopenim a zatazenim za chytku rovné od téla aktivujete podporu. Po
dosazeni pozadované Urovné podpory pripevnéte Gchytku k predni ¢asti
podpUrnych paneld. Podporu upravte po péti minutach, poté upravujte
dle potieby (obr. 4).

Sundavani ortézy:

1. Uvolnéte ichytky a sundejte jeden z ramennich popruhd.

2. Uvolnéte jednu stranu postranniho panelu z predniho panelu a
nechejte sklouznout ortézu z druhého ramene jako pri sundavani saka
nebo batohu.

UPRAVA ZARIZENI TLSO: (Smi provadét pouze proskoleny zdravotnicky

personal)

Brisni pas: Pokud potrebujete upravit bfisni pas, upravte bocni panelg
tak, Ze odhackujete Velcro na zadnim panelu a posunete panely vice ke
stredu pro uzsi pas nebo vice k okraji zadniho panelu pro Sirsi pas.
Ramenni popruhy: Pokud je potfeba popruhy zkratit, je mozné je
ustrihnout ndzkami.

Hrudni panel: Je moZné ohnout podle potieby o stabilni okraj

stolu. Uchopte panel obéma rukama a pomalu a fizené ji upravte

do pozadovaného stupné ohybu. Standardni hrudni panel ve tvaru
pismene Y je nastaven v hlu 15 stupiid.

POUZITi A UDRZBA (POKYNY PRO CISTENI A SKLADOVANI): Ruéni myti

ve studené vodé, max. 30 °C, s pouZitim jemného mydla, Susit na vzduchu.

SLOZENI: HRUDNI PANEL: Hlinik, nylon, polyuretan; BRISNI PAS:

Polyester, polyuretan, nylon, polypropylen; RAMENNI POPRUHY: Nylon,

polyester, polyuretan

ZARUKA: Spole¢nost DJO, LLC provede opravu nebo vgménu celého

vyrobku nebo jeho Casti a jeho prislusenstvi, pokud do Sesti mésict od

data prodeje dojde k zavadé z divodu vady materialu nebo chybného
zpracovani. Pokud jsou podminky této zaruky v rozporu s mistni
legislativou, je tato legislativa nadrazena podminkam zaruky.

POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

@ NENi VYROBENO Z PRIRODNIHO PRYZOVEHO LATEXU

0ZNAMENI: | KDYZ BYLA VENOVANA VESKERA SNAHA NA
UROVNI TECHNIKY DNESNi DOBY PRO ZISKANi MAXIMALNI
KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLI, TOTO
ZARIZENI JE POUZE JEDNIM ELEMENTEM,V CELEM LECEBNEM
PROGRAMU PROVADENEM ZDRAVOTNICKYM PROFESIONALEM.
NEEXISTUJE PROTO ZARUKA, ZE BUDE PRI POUZITI TOHOTO
PRODUKTU ZABRANENO PORANENI.

POZOR: FEDERALNi ZAKONY USA OMEZUJi PRODEJ TOHOTO
ZARIZENi NA LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA NEBO NA JEHO
PREDPIS.

PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO, LEIA
COMPLETAMENTE E COM CUIDADO AS SEGUINTES
INSTRUGOES. A APLICACAO CORRECTA E VITAL AO
FUNCIONAMENTO CORRECTO DO DISPOSITIVO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO: O utilizador previsto devera ser um

profissional médico licenciado, o paciente ou o prestador de cuidados

do paciente. O utilizador ou prestador de cuidados deve conseguir ler,

compreender e ser fisicamente capaz de seguir todas as instrucdes,

adverténcias e cuidados mencionados nas informagdes de utilizacao.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES: O DonJoy Back Brace TLSO foi

concebido para proporcionar conforto e suporte postural a coluna. Pode

ser utilizado para cuidados pré e pos-cirurgicos. Pode ser adequado para

uma diversidade de anomalias da coluna tordcica e alivio sintomatico da

lombalgia aguda e cronica.

Caracteristicas de desempenho:

Artigo macio/semi-rigido para restringir o movimento através de uma

construgdo elastica ou semi-rigida.

CONTRA-INDICAGOES: Gravidez e patologias do sistema circulatorio,

pulmonares, cardiovasculares ou esqueléticas que possam piorar como

resultado de compressao e/ou pressdo. Se tem doencas de pele/lesdes na
parte do corpo relevante, o produto deve ser ajustado e usado apenas apos
consulta com um profissional médico.

Nao utilize se for alérgico a qualquer um dos materiais deste produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

+ Este produto deve ser aplicado e prescrito por um médico.

+ Para a maxima eficacia, certifique-se de que selecciona o tamanho correcto

do suporte e as tiras laterais s3o ajustadas para a compressao necessaria.

+ Se sentir qualquer dor, inchago, mudancas de sensibilidade ou qualquer

reaccao anormal enquanto usar este produto, consulte imediatamente o
seu médico.

+ N&o aplique sobre feridas abertas.

+ Inspeccione sempre o produto antes da aplicacao para se assegurar de que

todas as pecas estao a funcionar devidamente.

+ N&o utilize este dispositivo se estiver danificado e/ou se a embalagem tiver

sido aberta.

NOTA: Contacte o fabricante e a autoridade competente no caso de um

incidente grave resultante da utilizagdo deste dispositivo.

INFORMAGOES SOBRE A COLOCAGAQ:

Preparar a ortdtese:

A Abra os paingis anterior/lateral de Velcro® Mantenha as tiras de ombro presas e
estique-as até ao comprimento maximo. (Fig. A)

Aplicagdo da ortdtese:

1. Com o paciente em pé, passe 0 TLSO sobre a cabeca do paciente. Des¢a 0 TSLO
até 3 posicdo pretendida, mantendo a cabeca do paciente entre as duas tiras de
ombro. Deixe o painel frontal/anterior e o painel posterior pendurados sobre
o tronco.

2. Feche ambos os painéis laterais de modo a ficarem uniformes e
confortavelmente apertados no painel anterior (Fig. 1).

3. Ajusteabarraem Y do esterno com o paciente sentado na posi¢ao prescrita.
Puxe 0 botdo de libertagao preto para cima (na parte superior do painel anterior)
para abrir o sistema de bloqueio da barra do esterno. Empurre a barra emY do
esterno para a posicdo pretendida, de modo a que a parte superior da almofada
do esterno fique a 1,27 cm abaixo da furcula esternal. Certifique-se de que a
extremidade inferior do painel anterior fica alinhada com a sinfise pibica (Fig. 2).

4, Para ajustar as tiras de ombro, liberte e ajuste primeiro as tiras de Velcro®
posteriores. Ajuste para o tamanho pretendido. Certifique-se de que mantém
a extremidade inferior do painel frontal com o 0sso pabico e o painel posterior
entre as omoplatas e a regido lombar (Fig. 3).

5. Para activar o suporte, segure a al¢a e puxe na direcgao do tronco.
Depois de obter o nivel de suporte pretendido, aperte a alca na por¢ao
anterior dos painéis de suporte. Ajuste o suporte apos cinco minutos e
volte a ajustar conforme necessario (Fig. 4).

Remogdo da ortétese:

1. Solte as algas e remova uma das tiras de ombro.

2. Liberte um dos lados do painel lateral do painel frontal e faga a ortdtese deslizar
para fora do ombro, como se estivesse a tirar um casaco ou uma mochila.

PERSONALIZAU\O DO TLSO: (Apenas deve ser realizado por um profissional de

saude licenciado)

Faixa para a cintura: Se for necessario, para modificar a faixa para a cintura,
ajuste os painéis laterais desapertando o Velcro no painel posterior e deslocando
0s painéis mais para a parte central para uma cintura mais pequena ou mais para
a extremidade do painel posterior para uma cintura mais larga.

Tiras de ombro: Se for necessario, pode cortar-se o comprimento extra das tiras
oM UMa tesoura.

Barra do esterno: Pode ser dobrada conforme necessario utilizando uma
extremidade estavel de uma mesa. Com ambas as maos, dobre a barra num
movimento lento e controlado de modo a ajustar para o grau pretendido de
desalinhamento. A barra em Y do esterno fornecida esta ajustada a 15°.

UTILIZAGAO E MANUTENCAO (INSTRUGOES DE LIMPEZA E CONSERVACAO):

Lavar a mdo em agua fresca, a uma temperatura inferior a 30°C, com um sabdo

suave. Secar 3o ar.

MATERIAIS: BARRA DO ESTERNO: aluminio, nylon, poliuretano; FAIXA PARAA

CINTURA: poliéster, poliuretano, nylon, polipropileno; TIRAS DE OMBROS: nylon,

poliéster, poliuretano

GARANTIA: ADJO, LLC ird reparar ou substituir parcial ou totalmente a unidade e

0s respectivos acessorios devido a defeitos de materiais ou de fabrico durante um

periodo de seis meses a partir da data da venda. Caso os termos da presente garantia

n3o estejam em consondncia com os regulamentos locais, devem prevalecer as
disposicdes desses regulamentos locais.

VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICA APENAS

@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

AVISO: EMBORATENHAM SIDO FEITOS TODOS OS ESFORCOS EM
TERMOS DE TECNICAS PARA SE OBTER UMA COMPATIBILIDADE
MAXIMA DA FUNCAO, FORCA, DURABILIDADE E CONFORTO,
ESTEDISPOSITIVO E APENAS UM ELEMENTO NO PROGRAMA DE
TRATAMENTO GERAL ADMINISTRADO POR UM PROFISSIONAL
MEDICO. NAO EXISTE NENHUMA GARANTIA DE_QUE NAO
OCORRERAO LESOES ATRAVES DA UTILIZACAO DESTE
PRODUTO.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE
DISPOSITIVO POR UM PROFISSIONAL DE SAUDE LICENCIADO
OU SOB RECEITA MEDICA.

NORSK

F@R PRODUKTET TAS | BRUK, MA DU LESE

ALLE ANVISNINGENE NEDENFOR N@YE. DET ER
AVGJORENDE AT PRODUKTET BRUKES RIKTIG FOR
AT DET SKAL GI GOD EFFEKT.

TILTENKT BRUKER: Den tiltenkte brukeren skal veere lisensiert
helsepersonell, pasienten eller, pasientens omsorgsperson. Brukeren eller
omsorgspersonen bgr veere i stand til 3 lese, forsta og veere i fysisk stand
til & fglge alle anvisningene, advarslene og forholdsreglene som er oppagitt i
bruksanvisningen.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER: DonJoy Back Brace TLSO-stgtten er

utformet for 3 avlaste ryggraden og gi holdningsstgtte. Den kan brukes til

behandling fgr og etter operasjon. Den kan vaere egnet for behandling av

en rekke sykdomstilstander i brystryggraden samt for 3 lindre akutte eller

kroniske ryggsmerter.

Ytelsesegenskaper:

Muyk/halvfast utforming for & forhindre bevegelse gjennom elastisk eller

halvfast konstruksjon.

KONTRAINDIKASJONER: Tilstander forbundet med graviditet samt

sirkulasjon-, lunge-, hjerte-, kar- eller skjelett-tilstander med risikoer som kan

forverres ved abdominal kompresjon og/eller abdominalt trykk. Hvis du har
hudlidelser eller -skader i det aktuelle omradet, skal produktet kun tilpasses
0g brukes etter samrad med helsepersonell.

Skal ikke brukes hvis du er allergisk mot noen av materialene i dette

produktet.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER:

« Dette produktet skal settes pa og forordnes av lege.

- For 3 oppna optimal effekt ma du sgrge for 3 velge statte i riktig starrelse,
0g justere med sidestroppene for & oppna riktig tilpasning.

« Dersom det oppstér smerte, hevelse, endringer i falelse eller andre
uvanlige reaksjoner ved bruk av dette produktet, ma du kontakte legen din
umiddelbart.

« Skal ikke brukes over apne sar.

« Inspiser alltid produktet fgr bruk for 3 vaere sikker pa at alle deler fungerer
som de skal.

« Bruk ikke denne enheten hvis den er skadet og/eller pakningen er dpnet.

MERK: Kontakt produsenten og pagjeldende tilsynsmyndighet dersom det

oppstar en alvorlig hendelse pa grunn av bruk av denne enheten.

BRUKSANVISNING:

Klargjgre statten:

A.  Apne begge Velcro®-panelene pa sidene (anterior). Hold
skulderstroppene festet, og forleng til maksimal lengde. (Fig. A)

Feste stgtten:

1. Med pasienten staende, lgft TLSO over pasientens hode. Senk
TLSO inn i posisjon mens du holder pasientens hode mellom de to
skulderstroppene. La front- (anterior) og bakpanelene (posterior)
henge over overkroppen.

2. Lukk begge sidepanelene slik at de er likt og komfortabelt festet til
frontpanelet (anterior) (fig. 1).

3. Juster Y-stangen (sternal) mens pasienten sitter i foreskrevet stilling.
Trekk i den svarte frigjgringsknappen (gverst pa forpanelet) for 3 frigjgre
[8sen til brystbensstangen. Trekk Y-stangen (sternal) inn i posisjon, stk
at toppen av brystbenputen passer 1,27 cm under sternummarkeringen.
Sgrg for at nedre kant av frontpanelet (anterior) er justert med
symfysen (fig. 2).

4. For 3 justere skulderstroppene, @sne og juster de bakre
Velcro®-stroppene (posterior) farst. Juster til gnsket lengde. Sgrg for
holde nedre kant av frontpanelet justert med symfysen, og bakpanelet
mellom skulderbladene og korsryggen (fig. 3).

5. For & aktivere stgtten, ta tak i tilstrammingshandtaket og dra det rett
ut fra overkroppen. Etter gnsket stgtte er oppnadd, fest tilstrammings-
handtaket til frontdelen (anterior) av stgttepanelene. Juster stgtten etter
fem minutter og rejuster deretter etter behov (fig. 4).

Fjerne stgtten:

1. Lgsne handtakene, og fjern én av skulderstroppene.

2. Lesne ett av sidepanelene fra frontpanelet, og ta stgtten av den andre
skulderen som om du skulle ta av en jakke eller ryggsekk.

TILPASNING AV TLSO: (Skal kun utfgres av helsepersonell)

Magebelte Hvis magebeltet ma modifiseres, juster sidepanelene ved
3 lgsne borreldsen pa bakpanelet. Flytt deretter panelene mot midten
for mindre midje, eller naermere kanten av bakpanelet for stgrre midje.
Skulderstropper: Ved behov kan ekstra lengde pa stroppene trimmes
med saks.

Sternalstang: Kan bgyes ved behov, ved a bruke en stabil bordkant.
Bruk begge hendene til & baye stangen langsomt og forsiktig for & gi
den en gnsket tilpasningsvinkel. Den Y-formede brystbensstangen
leveres med en bay pa 15°.

BRUK OG STELL (RENGJ@RING 0G OPPBEVARING): Vaskes for hand i

kaldt (under 30 °C) vann med en mild sape. Luftgrkes.

MATERIALER: STERNALSTANG: Aluminium, nylon, polyuretan;

MAGEBELTE: Polyester, polyuretan, nylon, polypropylen;

SKULDERSTROPPER: Nylon, polyester, polyuretan

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av enheten

og dens tilbehgr ved defekter i materialer eller utfgrelse, for en periode

pa seks maneder fra kjspedatoen. | den grad vilkarene i denne garantien

ikke er konsekvent med lokale reguleringer: provisjoner i slike lokale

reguleringer vil gjelde.

KUN PA RESEPT

@ IKKE LAGET AV NATURGUMMILATEKS

MERK: SELV QM DE MEST MODERNE TEKNIKKER ER TATT | BRUK
FOR A OPPNA BEST MULIG FUNKSJON, STYRKE, VARIGHET 0G
KOMFORT, ER DETTE PRODUKTET BARE ETT ELEMENT | DET
TOTALE BEHANDLINGSOPPLEGGET SOM HELSEPERSONELLET
BENYTTER. DET ER INGEN GARANTI FOR AT SKADE VIL UNNGAS
VED BRUK AV DETTE PRODUKTET.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING KAN
DETTE UTSTYRET KUN SELGES TIL ELLER ETTER FORORDNING
FRA AUTORISERT HELSEPERSONELL.
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DonJoy® Back Brace Il
TLSO

Estabilizador de espalda DonJoy® Il TLSO
DonJoy® Rickenorthese |l TLSO
Busto lombare DonJoy® Il TLSO

Orthése thoraco-lombaire sacrée (OTLS)
DonJoy® I

DonJoy®-rugbrace Il TLSO
Chrbtova ortéza DonJoy® Back Brace I

DonJoy® rygvest Il TLSO
DonJoy® ryggortos Il TLSO
DonJoy® Back Brace II TLSO
DonJoy® Ortéza zad Il TLSO
TLSO DonJoy® Back Brace Il
DonJoy® Back Brace || TLSO
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DonJoy® Back Brace Il TLSO
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