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1 Predmluva

INFORMACE

e  Datum vydani: 2023-05-01
e Verze vydani: 2

e  Prectéte si pozorné tento dokument.
=  Dodrzujte bezpe€nostni pokyny.

INFORMACE

Dodrzujte konkrétni informace a bezpe€nostni pokyny tykajici se pouzivani ortézy obdrzené
od vaseho vybavujiciho ortotika-protetika.

Od vyrobce jste obdrzeli ortézu vyrobenou na miru — tento zakazkovy prostfedek je uréen
pouze pro jednoho uzivatele a je pfizplisoben vasim osobnim potfebam. Kvalifikovani
pracovnici poskytovatele péce v oboru ortotik-protetik vas informovali o spravném pouzivani
ortézy. Prectéte si pozorné tento navod k pouziti — obsahuje podrobné informace tykajici se
spravného pouzivani ortézy a také dulezité bezpecénostni pokyny.

Urceny Ucel: Trupova ortéza je ur€ena k fixaci a korigovani patefe dle technickych moznosti
dané trupové ortézy.
Indikace: poranéni, vrozené onemocnéni ¢i operaéni vykony v oblasti patefe.

2  Popis konstrukce a jednotlivé komponenty

2.1. Korekéni trupova ortéza pro 1é€bu skoliozy (typ Chenau, CBW, TLSO)

Jedna se o ortézu pro korekci skoliozy skladajici se z kruhové plastové skofepiny, ktera se
zapina vepredu. Ortéza ma panevni vyztuhu, ktera napfimuje panev a extenduje bederni patef.
V zavislosti na typu skolidzy existuji kompresni peloty v riznych polohach, které derotuji a
koriguji patef. Naproti témto kompresnim pelotam jsou ponechané prostory, do kterych se patef
pfi nadechu pohybuje. Ortéza je asymetricka a je navrzena na miru podle vasich pozadavku

v zavislosti na vasi diagndéze. Podle typu skoliézy muze ortéza omezovat volnost pohybu.
Zapinani umoznuje kompenzovat mensi kolisani hmotnosti. Vétsi vykyvy vyzaduji Upravu ortézy
nebo dokonce novou ortézu. Poskytovatel zdravotni péce vas informoval o charakteristickych
vlastnostech vasi ortézy.

2.2. Trupova ortéza (typ JEWETT)

Ortéza z pevného konstrukéniho ramu, tzv. tfibodova, hlinikova ortéza opirajici se o 3 body:
hrudni kost, stydkeé kosti a indikované misto na patefi. Pohybliva panevni objimka stabilizuje
dobre patef, sou¢asné umozriuje ohyb (sed) bez posunu ortézy vzhlru, pelota maze byt
horizontalné i vertikalné. Konstrukce je kryta mékkym pénovym omyvatelnym materialem,
jednoducha manipulace — boéni zapinani).

2.3. Ortéza patere (typ MIAMI)

Jedna se o ortézu fixujici horni Usek pétefe, krku a hlavy aplikovatelnou se vzpérou brady.
Ortéza se sklada z konstrukce se stavitelnou opérkou zad a fixujici kréni segment a bradu vse
z pevného materialu.

2.4. Spinomed
Ortéza se sklada ze zadové peloty, ktera se pfizplsobi tvaru patefe a systému popruhl se
suchym zipem, ktery je rovnéz mozno pfizpUsobit individualnim rozmériim trupu.



(PF. Popruhy zaijistuji stabilizaci v oblasti bederni patefe. V oblasti ramenniho pletence dochazi
k podpore spravného drzeni ramen. Tim se protahuje svalstvo hrudniku a posiluji extenzory
zad).

2.5. Trupova ortéza na rovnani zad u VDT

Ortéza se sklada ze zadové peloty, ktera se pfizplsobi tvaru patefe a systému popruhd se
suchym zipem, ktery je rovnéz mozno pfizplsobit individualnim rozmériim trupu.

(PF. Popruhy zajistuji stabilizaci v oblasti bederni patefe. V oblasti ramenniho pletence dochazi
k podpofe spravného drzeni ramen. Tim se protahuje svalstvo hrudniku a posiluji extenzory
zad).

2.6. Elasticky bederni a hrudni pas
Elasticky bederni a hrudni pas se sklada z cirkularniho tahu obepinajici dany segment patefe a
vyztuh v oblasti zad s pfednim zapinanim na suchy zip. Je vyroben z elastického materialu.

3  Oblasti pouziti a omezeni ohledné pouzivani

3.1. Korekeéni trupova ortéza pro 1é€bu skoliozy (typ Chenau, CBW, TLSO)
Vase ortéza je ortopedicka pomucka pro korekci skoliotické (trojrozmérné) deformity patere
spliujici dalsi specifické potfeby tykajici se vaseho zdravotniho stavu.

3.2. Trupova ortéza (typ JEWETT)
Vase ortéza je ortopedicka pomicka ke stabilizaci a odleh¢eni patefe Th10 - L3, pfi
kompresnich frakturach, tézkych osteoporézach, metastazich, akutni a postoperativni pfipady.

3.3. Ortéza patere (typ MIAMI)

Vase ortéza je ortopedicka pomtcka ke stabilizaci kréni a hrudni patefe max. Th7, kompresni
fraktury, stabilizaci po operaci meziobratlové ploténky, patologické zmény patefe, akutni a
postoperativni pfipady.

3.4. Spinomed

Vase ortéza je ortopedicka pomucka uréena v pripadech osteoporotické/kompresivni fraktury
obratli v oblasti hrudni a bederni patefe, juvenilni Scheuermannovi nemoci, hyperkyfozy s
chronickou bolesti zad, kompresivni zlomeniny obratle/obratl{.

3.5. Trupova ortéza na rovnani zad u VDT
Vase ortéza je ortopedicka pomucka uréena v pfipadech posturalni kyfézy Th patere, bolestech
a funkéni poruchy Th patefe — entezopatie apod.

3.6. Elasticky bederni a hrudni pas
Vas$e ortéza je ortopedicka pomucka uréena pfi obtizich, jejichz pfFi€ina je v bederni oblasti
patefe a je zapotfebi jeji zpevnéni.

Vyrobce pfizplsobil ortézu zatizenim ocekavanym v dobé vybaveni. Pokud dojde ke zméné
zdravotniho stavu ovliviiujici pozadavky na ortézu je nutné provést Upravy. Poradte se se svym
Iékafem ohledné denni doby uzivani a moznych terapeutickych opatfeni (napf. ergoterapie nebo
fyzioterapie) ke zlepSeni vaseho vykonu. Zejména pro uzivatele, ktefi pouzivaji ortézu poprveé,
byva noSeni ortézy nezvyklé a musi se naucit, jak s ortézou manipulovat. Musi dojit k nacviku
nasazovani a sundavani pomucky.



Vas |ékaf, fyzioterapeut nebo ortotik-protetik vam mohou poskytnout dalSi rady ohledné
pouzivani ortézy. Obecné by pacient nemél pfi noSeni ortézy pocitovat pfiliSny diskomfort.
Nadmérny tlak mize zpUsobit komplikace, napf. otlaky. V pfipadé jakychkoli dotazi ohledné
vasi ortézy kontaktujte vaSeho ortotika-protetika

4  Lécebné a terapeutické aspekty

Bé&hem doby muzZe imobilizace svalu vést k jejich oslabeni. Aby se tomu zabranilo, je nutna
pravidelna fyzioterapie nebo izometricka cvieni. Vas lékaf vam muize poskytnout dal$i rady
ohledné svalového tréninku. VaSe ortéza je soucasti konceptu lécby. Soucasti IéCby je
dodrzovani denni doby pouzivani, fizena fyzioterapie a kazdodenni terapeutické cvi¢eni doma.
Pokud mate problémy s ortézou, obratte se na svého ortotika-protetika.

Kolisani objemu

Kolisani a rist télesné hmotnosti mize vést k problémim s vasi kondici a v disledku toho k
funkénim deficitim a omezeni funkénosti ortézy. Je nutné o zménach informovat lIékafe a
ortotika-protetika, ktery nasledné reaguje pfripadnymi Upravami ortézy.

Kombinace s dalSimi zdravotnickymi prostiedky

Na doporuceni Iékare Ci jiného zainteresovaného poskytovatele v procesu ortoticko-protetické
péce o pacienta (fyzioterapeut, ergoterapeut, ortotik-protetik) je mozné pouzivat jiné doplikoveé
zdravotnické prostfedky pro podporu funkce ortézy ¢i celkové sebeobsluhy pacienta

5 Bezpecnost
5.1  Vysvétleni bezpec¢nostnich symbolu

Varovani pied potencialnimi riziky téZké nehody nebo poranéni.

Varovani pfed potencialnim rizikem nehody nebo poranéni.

[:] Varovani pfed nebezpecim zplsobeni technickych Skod.

5.2  VSeobecné bezpecénostni pokyny

/\ POZOR

Prekroceni provozni zivostnosti
Zranéni pacienta nebo poskozeni vyrobku v disledky zmén nebo ztraty funkénosti
=  Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena schvalena provozni zivotnost vyrobku

/\ POZOR
Nedodrzovani pokynd v navodu k pouziti pfi pouzivani vyrobku.
Zhorseni zdravotniho stavu a poSkozeni vyrobku z divodu nedodrzeni bezpecnostnich
pokynu
=  Dodrzujte bezpe€nostni pokyny v tomto navodu k pouziti.

/\ POZOR

Kontakt s teplem, zhavymi pfedméty nebo ohném.
Zranéni (napf. popaleniny) zpUusobené roztavenim materialu.
=  Chrarite ortézu pred otevienym plamenem, Zzhavymi pfedméty a jinymi zdroji tepla.




| UPOZORNEN |

Pouzivani vyrobku za nespravnych okolnich podminek.
PoSkozeni nebo zni¢eni v dusledku nespravného pouziti.
= Nevystavuijte ortézu prostiedi, které mlze zpUsobit jeji korozi (sladka voda, slana
voda nebo kyseliny).
=  Nepouzivejte ortézu v podminkach vysoké relativni vihkosti.
= Zabrante kontaktu s piskem a prachem.
=  Nevystavujte vyrobek teplotam pod -10 °C nebo nad + 60 °C (napf. sauna,
nadmérné vystavovani slune¢nimu svitu, suSeni na radiatoru).

Mechanické pretizeni.
Zhorseni funkce v dlsledku mechanického poskozeni.
=  Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni vyrobek poSkozen.
= Nepouzivejte vyrobek, pokud byla zhorSena jeho funkénost.
=  Pfijméte veskera nezbytna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu zakaznickym
servisem vyrobce atd.).

| upozoRNENI

Nespravné pouziti a provedeni zmén na vyrobku.
Zmeéna nebo ztrata funkénosti a poSkozeni vyrobku.
=  Pouzivejte tento vyrobek pouze dle jeho u€eného Ucelu, ktery je specifikovany
kapitole 3.
=  Na prostfedku neprovadéjte zadné zmény.

6 Manipulace
6.1 Kontrola

Pouziti opotfebované nebo poskozené ortézy.
Omezena podpora nebo zranéni v disledku zmén nebo ztraty funkénosti.
=  Pred kazdym pouzitim zkontrolujte funkénost a spolehlivost ortézy pfedevsim
z hlediska mozného opotfebeni nebo poskozeni.
= Pokud ortéza nebo kterykoliv jeji komponent vykazuje znamky opotfebeni
(napf. trhliny, deformace, Spatné obepnuti) nebo poskozeni, ortézu byste jiz nemél/a
pouzivat.




Kolisani objemu konéetiny nebo problémy s tvarovym obepnutim (napf. z diivodu
télesného rustu).
Zranéni, tfeni, otlaky, obéhové poruchy a paralytické pfiznaky zplsobené problémy
s tvarovym obepnutim.
=  Pokud je vyrobek dodavan béhem faze riistu, musi se upravovat podle probihajicich
zmén télesnych rozmérd.
=  Denné kontrolujte, zda neni pokozka poskozena a neni naruSena jeji citlivost
(vizualné a dotykem).
=V pfipadé jakychkoli znamek poskozeni kize se poradte se svym |lékafem nebo
ortotikem-protetikem.

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je vaSe ortéza neposkozena a funkéni.

Noste natélnik vyrobeny z pratelného materialu a bez bo¢nich $vu. Dbejte na to, aby byl
natélnik bez skladd, jinak by se mohly vyvinout otlaky.

Zkontrolujte pokozku v oblasti ortézy, zejména v oblasti pelot. Trvaly korekéni tlak pelot mGze
snadno vést ke zménam na pokozce (ztmavnuti). Nesmi dojit k tmavé ¢ervenému nebo
namodralému zabarveni nebo poskozeni pokozky. PokoZka v oblasti ortézy musi byt zbavena
mastnoty, oleju a krémd, protoze tyto latky snizuji trvanlivost material( a zpusobuji podrazdéni
kize potem nebo tfenim. Nepouzivejte pudr, protoZe by pod pelotami zpusoboval tfeni a jesté
vice ji vysuSoval. Zamezte pfimému kontaktu poranéné pokozky s koZzenymi materialy. Materialy
pouZzité v ortéze byly testovany na toleranci pfi styku s pokozkou. Pokud by se v oblasti ortézy
stale objevovaly kozni zmény, neprodlené se poradte se svym Iékafem nebo
ortotikem-protetikem. V dusledku normalniho rdstu mize byt ortéza pfili§ mala nebo peloty jiz
nemusi byt ve spravné poloze. Kontrolujte polohu a tlak pelot a také vasi télesnou vySku. Pokud
dojde ke zméné nebo uvolnéni ortézy, obratte se na svého ortotika-protetika.

Pokud se na vaSem téle objevi kozni |éze, neprodlené se poradte se svym Iékafem nebo
ortotikem-protetikem.

6.2 Nasazovani ortézy

Nespravné nebo nadmérné tésné nasazeni
Zranéni, riziko mistniho tlaku a zaskrceni cév a nervll v disledku nespravného nebo
nadmérné tésného nasazeni.

= Dodrzujte pokyny pro nasazovani a sundavani ortézy.

= Pfi nasazovani ortézy pfili§ neutahujte zapinani.

= Zkontrolujte, zda je ortéza umisténa spravneé.

Primy kontakt pokozky s vyrobkem
Podrazdéni kize v disledku odéru nebo tvorby potu.
= Nenoste tento vyrobek pfimo na pokozce.




Poskytovatel zdravotni péce vas instruoval, jak nasazovat ortézu, aby bylo zajisténo jeji
bezpecné uchyceni:
1) Rozepnéte ortézu natolik, abyste ji byli schopni spravné umistit na trup.
2) Naleznéte optimalni polohu ortézy na téle, Cehoz dosahnete jejim postupnym
posouvanim.
3) Zkontrolujte polohu profilu ky€elniho hfebenu vleze na zadech za ucelem uréeni
spravné vySky usazeni ortézy na téle.
4) Zapnéte uzavéry.
5) Kdyz vstanete, tak ortézu srovnejte pro spravném umisténi vaci ky¢elnim hifebentm.

6.3  Noseni ortézy

Rizeni motorovych vozidel.
Nebezpeci nehody v dusledku omezené funkce téla.
. Dodrzujte platné pravni a pojistné predpisy pro provoz motorovych vozidel a
v pfipadé potfeby si nechte schvalit svou zpUsobilost k fizeni motorovych vozidel na
prislusném dopravnim inspektoratu.

Nadmérné namahani nosnych komponentu.
Zranéni v dusledku prasknuti nosnych &asti.
= Sportovni aktivity jsou povoleny pouze po konzultaci s Iékafem a ortotikem-
protetikem.
= Pokud byl vyrobek vystaven extrémnimu namahani (napf. v dlsledku padu),
provedte nezbytna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola zakaznickym servisem
vyrobce atd.).

Denni dobu pouzivani vasi ortézy stanovi lékaf.
Obecné by pacient nemél pfi noseni ortézy pocitovat pfilisny diskomfort.
Pokud si nejste jisti spravnym pouzivanim ortézy, poradte se se svym ortotikem-protetikem.

6.4  Sundavani ortézy
1) Rozepnéte uzavéry.
2) Posunte ortézu kolem téla, tak aby bylo mozné ji sejmout z téla.
3) Rozevrete ortézu v misté uzavérl a sejméte ji.

7  Cisténi a péée o vyrobek

Pouziti nevhodnych cisticich nebo dezinfekénich prostredkii.
Ztrata funkénosti v dusledku po$kozeni materialu
=  Nenechte ortézu pfijit do styku s kyselinami nebo zasaditymi roztoky.
=  Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky.
= Nepouzivejte zadna rozpoustédla, jako jsou fedidla, aceton, benzin atd.




Vas$e ortéza vyzaduje pravidelnou péci. Plastové a kovové dily Cistéte mydlem a vodou

Pokud mate otevfené nebo mokvajici rany, pravidelné dezinfikujte ortézu. Postfikejte ortézu
komer¢né dostupnym dezinfekénim prostfedkem. Dezinfekéni prostfedek mize zplsobit
vyblednuti barevnych uzavért suchych zip(.

Je dulezité, abyste ocisténé povrchy dikladné osusili (nedavejte na topeni nebo do susicky).
Zaijistéte, aby na ortéze nezlstaly zadné zbytky mydla, protoZe by to mohlo zpisobit podrazdéni
kize.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se koznich onemocnéni nebo dezinfekénich metod, poradte se
se svym lékafem.

8 Udrzba

Zanedbani péce nebo nedostate¢na udrzba.
Zranéni v dusledku zmén nebo ztraty funkénosti.
e  Dodrzujte stanovené intervaly udrzby.

INFORMACE

Nedodrzeni pfedepsanych intervalll udrzby omezuje odpovédnost v pfipadé poskozeni

a mize mit za nasledek i zneplatnéni zaruky prostfedku na zakazku.

Odpovédnost je omezena vyhradné na prostfedek na zakazku v podobé dodané vyrobcem.
Odpovédnost se vztahuje pouze na sluzby poskytované pracovniky vyrobce.

Aby nedoslo k poSkozeni ortézy a ohroZeni vasi bezpecnosti, méli byste ve vlastnim zajmu
dodrzovat terminy prohlidek stanovené vaSim ortotikem-protetikem, aby nedo$lo k poskozeni
ortézy.

Vyrobce prostiedku na zakazku doporu€uje interval Udrzby: ...

Kromé toho vénujte pozornost také jakymkoli degradaénim zménam, které se mohou postupem
Casu projevit na materialu vasi ortézy. Pokud k nim dojde, neprodlené kontaktujte svého
ortotika-protetika.

9 HIaseni zavazné nezadouci pfihody
V pfipadé podezfeni na zavaznou nezadouci pfihodu*, ke které doslo v souvislosti s timto
prostiedkem, je nutné tuto pfihodu nahlasit vyrobci a pfislusnému statnimu organu.

*Zavazna nezadouci pfihoda je nezadouci pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést
nebo mulze vést k nékterému z téchto nasledku:

a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jiné osoby,

c) zavazné ohrozeni verejného zdravi.

10 Likvidace

Prostfedek nesmi byt likvidovan spolu s netfidénym komunalnim odpadem.

V souladu s ochranou zZivotniho prostfedi, kterou podporujeme, je nutné navratit prostfedek
vyrobci k patfiéné ekologické likvidaci dle pFislusnych predpisa.
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