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Material

Rostfreier Stahl/stainless steel, PE Schaumstoff/PE foam,
Frotteebeziige/ Terry Cloth Covers
Kunststoff/plastic: PA, TPU, PP




1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-11-17

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Hyperextensionsorthese Dorso Arexa 28R140N.

2 Produktbeschreibung
2.1 Bauteile

Lieferumfang (##02034)

Pos. | Bauteil Pos. | Bauteil
1 Sternalpelotte, gepolstert 8 Textiliberzug
2 Basisplatte, gepolstert 9 Taillenband, zweiteilig
3 Rastenverschluss 10 Schrauben fur Taillenband
4 Gurtfihrungselement 11 Torxschlissel
5 Verlangerungselement 12 Clipniete fur Polster
6 Symphysenpelotte, gepols- |13 Taillenbandpolster
tert
7 Rickenpelotte, gepolstert - Sternalpelotte, kurz (Bestel-

lung bei Bedarf méglich, Ar-
tikel-Nr.: 290R331=S)

2.2 Konstruktion
Der ventrale Teil besteht aus einer Basisplatte (2) mit adaptierbaren Verlan-
gerungselementen (5), zwei Rastenverschlissen (3) sowie einer Sternalpe-
lotte (1) und einer Symphysenpelotte (6). Die Pelotten (1, 8) sind stufenlos in
der Hohe einstellbar. Die Pelotten mit den Rohren werden durch spezielle



Klemmelemente in der Basisplatte gesichert. Die Sternalpelotte steht optio-
nal auch als kurze Variante zur Verfigung.

Das flexible, zweiteilige Taillenband (9) ist an der Rickenpelotte (7) befes-
tigt. Das Taillenband wird in die Rastenverschlisse (3) geschoben und ras-
tet horbar ein. Die Basisplatte, das Taillenband sowie die Sternal-, Symphy-
sen- und Rickenpelotte sind mit Polstern versehen.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Riickens
einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Stabile traumatische Wirbelkorperfrakturen der unteren Brustwirbelsiule
und oberen Lendenwirbelsédule (auch osteoporotisch) ohne neurologi-
sche Ausfalle (Th10 bis L2)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwirmung im versorgten Kérperabschnitt,
Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des Hilfsmittels, Sensibilitatsstérungen im Bereich des Rumpfes.

3.4 Wirkungsweise

Die Orthese richtet die Wirbelsaule in der Sagittalebene auf und stabilisiert
sie. Das Drei-Punkt-Prinzip bewirkt durch die Rickenpelotte (7) und die bei-
den Pelotten (1, 6) in der Sternal- und Symphysenregion eine Lordosierung
und damit eine Entlastung der vorderen Wirbelkdrperanteile.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.




| [HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

| HINWES |

Kontakt mit Salzwasser, chlor-/seifenhaltigem Wasser, SiiBwasser

sowie abrasiven Medien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den oben
genannten Stoffen gemaB dem Kapitel ,Reinigung".

UnsachgemiBes Anformen oder Anlegen

Beschadigungen am Produkt durch Uberbelastung des Materials und

falscher Sitz des Produkts durch Bruch tragender Teile

» Das Produkt darf nur durch Fachpersonal angeformt werden.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Verédnderungen am Produkt vor.

» Legen Sie das Produkt immer gemaB den Anweisungen in der Anlei-
tung an.




5 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewohnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswihlen der GroBe
Die Orthese ist in einer UniversalgroBe erhéltlich. Es kénnen Taillenumfange
bis 150 cm versorgt werden.

5.2 Anpassen und Anlegen

/A VORSICHT

Lésen der Rastenverschliisse

Verlust der Stitzfunktion, Verletzungen durch Verschlei oder unbeabsich-
tigtes Betatigen der Rastenverschliisse

» Achten Sie bei jedem Anlegen darauf, dass die Rastenverschlisse in
dem Taillenband horbar einrasten. Das Taillenband darf unter Belas-
tung nicht herausrutschen.

Uben Sie gemeinsam mit den Patienten das richtige An- und Ablegen.
Bei Beschadigungen oder spiirbaren Veranderungen am Produkt soll
der Patient eine Fachwerkstatt aufsuchen.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

Dauerhafter direkter Hautkontakt mit dem Produkt kann zu Hautirritationen
fuhren. Das Produkt im alltdglichen Gebrauch nur tUber Kleidung (z. B. T-

vy
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Shirt oder Unterhemd) tragen. Bei einer zeitlich begrenzten Anwendung
(z. B. Therapie im Wasser) kann das Produkt auch direkt auf intakter Haut
getragen werden.

> Voraussetzung: Der Patient liegt oder steht.

1) Die Schrauben in der Basisplatte 16sen (siehe Abb. 2).

2) Unter Berlcksichtigung der an den Rohren gekennzeichneten maxima-
len Auszugslange die Sternal- und Symphysenpelotte in der Héhe an
den Patienten anpassen (siehe Abb. 3).

3) Die Schrauben in der Basisplatte anziehen.

4) Falls eine Anpassung an die anatomische Korperkontur des Patienten
erforderlich ist, die Rohre zwischen der Basisplatte und den Pelotten per
Hand Uber einer Kante anpassen (siehe Abb. 4). Funktionale Risiken
bestehen z. B. durch mehrfaches Kaltverformen und daraus resul-
tierender Abnahme der Bruchdehnung (Kaltverfestigung).

5) Falls erforderlich, zur Umfangsanpassung nicht benétigte Verldnge-
rungselemente beidseitig in gleicher Anzahl entnehmen und danach die
Gurtfihrungselemente wieder befestigen (siehe Abb. 5). Das Basisplat-
tenpolster entsprechend kiirzen (siehe Abb. 6).

6) Das zweiteilige Taillenband mittels Senkschrauben in der fur den Pati-
enten optimalen Position an der Riickenpelotte fixieren (siehe Abb. 7).

7) Die Rickenpelotte dorsal und die Basisplatte ventral am Patienten posi-
tionieren.

8) Das Taillenband symmetrisch in die Rastenverschlisse einfihren (siehe
Abb. 8). Die Feinjustierung erfolgt tiber das Betatigen der Rastenver-
schlusse (siehe Abb. 9).

9) Die korrekte Passform der Orthese uberprifen und gegebenenfalls korri-
gieren.

10) Die Taillenbandpolster in der Lange anpassen (siehe Abb. 10) und mit
Clipnieten befestigen (siehe Abb. 11).

11) Die aus den Rastenverschlissen herausstehenden Taillenbandenden un-
ter Beriicksichtigung einer Reserve kiirzen und gratfrei verrunden (siehe
Abb. 12).

12) Zum Offnen der Orthese eine der Drucktasten am Rastenverschluss be-
tatigen (siehe Abb. 13).

5.2.1 Kontrollieren
Vor Abgabe an den Patienten miissen bei angelegter Orthese folgende
Punkte tberprift werden:



e Druck, Platzierung und Passform der drei Pelotten (1, 6, 7)

*  Spannung und richtige Positionierung von Taillenband (9) und Basisplat-
te (2)

* Passform und Hyperextensionswirkung in der Sitzhaltung

6 Reinigung

Die Orthese ist unempfindlich gegen Wasser, so dass die Korperpflege

(z. B. Duschen) und die Therapie in chlor- oder salzhaltigem Wasser mit an-

gelegter Orthese grundsatzlich moglich sind. Im Anschluss daran muss die

Orthese geméaB den nachfolgenden Anweisungen gereinigt werden:

1) Die Textiliberziige von den Pelotten entfernen und bei 30 °C in der
Waschmaschine waschen.

2) Die Orthese mit einem feuchten Tuch und neutraler Seife reinigen.

3) Die Orthese mit Wasser abspulen und mit einem Tuch trockenreiben.

7 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

8.1 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

8.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgeméBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.
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1 Foreword English

Date of last update: 2020-11-17

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 28R140N Dorso Arexa hyperextension orthosis.

2 Product description

2.1 Components

Scope of delivery (##02034)

Item |Component Item | Component

1 Sternal support, padded 8 Textile cover

2 Base plate, padded 9 Waistband, two-piece

3 Ratchet closure 10 Screws for waistband

4 Belt guiding element 11 Torx wrench

5 Extension element 12 Clip rivet for pads

6 Symphysis support, padded |13 Waistband pad

7 Back support, padded - Sternal support, short (to
order if needed, article no.:
29R331=S)

2.2 Design

The ventral section consists of a base plate (2) with adaptable extension ele-
ments (5), two ratchet closures (3), a sternal support (1) and a symphysis
support (6). The supports (1, 6) are continuously height-adjustable. The sup-
ports with the tubes are attached to the base plate by special clamping ele-
ments. The sternal support is also available in a short version (option).

The flexible, two-piece waistband (9) is attached to the back support (7).
The waistband slides into the ratchet closures (3) and engages audibly. The

11



base plate and waistband as well as the sternal, symphysis and back sup-
ports are padded.

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the back and
exclusively for contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Stable traumatic vertebral body fractures of the lower thoracic spine and
upper lumbar spine (also due to osteoporosis) without neurological dam-
age (Th10 to L2).

Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

3.3.2 Relative Contraindications

The following conditions require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, raised scars with swelling, reddening, and
warming in the area where the support is fitted, tumours, lymphatic conges-
tion — including unclear soft tissue swelling distal to the support, and dys-
aesthesia in the trunk.

3.4 Effects

The orthosis straightens the spinal column in the sagittal plane and stabilises
it. Based on the three-point principle with the back support (7), sternal, and
symphysis supports (1, 6), the orthosis causes a lordosis, thereby relieving
the anterior vertebral bodies.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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4.2 General safety instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

| NoTICE

Contact with saltwater or water containing chlorine/soap, fresh

water or abrasive substances (e.g. sand)

Damage and premature product wear

» Following any contact with the substances identified above, promptly
clean the product in accordance with the section "Cleaning".

| NoIcE

Improper moulding or application

Damage to the product due to overloading of the material and improper fit

of the product due to breakage of load-bearing components

» The product may only be moulded by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the product.

» Always apply the product according to the information in the instruc-
tions.

5 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel.
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» Instruct the patient in the handling and care of the product.
» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

5.1 Size Selection
The orthosis is available in a universal size. It can be used for fitting of waist-
band circumference up to 150 cm/59 inches.

5.2 Fitting and Application

A CAUTION

Loosening the ratchet closures

Loss of the support function, injuries due to wear or unintentional release

of the ratchet closures

» At each application, ensure that the ratchet closures audibly engage in
the waistband. The waistband must not slip out under load.

» Practice the application and removal of the product with the patient.

» In case of damage or noticeable changes in the product, the patient
should consult a specialist workshop.

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

INFORMATION

Continuous, direct skin contact with the product can lead to skin irritation.
Only wear the product over clothing (e.g. a T-shirt or undershirt) in daily
use. For limited times (e.g. water therapy), the product can also be worn
directly on intact skin.

> Requirement: The patient must be either lying down or standing up.

1) Loosen the screws in the base plate (see fig. 2).

2) Taking into account the maximum extension length marked on the tubes,
adjust the height of the sternal and symphysis supports to the patient
(see fig. 3).

3) Tighten the screws in the base plate.
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4) If adaptation to the anatomical body contours of the patient is required,
shape the tubes between the base plate and the supports manually over
a suitable edge (see fig. 4). Functional risks are associated with, for
example, repeated cold forming and the resulting reduction in
breaking elongation (strain hardening).

5) If required, remove the same number of extension elements not needed
to adjust the circumference from both sides and then reattach the belt
guiding elements (see fig. 5). Shorten the base plate pad accordingly
(see fig. 6).

6) Secure the two-piece waistband to the back support in the optimum pos-
ition for the patient using countersunk screws (see fig. 7).

7) Position the back support dorsally and the base plate ventrally on the
patient.

8) Insert the waistband symmetrically into the ratchet closures (see fig. 8).
Fine adjustments can be made by means of the ratchet closures (see
fig. 9).

9) Check the proper fit of the orthosis and correct if required.

10) Adjust the length of the waistband pad (see fig. 10) and fasten it with
clip rivets (see fig. 11).

11) Shorten the ends of the waistband protruding from the ratchet closures,
leaving some in reserve, and round them off to remove any burrs (see
fig. 12).

12) To open the orthosis, press one of the buttons on the ratchet closure
(see fig. 13).

5.2.1 Checks

Before handing over the product to the patient, check the following after
applying the orthosis to the patient:

*  Pressure, placement, and fit of the three supports (1, 6, 7).

* Tension and proper positioning of the waistband (9) and base plate (2).

* Fit and hyperextension effect in the sitting position.

6 Cleaning

The orthosis is not damaged by water, which means that personal hygiene

(e.g. showering) and therapy in water that contains chlorine or salt are, in

principle, possible when wearing the orthosis. The orthosis must sub-

sequently be cleaned as follows:

1) Remove the textile covers from the supports and wash at 30 °C in the
washing machine.

2) Clean the orthosis with a damp cloth and neutral soap.
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3) Rinse the orthosis with water and dry it with a cloth.

7 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

8.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

8.2 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

8.3 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-11-17

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de probléemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.
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Les présentes instructions d'utilisation vous fournissent des informations im-
portantes pour adapter et poser [|'orthése d'hyperextension Dorso
Arexa 28R140N.

2 Description du produit

2.1 Composants
Contenu de la livraison (##02034)

Pos. | Composant Pos. | Composant

1 Pelote sternale rembourrée |8 Revétement textile

2 Embase rembourrée 9 Ceinture en deux piéces

3 Fermeture a crans 10 Vis pour ceinture

4 Guide-sangle 11 Clé Torx

5 Prolongateur 12 Rivet clip pour rembourrage

6 Pelote symphysaire rem- 13 Rembourrage de la ceinture

bourrée

7 Pelote dorsale rembourrée |- Pelote sternale courte (pos-
sibilité de commande si né-
cessaire, réf. : 29R331=S)

2.2 Construction

La partie ventrale comprend une embase (2) dotée de prolongateurs adap-
tables (5), de deux fermetures a crans (3), d'une pelote sternale (1) et d'une
pelote symphysaire (6). La hauteur des pelotes (1, 6) peut étre progressive-
ment réglée. Les pelotes et les tubes sont fixés dans I'embase avec des élé-
ments de serrage spéciaux. Une pelote sternale plus petite est également
disponible en option.

La ceinture flexible en deux parties (9) est fixée a la pelote dorsale (7). La
ceinture s'insére dans les fermetures a crans (3) et elle s'enclenche en
émettant un clic. L'embase, la ceinture ainsi que les pelotes sternale, sym-
physaire et dorsale sont équipées de rembourrages.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du dos
et est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthese conformément aux indications.
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3.2 Indications

* Fractures traumatiques stables du rachis thoracique inférieur et du ra-
chis lombaire supérieur (fractures également ostéoporotiques) sans dé-
faillances neurologiques (Th10 a L2)

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Un médecin doit étre consulté en présence des indications suivantes : affec-
tions ou lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec gon-
flement, rougeur et hyperthermie dans la région appareillée, tumeurs,
troubles de I'écoulement lymphatique, gonflements non expliqués des par-
ties molles dans la partie distale du dispositif médical et troubles de la sensi-
bilité au niveau du tronc.

3.4 Effets thérapeutiques
L'orthése redresse la colonne vertébrale dans le plan sagittal tout en la sta-
bilisant. Suivant le principe des trois points, la pelote dorsale (7) et les deux
pelotes (1, 6) placées dans les régions sternale et symphysaire provoquent
un redressement de la colonne vertébrale, soulageant ainsi les parties anté-
rieures des corps vertébraux.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. bralures) et risque d'endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.
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Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

avis |

Contact avec de I’eau salée, chlorée, savonneuse, douce et avec des

substances abrasives (telles que le sable)

Détérioration et usure précoce du produit

» Aprés tout contact avec les matiéres mentionnées ci-dessus, nettoyez
immédiatement le produit conformément aux instructions du chapitre
« Nettoyage ».

Avis |

Mise en place ou ajustement non conforme

Endommagement du produit suite & une surcharge du matériau et mauvais

positionnement du produit suite a la rupture de piéces porteuses

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a procéder a I'ajustement du
produit.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

» Pour la mise en place, veuillez respecter les instructions des présentes
instructions d’utilisation.

5 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiére utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).
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5.1 Sélection de la taille
L'orthése est disponible en taille unique. Il est possible d'appareiller des
tours de taille allant jusqu'a 150 cm.

5.2 Ajustement et mise en place

/A PRUDENCE

Desserrage des fermetures a crans

Perte de la fonction de soutien et blessures causées par |'usure ou une

pression involontaire sur les fermetures a crans

» A chaque mise en place du produit, veillez & ce que les fermetures a
crans de la ceinture émettent un clic d'enclenchement. La ceinture ne
doit pas glisser lorsqu’elle est sollicitée.

» Entrainez-vous avec le patient a mettre en place et a retirer correcte-
ment le produit.

» En cas de dégradations ou de modifications sensibles du produit, le
patient doit alors prendre contact avec un atelier spécialisé.

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

INFORMATION

Un contact direct et permanent de la peau avec le produit est susceptible
d’entrainer des irritations cutanées. Portez le produit au quotidien unique-
ment sur un vétement (par ex. un tee-shirt ou un maillot de corps). En cas
d'utilisation limitée (par ex. pour une séance de thérapie dans I'eau), il est
possible de porter le produit directement sur une peau intacte.

> Condition requise : le patient est couché ou debout.

1) Desserrez les vis de I'embase (voir ill. 2).

2) Adaptez la hauteur des pelotes sternale et symphysaire au patient en te-
nant compte de la longueur de sortie maximale mentionnée sur les tubes
(voir ill. 3).

3) Serrez les vis de 'embase.
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4) Si une adaptation au contour anatomique du patient est nécessaire,
ajustez manuellement les tubes entre I'embase et les pelotes au-dessus
d'un bord (voir ill. 4). Il existe des risques fonctionnels, p. ex. en cas
de déformation a froid répétée et en raison de la diminution de
I’allongement a la rupture (écrouissage) qui en résulte.

5) Si nécessaire, retirez des deux cotés le méme nombre de prolongateurs
qui ne sont pas indispensables a un ajustement du tour de taille, puis
fixez a nouveau les guide-sangles (voir ill. 5). Raccourcissez le rembour-
rage de I'embase en conséquence (voir ill. 6).

6) Fixez la ceinture en deux parties a la pelote dorsale a I'aide de plusieurs
vis fraisées afin d'obtenir une position optimale pour le patient (voir
ill. 7).

7) Placez la pelote dorsale sur le dos du patient et I'embase sur sa partie
ventrale.

8) Introduisez la ceinture dans les fermetures a crans de fagon symétrique
(voir ill. 8). Appuyez sur les fermetures a crans afin de procéder a un
ajustement de précision (voir ill. 9).

9) Vérifiez que I'orthése est correctement ajustée et rectifiez son position-
nement si nécessaire.

10) Ajustez la longueur du rembourrage de la ceinture (voir ill. 10) et fixez
celui-ci a I'aide des rivets clips (voir ill. 11).

11) Raccourcissez les extrémités de la ceinture qui dépassent des ferme-
tures a crans en prenant soin de conserver un léger surplus et procédez
ensuite a I'ébavurage (voir ill. 12).

12) Appuyez sur I'un des boutons-poussoirs de la fermeture a crans pour
ouvrir I'orthése (voir ill. 13).

5.2.1 Controle

Avant de remettre le produit au patient, il convient de vérifier les points sui-

vants une fois I'orthese ajustée :

* la pression, la position et la forme des trois pelotes (1, 6, 7)

* la tension et le positionnement correct de la ceinture (9) et de I'embase
2

* laforme et I'effet d'hyperextension en position assise

6 Nettoyage

L'orthése résiste a I'eau de telle sorte qu'il est, en principe, possible de
prendre soin de son hygiéne corporelle (p. ex. se doucher) et d'effectuer
une thérapie dans de I'eau chlorée ou salée tout en portant I'orthése. Il est
ensuite nécessaire de nettoyer I'orthése conformément aux instructions sui-
vantes :

21



1) Retirez les revétements textiles des pelotes et lavez-les a la machine a
une température de 30 °C.

2) Nettoyez I'orthése a I'aide d'un chiffon humide et d'un savon neutre.

3) Rincez I'orthése a I'eau et essuyez-la en frottant avec un chiffon.

7 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

8.1 Informations légales locales

Les informations Iégales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en question dans
ce chapitre.

8.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

8.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-11-17

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.
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» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione
e |'adattamento dell'iperestensore Dorso Arexa 28R140N.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti
Fornitura (##02034)

Pos. | Componente Pos. | Componente

1 Pelotta sternale, imbottita 8 Rivestimento in tessuto

2 Piastra base, imbottita 9 Fascia addominale, in due
parti

3 Chiusura a cremagliera 10 Viti per la fascia addominale

4 Elemento guida della cintura | 11 Chiave per viti Torx

5 Elemento di estensione 12 Rivetti clip per I'imbottitura

6 Pelotta pubica, imbottita 13 Imbottitura fascia addomina-
le

7 Pelotta lombare, imbottita - Pelotta sternale, corta (ordi-
nabile se necessaria, n. arti-
colo 29R331=S)

2.2 Costruzione

La parte ventrale e costituita da una piastra base (2) con elementi di esten-
sione regolabili (5), due chiusure a cremagliera (3), una pelotta sternale (1)
e una pelotta pubica (6). Le pelotte (1, 6) possono essere regolate in altezza
continuamente. Le pelotte con le aste vengono bloccate nella piastra base
mediante morsetti speciali. La pelotta sternale € disponibile su richiesta an-
che in versione corta.

La fascia addominale flessibile e in due parti (9) e fissata alla pelotta lomba-
re (7). La fascia addominale viene infilata nelle chiusure a cremagliera (3) e
si blocca in modo udibile. La piastra base, la fascia addominale e le pelotte
sternale, pubica e lombare sono imbottite.
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3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico della schiena
e va applicata unicamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Fratture traumatiche stabili del corpo vertebrale nel tratto dorsale inferio-
re e lombare superiore (anche osteoporotiche), in assenza di disturbi
neurologici (da T10 a L2)

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

Nei seguenti casi si rende necessaria la consultazione del medico: lesioni o
patologie cutanee, infiammazioni, cicatrici protruse con rigonfiamenti, arros-
samento e ipertermia della parte trattata, gonfiori, disturbi della circolazione
linfatica - anche gonfiori delle parti molli di natura sconosciuta in distretti lon-
tani dall'ortesi, disturbi della sensibilita a carico del tronco.

3.4 Azione terapeutica

L'ortesi raddrizza la colonna vertebrale nel piano sagittale, rendendola piu
stabile. Il sistema a tre punti, tramite la pelotta lombare (7) e le pelotte (1, 6)
nella regione sternale e pubica induce alla lordosi, scaricando in tal modo la
parte anteriore del corpo vertebrale.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto

24



| » Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

| avviso|

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata,

acqua dolce e sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Subito dopo ogni contatto con le sostanze sopra indicate pulire il pro-
dotto seguendo le istruzioni riportate nel capitolo "Pulizia".

| Avviso |

Adattamento o applicazione inadeguati

Danni al prodotto dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento er-

rato del prodotto dovuto a rottura di parti portanti

» |l prodotto puo essere adeguato solamente dal personale tecnico.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

» Utilizzare sempre il prodotto conformemente a quanto indicato nelle
istruzioni.

5 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» Istruire il paziente circa I'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).
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5.1 Scelta della misura

L'ortesi e disponibile in una misura unica e veste una circonferenza vita fino
a 150 cm.

5.2 Adattamento e applicazione

A CAUTELA

Apertura delle chiusure a cremagliera

Perdita della funzione di sostegno, lesioni dovute a usura o apertura invo-

lontaria delle chiusure a cremagliera

» Ad ogni applicazione accertarsi che le chiusure a cremagliera si inseri-
scano in modo udibile nella fascia addominale. Se caricata, la fascia
addominale non deve scivolare fuori.

» Esercitare insieme al paziente come applicare e togliere il prodotto.

» In caso di danni o cambiamento evidente delle caratteristiche del pro-
dotto, il paziente dovrebbe rivolgersi ad un'officina specializzata.

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la
comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-
gni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

INFORMAZIONE

Il contatto diretto e continuo del prodotto con I|'epidermide pud causare
delle irritazioni. Durante I'uso quotidiano indossare il prodotto solo sopra
indumenti (p. es. T-shirt o magliette). Nel caso di applicazioni di breve du-
rata (p.es. terapia in acqua) il prodotto puo essere indossato direttamente
a contatto con la pelle non lesionata.

> Condizione preliminare: il paziente & sdraiato o in piedi.

1) Svitare le viti nella piastra base (v. fig. 2).

2) Tenendo conto della lunghezza d'estrazione massima indicata sulle aste,
regolare in altezza le pelotte sternale e pubica in funzione delle esigenze
del paziente (v. fig. 3).

3) Stringere le viti nella piastra base.
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4) Se fosse necessario modellare il prodotto alla struttura anatomica del
paziente, adeguare manualmente su un bordo le aste tra la piastra base
e le pelotte (v. fig. 4). I rischi funzionali sono dovuti per es. a ripetu-
te deformazioni a freddo e alla conseguente diminuzione dell'al-
lungamento alla rottura (incrudimento).

5) Se necessario, rimuovere su entrambi i lati lo stesso numero di elementi
di estensione non necessari per regolare la circonferenza e quindi bloc-
care nuovamente gli elementi guida della cintura (v. fig. 5). Accorciare in
misura |'imbottitura della piastra base (v. fig. 6).

6) Fissare le due parti della fascia addominale alla pelotta lombare, nella
posizione ottimale per il paziente, mediante viti a testa svasata (v. fig. 7).

7) Posizionare la pelotta lombare e la piastra base rispettivamente sul dorso
e sul ventre del paziente.

8) Infilare in modo simmetrico la fascia addominale nelle chiusure a crema-
gliera (v. fig. 8). Per la regolazione precisa utilizzare le chiusure a crema-
gliera (v. fig. 9).

9) Controllare la perfetta vestibilita dell'ortesi ed eventualmente corregger-
la.

10) Adeguare in lunghezza |'imbottitura della fascia addominale (v. fig. 10) e
fissarla con i rivetti clip (v. fig. 11).

11) Accorciare le estremita della fascia addominale che sporgono dalle chiu-
sure a cremagliera, avendo cura di eliminare eventuali bave e di non ta-
gliare afilo la fascia (v. fig. 12).

12) Per aprire |'ortesi premere uno dei pulsanti sulla chiusura a cremagliera
(v. fig. 13).

5.2.1 Verifiche

Prima di consegnare il prodotto al paziente & necessario controllare i se-

guenti punti con |'ortesi indossata:

* Pressione, posizione e vestibilita delle tre pelotte (1, 6, 7)

* Tensione e posizione corretta della fascia addominale (9) e della piastra
base (2)

* Adattamento ed efficacia dell'iperestensione nella posizione seduta

6 Pulizia

L'ortesi & impermeabile e non limita quindi I'igiene personale (p.es. fare la
doccia); € inoltre possibile seguire una terapia in acqua contenente cloro o
salmastra indossando |'ortesi. Al termine |'ortesi deve essere pulita secondo
le istruzioni seguenti:

1) Rimuovere i rivestimenti in tessuto delle pelotte e lavarle in lavatrice a
30°C.
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2) Pulire I'ortesi con un panno umido e sapone neutro.
3) Risciacquare I'ortesi in acqua e asciugarla con un panno.

7 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

8 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

8.1 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

8.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccioén Espariol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2020-11-17

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.
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Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacion y la colocacién de la értesis de hiperextensién Dorso
Arexa 28R140N.

2 Descripcion del producto

2.1 Componentes

Componentes incluidos en el suministro (##02034)
Pos. | Componente Pos. | Componente
1 Almohadilla del esternén, 8 Funda textil
acolchada
2 Almohadilla base, acolchada | 9 Cinta para la cintura, de dos
piezas
3 Cierre de encaje 10 Tornillos de la cinta para la
cintura
4 Elemento de guia del cintu- |11 Llave Torx
réon
5 Elemento de prolongacion 12 Remaches de clip para el
acolchado
6 Almohadilla de la sinfisis, 13 Acolchado de la cinta para
acolchada la cintura
7 Almohadilla dorsal, acolcha- |- Almohadilla del esternon,
da corta (se puede encargar en
caso necesario, n.° de arti-
culo: 29R331=S)

2.2 Construccion

La pieza ventral consta de una placa base (2) con elementos de prolonga-
cion adaptables (5), dos cierres de encaje (3), una almohadilla del esternén
(1) y una almohadilla de la sinfisis (6). La altura de las almohadillas (1, 6) se
puede regular de forma progresiva. Las almohadillas con los tubos se fijan a
la placa base mediante elementos especiales de apriete. Se puede encargar
de forma opcional un modelo corto de la almohadilla del esternén.

La cinta flexible para la cintura de dos piezas (9) esta sujeta a la almohadilla
dorsal (7). La cinta para la cintura se introduce en los cierres de encaje (3) y
se engancha de forma audible. La placa base, la cinta para la cintura, asi
como la almohadilla del esternén, la almohadilla de la sinfisis y la almohadi-
lla dorsal estan provistas de acolchado.
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3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta értesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la es-
palda y esté prevista exclusivamente para el contacto con piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Fracturas traumaticas estables del cuerpo vertebral en la columna dorsal
inferior y en la columna lumbar superior (también debidas a osteoporo-
sis) sin anomalias neuroldgicas (de T10 a L2)

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberén
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién
corporal que se va a tratar; tumores; trastornos del flujo linfatico (incluidas
hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); tras-
tornos de sensibilidad en la zona del torso.

3.4 Modo de funcionamiento

La ortesis endereza la columna vertebral en el plano sagital y la estabiliza. El
principio de tres puntos produce una lordosis mediante la almohadilla dorsal
(7) y las dos almohadillas (1, 6) en la region del esternén y de la sinfisis y,
por tanto, una descarga de la parte delantera del cuerpo vertebral.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, apariciéon de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| aviso|

Contacto con agua salada, agua con cloro/jabon, agua dulce y ele-

mentos abrasivos (p. ej., arena)

Dafos y desgaste prematuro del producto

» En caso de que el producto entre en contacto con cualquiera de las
sustancias mencionadas anteriormente, limpielo inmediatamente segin
se describe en el capitulo "Limpieza".

| aviso |

Dar forma o colocar inadecuadamente

Dafios en el producto debidos a una sobrecarga del material y una coloca-

cion incorrecta del producto por rotura de las piezas de soporte

» Solo el personal técnico puede amoldar el producto.

» No modifique el producto de forma indebida.

» Coloque siempre el producto de acuerdo con las indicaciones detalla-
das en las instrucciones.

5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.
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» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).

5.1 Eleccién del tamaifio
La ortesis esta disponible en talla Unica. Sirve para contornos de cintura de
hasta 150 cm.

5.2 Ajuste y colocacion

/A PRECAUCION

Aflojamiento de los cierres de encaje

Pérdida de la funcién de apoyo, lesiones debidas al desgaste o a un accio-

namiento involuntario de los cierres de encaje

» Preste atencién a que los cierres de encaje se enganchen en la cinta
para la cintura de forma audible cada vez que se coloque el producto.
La cinta para la cintura no debe salirse bajo el peso de una carga.

» Practique con los pacientes cémo ponerse y quitarse el producto co-
rrectamente.

» En caso de que perciba dafios o cambios en el producto, el paciente
deberé ponerse en contacto con un taller especializado.

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa regién debidas a una colocacién incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

INFORMACION

El contacto directo y continuo de la piel con el producto puede provocar
irritaciones cutaneas. En el uso diario, lleve siempre el producto encima de
la ropa (p. €j., una camiseta o una camiseta interior). Si va a utilizar el pro-
ducto durante un periodo de tiempo limitado (p. €j., en terapia acuética),
puede ponerse el producto directamente sobre la piel intacta.

> Requisito: el paciente debe estar tumbado o de pie.
1) Afloje los tornillos de la placa base (véase fig. 2).
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9)

Teniendo en cuenta las marcas de longitud méaxima de extracciéon que
hay en los tubos, adapte la altura de la almohadilla del esternén y la de
la sinfisis (véase fig. 3) al paciente.

Apriete los tornillos de la placa base.

En caso de que sea necesario realizar un ajuste al contorno corporal
anatémico del paciente, adapte manualmente sobre algun canto los tu-
bos situados entre la placa base y las almohadillas (véase fig. 4). Exis-
ten riesgos funcionales, p. ej., debido a miltiples conformados en
frio y la consiguiente disminucién del alargamiento de rotura (en-
durecimiento por deformacion en frio).

En caso necesario, extraiga los elementos de prolongacion que no sean
necesarios (la misma cantidad a cada lado) para efectuar el ajuste al
contorno y luego vuelva a fijar los elementos de guia del cinturén (véase
fig. 5). Recorte adecuadamente el acolchado de la placa base (véase
fig. 6).

Fije la cinta para la cintura de dos piezas a la almohadilla dorsal en la
posicion 6ptima para el paciente con tornillos avellanados (véase fig. 7).
Coloque la almohadilla dorsal en la zona dorsal y la placa base en la zo-
na ventral sobre el paciente.

Introduzca la cinta para la cintura de forma simétrica en los cierres de
encaje (véase fig. 8). El ajuste de precision se realiza a través de los cie-
rres de encaje (véase fig. 9).

Compruebe que el ajuste de la értesis sea el adecuado y, en caso nece-
sario, corrijalo.

10) Adapte la longitud de los acolchados de la cinta para la cintura (véase

fig. 10) y fijelos con remaches de clip (véase fig. 11).

11) Recorte los extremos de la cinta para la cintura que sobresalgan de los

cierres de encaje procurando dejar un poco de margen y limelos para
quitarles la rebaba (véase fig. 12).

12) Para abrir la értesis, presione uno de los botones del cierre de encaje

(véase fig. 13).

5.2.1 Comprobacién
Antes de la entrega al paciente, se deben comprobar los siguientes puntos
con la értesis colocada:

presion, posicion y ajuste de las tres almohadillas (1, 6, 7)

tensién y correcto posicionamiento de la cinta para la cintura (9) y de la
placa base (2)

ajuste y efecto de hiperextension en sedestacion
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6 Limpieza

La ortesis es resistente al agua, de modo que, en principio, tanto el aseo

personal (p. ej., ducharse) como la terapia en agua clorada o salina se pue-

den realizar con la 6rtesis puesta. A continuacién se ha de limpiar la ortesis

siguiendo estas indicaciones:

1) Retire las fundas textiles de las almohadillas y lavelas en la lavadora a
30 °C.

2) Limpie la értesis con un pafio himedo y jabén neutro.

3) Enjuague la értesis con agua y séquela frotando con un trapo.

7 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

8.2 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

8.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

INFORMACAO
Data da ultima atualizagdo: 2020-11-17
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe

as indicagdes de seguranca.
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» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo da ortese de hiperextensdo Dorso Arexa 28R140N.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes

Material fornecido (##02034)
Pos. | Componente Pos. | Componente
1 Placa de apoio esternal, al- |8 Capa téxtil
mofadada
2 Placa basica, almofadada 9 Cinta, em duas pecas
3 Fecho tipo catraca 10 Parafusos para cinta
4 Elemento guia do cinto 11 Chave Torx
5 Elemento de extensao 12 Rebite de fixagdo para forro
6 Placa de apoio pubiana, al- |13 Almofada para cinta
mofadada
7 Placa de apoio posterior, al- |- Placa de apoio esternal, cur-
mofadada ta (pode ser encomendada,
se necessario; n° de artigo:
29R331=S)

2.2 Estrutura

A parte ventral é composta por uma placa basica (2) com elementos de ex-
tensdo adaptaveis (5), dois fechos tipo catraca (3) bem como uma placa de
apoio esternal (1) e uma placa de apoio pubiana (6). As placas de apoio (1,
6) sdo ajustaveis continuamente na altura. As placas de apoio dotadas de
hastes sdo presas a placa basica através de elementos de fixacdo especiais.
A placa de apoio esternal também esta disponivel no modelo curto.

A cinta flexivel em duas pecas (9) encontra-se fixada a placa de apoio poste-
rior (7). A cinta é inserida nos fechos tipo catraca (3), produzindo um encai-
xe audivel. A placa basica e a cinta bem como as placas de apoio esternal,
pubiana e posterior sdo dotadas de almofadas.
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3 Uso previsto

3.1 Finalidade

A ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo das costas e exclusiva-
mente para o contato com pele intacta.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

3.2 Indicacoes

* Fraturas do corpo vertebral estaveis, de causa traumatica, localizadas
na coluna toracica inferior e lombar superior (também osteopordticas)
sem deficiéncias neuroldgicas (T10 até L2)

A indicacgao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sdo conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necesséria a consulta do médico: doengas/le-
sOes cutaneas, inflamagoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, tumores, distdrbios da drenagem linfa-
tica — incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida distalmente a
ortese; disturbios de sensibilidade na regido do tronco.

3.4 Modo de acao
A ortese alinha a coluna vertebral no plano sagital, estabilizando-a. O princi-
pio dos trés pontos, com a placa de apoio posterior (7) e as placas na regi-
4o do esterno e da sinfise pubiana (1, 6), promove o estabelecimento de
uma lordose, aliviando, assim, as partes anteriores dos corpos vertebrais.
4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
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» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| INDICAGAO|

Contato com agua salgada ou contendo cloro/sabao, agua doce,

bem como com substincias abrasivas (por ex., areia)

Danificacdes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente ap6s o contato com os materiais acima
citados de acordo com o capitulo "Limpeza".

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Danos no produto causados por sobrecarga do material e posi¢do incorre-

ta do produto através de rompimento de pegas de suporte

» A forma do produto s6 pode ser alterada por técnicos especializados.

» Nao realizar alteragdes inadequadas no produto.

» Colocar o produto sempre de acordo com as indicagées no manual de
instrucoes.

5 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagdo/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por
técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).
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5.1 Selecao do tamanho
A 6rtese pode ser adquirida em tamanho Unico. A ortetizagdo é possivel pa-
ra circunferéncias de cintura de até 150 cm.

5.2 Adaptacao e colocacao

/A CUIDADO

Soltura dos fechos tipo catraca

Perda da fungdo de suporte, lesdes devido a desgaste ou abertura aciden-

tal dos fechos tipo catraca

» Ao colocar a drtese, certifique-se sempre de que os fechos se encai-
xem de forma audivel na cinta. A cinta ndo pode se soltar sob carga.

» Pratique junto com o paciente a colocacao e a retirada corretas.

» Em caso de danificacdes ou alteragdes perceptiveis do produto, o pa-
ciente deve procurar uma oficina especializada.

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagado e a posigao correta do produto.

O contato direto e continuo da pele com o produto pode levar a irritagoes
cutaneas. No uso diério, sé colocar o produto sobre a roupa (por ex., ca-
misa de malha ou camiseta de baixo). No uso por tempo limitado (por ex.,
na hidroterapia), o produto pode ser colocado diretamente sobre a pele in-
tacta.

> Pré-requisito: O paciente encontra-se deitado ou em pé.

1) Soltar os parafusos da placa basica (veja a fig. 2).

2) Ajustar a altura das placas de apoio esternal e pubiana de acordo com o
paciente, tendo em conta a extensdo maxima indicada nas hastes (veja a
fig. 3).

3) Apertar os parafusos da placa basica.

4) Caso seja necessaria uma adaptagdo anatomica ao corpo do paciente,
dobrar as hastes entre a placa basica e as placas de apoio manualmente
sobre uma borda (veja a fig. 4). Riscos funcionais surgem, por ex.,
devido a deformacao a frio frequente e a consequente reducao do
alongamento de ruptura (encruamento).
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5) Se for preciso, os elementos de extensdo, que ndo forem necessérios a
adaptagdo da circunferéncia, devem ser removidos dos dois lados e na
mesma quantidade; em seguida, fixar novamente os elementos guia do
cinto (veja a fig. 5). Cortar a almofada da placa basica no tamanho ade-
quado (veja a fig. 6).

6) Com os parafusos de cabeca chata, fixar a cinta de duas pecas na placa
de apoio posterior na melhor posicéo para o paciente (veja a fig. 7).

7) Colocar a placa de apoio posterior no paciente numa posigdo dorsal e a
placa basica, numa posicao ventral.

8) Inserir a cinta simetricamente nos fechos tipo catraca (veja a fig. 8). Efe-
tuar o ajuste fino através do acionamento dos fechos tipo catraca (veja a
fig. 9).

9) Verificar o ajuste correto da drtese e, se necessario, corrigir.

10) Adaptar o comprimento da almofada da cinta (veja a fig. 10) e fixa-la
com rebites de fixagdo (veja a fig. 11).

11) Cortar as extremidades da cinta que sobressaem dos fechos tipo catra-
ca, calculando uma reserva, e arredondéa-las sem deixar rebarbas (veja a
fig. 12).

12) Para abrir a ortese, pressionar um dos botbées do fecho tipo catraca
(veja a fig. 13).

5.2.1 Verificacao

Antes da entrega ao paciente, é necessario verificar os seguintes pontos

com a ortese colocada:

* Pressao, posicao e ajuste das trés placas de apoio (1, 6, 7)

* Tensao e posicionamento correto da cinta (9) e da placa basica (2)

* Ajuste e efeito de hiperextensdo na posicao sentada

6 Limpeza

A drtese nado é sensivel a agua, de forma que é possivel usa-la basicamente

durante a higiene corporal (por ex., banhos) e a terapia em agua salgada ou

clorada. Em seguida, é necessario limpar a értese de acordo com as segu-

intes instrucoes:

1) Retirar as capas téxteis das placas de apoio e lava-las na maquina de la-
var roupa a 30 °C.

2) Limpar a értese com um pano Umido e sabao neutro.

3) Enxaguar a értese e seca-la com um pano.

7 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.
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8 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

8.1 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

8.2 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

8.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-11-17

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de hyperextensieorthese Dorso Arexa 28R140N.
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2 Productbeschrijving
2.1 Onderdelen

Inhoud van de levering (##02034)

Pos. | Onderdeel Pos. | Onderdeel

1 sternumpelotte, gepolsterd |8 stoffen bekleding

2 basisplaat, gepolsterd 9 tailleband, tweedelig

3 kliksluiting 10 schroeven voor tailleband

4 gordelgeleider 11 Torxsleutel

5 verlengelement 12 bevestigingsclip voor bekle-
ding

6 symfysepelotte, gepolsterd 13 taillebandbekleding

7 rugpelotte, gepolsterd - sternumpelotte, kort (kan zo
nodig worden besteld, arti-
kelnr.: 29R331=S)

2.2 Constructie

Het ventrale gedeelte bestaat uit een basisplaat (2) met een variabel aantal
verlengelementen (5), twee kliksluitingen (3), een sternumpelotte (1) en een
symfysepelotte (6). De pelottes (1, 6) zijn traploos in hoogte instelbaar. De
pelottes met de buizen worden met speciale klemelementen vastgezet in de
basisplaat. Van de sternumpelotte is optioneel ook een korte variant verkrijg-
baar.

De flexibele, tweedelige tailleband (9) is aan de rugpelotte (7) bevestigd. De
tailleband wordt in de kliksluitingen (3) geschoven en klikt hoorbaar vast. De
basisplaat, de tailleband, de sternumpelotte, de symfysepelotte en de rugpe-
lotte zijn gepolsterd.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De brace mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de rug en mag alleen in contact worden gebracht
met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

* Stabiele traumatische wervellichaamfracturen van de onderste borstwer-
vels en bovenste lendenwervels (ook ten gevolge van osteoporose) zon-
der neurologische uitval (Th10 t/m L2)
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De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaan-
doeningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen, tumoren, lymfeafvoerstoornissen alsmede
zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de
directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden, sensibiliteitsstoornissen in de
romp.

3.4 Werking

De orthese richt de wervelkolom in het sagittale vlak op en stabiliseert deze.
Het driepuntsprincipe met de rugpelotte (7) en de twee pelottes (1, 6) in het
sternale gebied en het symfysegebied leidt tot lordosering en daardoor tot
ontlasting van het voorste gedeelte van de wervellichamen.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen
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» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.
» Reinig het product regelmatig.

| LET 0P

Contact met zout water, chloor-/zeephoudend water, zoet water en

schurende stoffen (bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product telkens nadat het in aanraking is geweest met de
bovengenoemde stoffen, onmiddellijk zoals beschreven in het hoofd-
stuk "Reiniging".

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Beschadiging van het product door overbelasting van het materiaal en ver-

keerd zitten van het product door breuk van dragende delen

» Het product mag alleen in model worden gebracht door een vakspecia-
list.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Breng het product altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaan-
wijzing.

5 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

5.1 Maatkeuze
De orthese is verkrijgbaar in één maat. Hij is geschikt voor een taillewijdte
van maximaal 150 cm.
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5.2 Aanpassen en aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Losraken van de kliksluitingen

Verdwijnen van de steunfunctie, verwondingen door slijtage of per ongeluk
bedienen van de kliksluitingen

» Let bij het aanbrengen altijd op dat de kliksluitingen hoorbaar vastklik-
ken in de tailleband. Wanneer de tailleband wordt belast, mag deze
niet uit de sluitingen glijden.

Oefen het aanbrengen en afdoen samen met de patiént.

Bij beschadigingen en merkbare veranderingen van het product dient
de patiént hiermee naar een orthopedische werkplaats te gaan.

/A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

INFORMATIE

Langdurig rechtstreeks huidcontact met het product kan huidirritaties ver-
oorzaken. Draag in het dagelijkse gebruik altijd kleding onder het product
(bijv. een T-shirt of hemd). Bij kortdurend gebruik (bijv. therapie in het
water) kan het product ook rechtstreeks op intacte huid worden gedragen.

vy

> Voorwaarde: De patiént ligt of staat.

1) Draai de schroeven in de basisplaat los (zie afb. 2).

2) Pas de hoogte van de sternumpelotte en de symfysepelotte aan de pati-
ént aan. Houd hierbij rekening met de op de buizen aangegeven maxi-
male uittreklengte (zie afb. 3).

3) Draai de schroeven in de basisplaat aan.

4) Pas, wanneer een aanpassing aan de anatomische lichaamscontouren
van de patiént nodig is, de buizen tussen de basisplaat en de pelottes
met de hand aan, met behulp van een vaste rand. (zie afb. 4). Het meer-
voudig koud vervormen en de daaruit resulterende afname van de
breukrek (koudversteviging) kan functionele risico's met zich mee-
brengen.
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5) Indien de omtrek moet worden aangepast, verwijder dan aan weerszij-
den eenzelfde aantal niet-benodigde verlengelementen en breng de gor-
delgeleiders daarna weer terug op hun plaats (zie afb. 5). Kort de polste-
ring van de basisplaat in overeenstemming hiermee in (zie afb. 6).

6) Zet de tweedelige tailleband op de voor de patiént optimale plaats met
platverzonken schroeven vast aan de rugpelotte (zie afb. 7).

7) Breng de rugpelotte aan op de rug van de patiént en de basisplaat op
zijn buik.

8) Bevestig de tailleband symmetrisch in de kliksluitingen (zie afb. 8). De
fijnafstelling vindt plaats met behulp van de kliksluitingen (zie afb. 9).

9) Controleer of de orthese goed past en breng zo nodig de vereiste cor-
recties aan.

10) Pas de lengte van de taillebandpolstering aan (zie afb. 10) en bevestig
deze met de bevestigingsclips (zie afb. 11).

11) Maak de buiten de kliksluitingen uitstekende uiteinden van de tailleband
zoveel korter dat er nog enige reserve overblijfft en rond de uiteinden
braamvrij af (zie afb. 12).

12) Druk op een van de drukknoppen van de kliksluiting om de orthese te
openen (zie afb. 13).

5.2.1 Controleren

Voor aflevering aan de patiént moet de orthese terwijl deze door de patiént
wordt gedragen, op de volgende punten worden gecontroleerd:

* druk, plaats en pasvorm van de drie pelottes (1, 6, 7);

* spanning en positionering van de tailleband (9) en de basisplaat (2);

* pasvorm en hyperextensiewerking in zittende houding.

6 Reiniging

De orthese is bestand tegen water, zodat lichaamsverzorging (bijv. douchen)

en therapie in water dat chloor of zout bevat, in principe mogelijk zijn terwijl

de orthese wordt gedragen. Direct daarna moet de orthese volgens de

onderstaande instructies worden gereinigd:

1) Haal de stoffen bekleding van de pelottes af en was deze op 30 °C in de
wasmachine.

2) Reinig de orthese met een vochtige doek en neutrale zeep.

3) Spoel de orthese na met water en droog hem met een doek af.

7 Afvalverwerking

Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.
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8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

8.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2020-11-17

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmél alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av hyperextensionsortosen Dorso Arexa 28R140N.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter
Leveransinnehall (##02034)

Pos. | Del Pos. |Del

1 Brostbenspelott, vadderad |8 Tygoverdrag

2 Basplatta, vadderad 9 Midjeband, tvadelat

3 Lasforslutning 10 Skruvar fér midjeband

4 Bandféringselement 11 Torxnyckel

5 Forlangningsdel 12 Tryckknappar for vaddering

6 Symfyspelott, vadderad 13 Midjebandsvaddering

7 Ryggpelott, vadderad - Brostbenspelott, kort (kan
bestéllas vid behov, artikel-
nummer 29R331=S)

2.2 Konstruktion

Den ventrala delen bestar av en basplatta (2) med stéllbara forlangningsde-
lar (5), tva lasforslutningar (3), en brostbenspelott (1) och en symfyspelott
(6). Pelotterna (1, 6) kan stéllas in stegldst pa hojden. Pelotterna och roren
ar fasta i basplattan med sarskilda klammor. Brostbenspelotten finns aven i
en kortare variant.

Det t6jbara, tvadelade midjebandet (9) ar fast i ryggpelotten (7). Midjeban-
det skjuts in i lasforslutningen (3) och lases fast med ett klick. Basplattan
och midjebandet samt bréstbens-, symfys- och ryggpelotten ar vadderade.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvéndas for ryggen och far uteslutan-
de komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

* Stabila traumatiska kotfrakturer i nedre brdstryggen och évre landryggen
(aven osteoporotiska) utan neurologiska bortfall (TH10 till L2)

Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.
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3.3.2 Relativa kontraindikationer

Léakarkonsultation ar nédvandig for féljande indikationer: hudsjukdomar/-ska-
dor, inflammatoriska tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och 6verhett-
ning i den férsérjda kroppsdelen, tumérer, stérningar i lymfflédet — &ven o-
forklarlig mjukdelssvullnad i andra delar av kroppen, kanslighetsstérningar i
balen.

3.4 Verkan

Ortosen riktar och stabiliserar ryggraden i sagittalplanet. Trepunktsprincipen
baseras pa ryggpelotten (7) och de bada pelotterna (1, 6) i brostbens- och
symfysomradet, vilket ger en lordos som avlastar ryggradens framre del.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG || Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Allmanna s3kerhetsanvisningar

Kontakt med virme, gléd eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

/\ OBSERVERA
Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller tval, sétvat-

ten eller slipande @mnen (t.ex. sand)

Skador och 6kat slitage pa produkten

» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstaende amnen enligt
kapitlet "Rengoring”.
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Felaktig formning eller patagning

Risk for skador pa produkten till féljd av att materialet 6verbelastas, risk for
felaktig passform pa grund av brott i barande delar

» Produkten far endast formas av fackpersonal.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

» Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

5 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allménhet av ordinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
handledning av f6r &ndamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoéka lakare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek
Ortosen finns i en universalstorlek. Den passar brukare med midjematt upp
till ca 150 cm.

5.2 Utprovning och patagning

/\ OBSERVERA

Lossa spannlasen

Forlust av stédfunktion, personskador pa grund av slitage eller att spannla-

sen oppnas oavsiktligt

» Kontrollera vid varje patagning att spannlasen laser fast i midjebandet
med ett klick-ljud. Midjebandet far inte glida ut nar det utsatts for be-
lastning.

» Ova tillsammans med brukaren pa att ta pa och ta av ortosen.

» Om produkten skadas eller synligt férandras ska brukaren uppsoka en
ortopedteknisk avdelning.
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Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

Langvarig direkt hudkontakt med produkten kan orsaka hudirritationer. |
vardagen ska produkten endast anvandas utanpa klader (t.ex. T-troja eller
linne). Vid tidsbegransad anvandning (t.ex. terapi i vatten) kan produkten
anvéndas i direkt kontakt med intakt hud.

> Forutsattning: Brukaren ligger ner eller star.

1) Lossa skruvarna i basplattan (se bild 2).

2) Anpassa brostbens- och symfyspelotterna efter brukarens langd (se
bild 3) med héansyn till rérens markeringar for maximalt utdragen langd.

3) Dra at skruvarna i basplattan.

4) Om anpassning maste ske efter brukarens anatomiska kroppsform kan
réren mellan basplattan och pelotten béjas fér hand over en kant (se
bild 4). Funktionella risker uppstar t.ex. vid upprepad formning och
pa grund av den férsvagning i metallen som da uppstar (hardbear-
betning).

5) Vid behov kan du ta bort oanvanda férlangningsdelar pa bada sidorna
och sedan féasta bandféringselementen igen (se bild 5). Forkorta
basplattans vaddering i motsvarande grad (se bild 6).

6) Fixera det tvadelade midjebandet med hjélp av de nedsénkta skruvarna i
en position som &r optimal fér brukaren (se bild 7).

7) Placera ryggpelotten dorsalt och basplattan ventralt pa brukaren.

8) Stick in midjebandet symmetriskt i lasforslutningen (se bild 8). Finjustera
med hjalp av lasforslutningen (se bild 9).

9) Kontrollera ortosens passform. Korrigera vid behov.

10) Anpassa midjebandets vaddering pa ldngden (se bild 10) och fast med
tryckknappar (se bild 11).

11) Kapa de midjebandspartier som sticker ut ur lasforslutningen, men lam-
na en marginal. Runda av dndarna (se bild 12).

12) Oppna ortosen genom att trycka p& nagon av knapparna pa lasforslut-
ningen (se bild 13).
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5.2.1 Kontrollera

Kontrollera foljande punkter nér ortosen sitter pa plats och innan den éver-
l&mnas till brukaren:

* tryck, placering och passform for de tre pelotterna (1, 6, 7)

* spanning och placering fér midjebandet (9) och basplattan (2)

* passform och hyperextensionsverkan i sittande position.

6 Rengoring

Ortosen éar okanslig for vatten. Det betyder att rengéring (t.ex. duschning)
och terapi i klor- eller salthaltigt vatten med ortosen patagen ar acceptabel. |
anslutning till sadana aktiviteter maste ortosen rengéras enligt foljande anvis-
ningar:

1) Ta bort tygoverdragen fran pelotterna och tvatta i tvattmaskin vid 30 °C.
2) Rengor ortosen med en fuktig trasa och mild tval.

3) Spola av ortosen med vatten och torka av den med en trasa.

7 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan déarfor variera.

8.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

8.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.3 CE-dverensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-férsakran om Gverensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-11-17
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» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige heaendelser i forbindelse med produktet, seerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og anleeggel-
se af hyperextensionsortose Dorso Arexa 28R140N.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter
Leveringsomfang (##02034)

Pos. | Komponent Pos. | Komponent

1 Sternalpelotte, polstret 8 Tekstilovertraek

2 Basisplade, polstret 9 Taljeband, todelt

3 Snaplukning 10 Skruer til taljeband

4 Remforingsdel 11 Torxnegle

5 Forlengelsesdel 12 Plastnitte til polstring

6 Symfysepelotte, polstret 13 Taljebandspolstring

7 Rygpelotte, polstret - Sternalpelotte, kort (bestil-
ling mulig efter behov,
artikel-nr. 29R331=S)

2.2 Konstruktion

Den ventrale del bestar af en basisplade (2) med justerbare forleengelsesde-
le (5), to lukkeanordninger (3) samt en sternalpelotte (1) og en symfysepelot-
te (6). Pelotterne (1, 6) kan indstilles trinlgst i hejden. Pelotterne med rerene
sikres med specielle fastspaendingselementer i basispladen. Sternalpelotten
kan ogsa fas som kort variant (som option).

Det fleksible todelte taljeband (9) er fastgjort pa rygpelotten (7). Taljebandet
skubbes ind i lukkeanordningerne (3), sa de gar herbart i indgreb. Basispla-
de, taljeband samt sternal-, symfyse- og rygpelotte er udstyret med polstring.
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3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til stettende behandling af ryggen og er udeluk-
kende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

* Stabile traumatiske vertebrale frakturer i den nedre brystryg og evre leen-
deryg (ogsa osteoporotisk) uden neurologiske udfald (Th10 til L2)

Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med havelse, redme og var-
me i den behandlede omrade; tumorer; kompromitteret lymfesystem, indbe-
fattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet;
sensibilitetsforstyrrelser i torsoen.

3.4 Virkemade

Ortosen retter rygsejlen op i sagittalplanet og stabiliserer den. Tre-punkts
princippet virker gennem rygpelotten (7), og de to pelotter (1, 6) i sternal- og
symfyseregionen bevirker en lordosering og dermed en aflastning af de for-
reste rygsejledele.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
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» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

Kontakt med saltvand, klor-/saebeholdigt vand, ferskvand og sliben-

de medier (f.eks. sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

» Produktet skal straks rengeres efter enhver kontakt med de ovennzevn-
te stoffer iht. kapitlet "Rengering".

Ukorrekt tilpasning og patagning

Beskadigelser pa produktet pga. overbelastning af materialet og pga. at
produktet sidder forkert kan medfere brud pa beerende dele

» Produktet ma kun tilpasses af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte eéendringer pa produktet.

» Produktet skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisningen.

5 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres ussedvanlige esendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).
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5.1 Valg af storrelse
Ortosen kan fas i en universalsterrelse. Kan leveres med et taljeomfang pa
op til 150 cm.

5.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Lukkeanordningerne lgsnes

Tab af stettefunktion, skader pga. slid eller utilsigtet aktivering af lukkean-

ordningerne

» Veer sikker pa, at lukkeanordningerne gar herbart i indgreb i taljeban-
det, hver gang ortosen tages pa. Taljebandet ma ikke glide ud, nar det
belastes.

» Indev den korrekte af- og patagning sammen med patienten.

» | tilfeelde af beskadigelser eller meerkbare forandringer pa produktet
skal patienten kontakte et bandageri.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
teder, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

INFORMATION

Permanent direkte hudkontakt med produktet kan forarsage hudirritationer.
Produktet mé kun anvendes til daglig brug uden pa bekleedningen (f.eks. t-
shirt eller undertroje). | tilfeelde af en tidsmaessigt begreenset anvendelse
(f.eks. behandling i vand) kan man ogsa benytte produktet direkte pa intakt
hud.

> Forudsaetning: Patienten ligger eller star.

1) Lesn skruerne i basispladen (se ill. 2).

2) Veer opmeerksom pa den maksimale udtreekningsleengde, som star mar-
keret pa rerene, nar sternal- og symfysepelotten tilpasses i hgjden til pa-
tienten (se ill. 3).

3) Speend skruerne fast pa basispladen.
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4) Safremt det er nedvendigt at tilpasse ortosen til patientens anatomiske
kropsbygning, skal rerene mellem basispladen og pelotterne tilpasses
med handen over en kant (se ill. 4). Funktionelle risici opstar f.eks.
ved flere ganges kolddeformering og heraf folgende reduktion af
brudforleengelsen (koldhaerdning).

5) Huvis der kreeves en tilpasning af omfanget, fiernes lige mange forleengel-
sesdele i begge sider, og herefter fastspaendes remferingsdelene igen
(se ill. 5). Polstringen pa basispladen skal afkortes tilsvarende (se ill. 6).

6) Fastger det todelte taljeband pa rygpelotten med underseenkskruer i den
position, som er optimal for patienten (se ill. 7).

7) Rygpelotten anbringes dorsalt og basispladen ventralt pa patienten.

8) Taljebandet indferes symmetrisk i lukkeanordningerne (se ill. 8). Finju-
steringen sker ved at aktivere lukkeanordningerne (se ill. 9).

9) Kontroller, at ortosen sidder korrekt, og at den har den rigtige pasform. |
givet fald korrigeres den.

10) Taljebandspolstringen tilpasses i leengden (se ill. 10) og fastgeres med
plastnitter (se ill. 11).

11) Enderne pa taljebandet, som stikker ud af snaplukningerne, skal afkortes
og afrundes, sa de er frie for grater, men serg for, at der er taljeband i
reserve (se ill. 12).

12) For at abne ortosen trykkes der pa en af trykknapperne pa snapluknin-
gen (se ill. 13).

5.2.1 Kontrol

Nar patienten modtager ortosen, skal man ved pasat ortose kontrollere fal-
gende:

* De tre pelotters tryk, placering og pasform (1, 6, 7)

» Taljebandet (9) og basispladens (2) speending og korrekte placering

* Pasform og hyperekstensionseffekten i siddende stilling

6 Rengering

Ortosen er ufelsom over for vand, dvs. at kropsplejen (f.eks. brusebad) og

terapi i klor- eller saltholdigt vand generelt er muligt med ortosen pa. Efter-

felgende skal ortosen rengeres i overensstemmelse med efterfelgende anvis-

ninger:

1) Tekstilovertreek fjernes fra pelotten og vaskes ved 30 °C i vaskemaski-
nen.

2) Ortosen rengeres med en fugtig klud og neutral seebe.

3) Ortosen skylles med vand og terres med en klud, til den er ter.
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7 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

8.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt esen-
dring af produktet.

8.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-11-17

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Soarg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og set-
ter pa hyperekstensjonsortosen Dorso Arexa 28R140N.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter

Leveringsomfang (##02034)

Pos. | Komponent Pos. | Komponent

1 Sternalpelotte, polstret 8 Tekstiltrekk

2 Basisplate, polstret 9 Midjeband, todelt

3 Lasemekanisme 10 Skruer til midjebandet

4 Beltefaringsdel 11 Torxnekkel

5 Forlengelsesdel 12 Klipsnagle til polstringen

6 Symfysepelotte, polstret 13 Midjebandspolstring

7 Ryggpelotte, polstret - Sternalpelotte, kort (kan be-
stilles ved behov, artikkelnr.:
29R331=S)

2.2 Konstruksjon

Den ventrale delen bestar av en basisplate (2) med tilpasningsfleksibel forl-
engelsesdeler (5), to lasemekanismer (3) samt en sternalpelotte (1) og en
symfysepelotte (6). Pelottene (1, 6) kan stilles inn trinnlest i heyden. Pelotte-
ne med rerene festes i basisplaten med spesielle klemelementer. Sternalpe-
lotten kan ogsa fas som kort variant.

Det fleksible, todelte midjebandet (9) er festet til ryggpelotten (7). Midjeban-
det skyves inn i lasemekanismene (3) og smekker herbart inn. Basisplaten,
midjebandet samt sternal-, symfyse- og ryggpelotten er forsynt med polst-
ring.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen skal kun brukes pa ryggen og utelukkende ha kontakt med intakt
hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

* Stabile, traumatiske virvelfrakturer i nedre brystvirvelssyle og evre lende-
virvelseyle (ogsa osteoporotisk) uten nevrologiske utfall (Th10 til L2)

Indikasjonen fastsettes av legen.
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3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved folgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader,
betennelser, oppsvulmede arr, redhet og overoppheting i den aktuelle
kroppsdelen, tumorer, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare bletvevs-
hevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser i torso.

3.4 Virkemate

Ortosen retter opp virvelsgylen i sagittalplanet og stabiliserer den. Tre-
punktsprinsippet bevirker en lordosering ved hjelp av ryggpelotten (7) og de
to pelottene (1, 6) i sternal- og symfyseregionen og dermed en avlastning av
de fremre delene av virvellegemene.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ ] Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

Kontakt med saltvann, klor-/sapeholdig vann, ferskvann samt sli-
pende medier (f.eks. sand)

59



Skader og tidlig slitasje pa produktet
» Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med oven-
nevnte stoffer i henhold til kapittelet <Rengjering».

Feil tilpasning eller palegging

Skader pa produktet ved overbelastning av materialet og hvis produktet sit-

ter feil pa grunn av brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare tilpasses av fagpersonell.

» lkke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

» Legg alltid pa produktet i samsvar med anvisningene i bruksanvisnin-
gen.

5 Handtering

INFORMASJON

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om a oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

vy

5.1 Valg av sterrelse
Ortosen finnes i universalsterrelse. Den kan brukes ved midjeomkretser pa
opp til 150 cm.

5.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Losne lasemekanismene

Fare for tap av stettefunksjonen, personskader pa grunn av slitasje eller

utilsiktet betjening av lasemekanismene

» Hver gang ortosen settes pa, ma du passe pa at lasemekanismene
smekker herbart inn i midjebandet. Midjebandet ma ikke kunne skli ut
ved belastning.

» v sammen med brukeren pa a sette pa og ta av ortosen riktig.

» Ved skader eller merkbare forandringer pa produktet ma brukeren opp-
soke et fagverksted.
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/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis
produktet settes pa feil eller for stramt

» Serg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

Permanent direkte hudkontakt med produktet kan fere til hudirritasjoner.
Ved bruk i hverdagen skal produktet alltid brukes utenpa kleer (f.eks. T-
skjorte eller undertraye). Ved tidsmessig begrenset bruk (f.eks. behandling
i vann) kan produktet ogsa brukes direkte pa intakt hud.

> Forutsetning: Brukeren ligger eller star.

1) Lesne skruene i basisplaten (se fig. 2).

2) Tilpass sternal- og symfysepelotten til pasientens heyde mens det tas
hensyn til den maksimale uttrekkslengden som er markert pa rerene (se
fig. 3).

3) Trekk til skruene i basisplaten.

4) | tilfelle det er nedvendig med en tilpasning til brukerens anatomiske
kroppskontur, skal rerene mellom basisplaten og pelotten tilpasses for
hand over en kant (se fig. 4). Det er funksjonelle risikoer f.eks. pa
grunn av flere kaldforminger og derav resulterende reduksjon av
bruddforlengelsen (kaldherding).

5) Om nedvendig kan det pa begge sider fiernes samme antall forlengel-
sesdeler som ikke trengs til omkretstilpasningen, deretter festes beltefe-
ringsdelene igjen (se fig. 5). Polstringen til basisplaten forkortes tilsva-
rende (se fig. 6).

6) Det todelte midjebandet festes pa ryggpelotten med senkehodeskruer i
optimal posisjon for brukeren (se fig. 7).

7) Plasser ryggpelotten dorsalt og basisplaten ventralt pa brukeren.

8) For midjebandet symmetrisk inn i lasemekanismene (se fig. 8). Finjuste-
ring gjeres ved at man justerer lasemekanismene (se fig. 9).

9) Kontroller den korrekte passformen til ortosen og korriger den om ned-
vendig.

10) Tilpass midjebandspolstringen i lengden (se fig. 10) og fest den med
klipsnagler (se fig. 11).

11) Endene til midjebandet som stikker ut av lasemekanismene, skal forkor-
tes og avrundes mens det tas hensyn til en reserve (se fig. 12).
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12) Trykk pa en av trykktastene pa lasemekanismen for a apne ortosen (se
fig. 13).

5.2.1 Kontrollere

Ved pasatt ortose ma felgende punkter kontrolleres fer utlevering til bruke-
ren:

* De tre pelottenes (1, 6, 7) trykk, plassering og passform

»  Stramming og riktig plassering av midjeband (9) og basisplate (2)

* Passform og hyperekstensjonsvirkning i sittende stilling

6 Rengjoring

Ortosen pavirkes ikke av vann, slik at kroppspleie, (f.eks. dusjing) og be-
handling i klor- eller saltholdig vann er mulig med ortosen pa. Etterpa skal
ortosen rengjeres etter felgende anvisninger:

1) Fjern tekstiltrekket fra pelottene og vask det i vaskemaskinen pa 30 °C.
2) Rengjer ortosen med en fuktig klut og neytral sépe.

3) Skyll ortosen med vann og gni den terr med en klut.

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

8.1 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlan-
det.

8.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

8.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

62



1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-11-17

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd hyperekstensio-ortoosin Dorso Arexa 28R140N
sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakennosat
Toimituspaketti (##02034)

Koh- | Rakenneosa Koh- | Rakenneosa

ta ta

1 Sternaalipelotti, pehmustettu | 8 Tekstiilipaallyste

2 Peruslevy, pehmustettu 9 Vyétaronauha, kaksiosainen

3 Solki 10 Ruuvit vyétarénauhaa varten

4 Vyo6n ohjausosa 11 Torx-avain

5 Pidennysosa 12 Hakaniitti pehmustetta var-
ten

6 Symfyysipelotti, pehmustettu | 13 Vyotarénauhan pehmuste

7 Selkapelotti, pehmustettu - Sternaalipelotti, lyhyt (tilaus
mahdollinen tarvittaessa,
tuote-nro: 29R331=S)

2.2 Rakenne

Ventraalinen osa koostuu peruslevystd (2), joka on varustettu sovitettavilla
pidennysosilla (5), kahdesta lukitusreiallisesté kiinnittimesta (3) seké yhdesta
sternaalipelotista (1) ja yhdesta symfyysipelotista (6). Pelottien (1, 6) korkeus
on portaattomasti saadettavissa. Putkilla varustetut pelotit varmistetaan
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peruslevyssé erityisilla kiinnityselementeilla. Sternaalipelotti on valinnaisesti
saatavissa my0s lyhyena mallina.

Joustava, kaksiosainen vyétarénauha (9) on kiinnitetty selképelottiin (7). Vyo-
tarénauha tyonnetdédn lukitusreiéllisiin kiinnittimiin (3) ja lukittuu kuuluvasti
loksahtaen paikalleen. Peruslevy, vy6tarénauha seka sternaali-, symfyysi- ja
selkapelotti on varustettu pehmusteilla.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan selkédortoosina, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

»  Stabiilit traumaattiset rintarangan alaosan ja lannerangan ylaosan nika-
mien murtumat (myos osteoporoottiset) ilman neurologisia puutoksia
(Th10 - L2).

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden esiintyessa on otettava yhteytta laakariin: ihosai-
raudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet joissa on turvotusta, hoidon koh-
teena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys, kasvaimet, lymfanestei-
den virtaushéiriét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kau-
empana apuvalineestd, tuntohairiét vartalon alueella.

3.4 Vaikutustapa

Ortoosi suoristaa selkdrangan sagittaalitasossa ja stabilisoi sen. Kolmipiste-
periaate saa selkdpelotin (7) ja molempien sternaali- ja symfyysialueella ole-
vien pelottien (1, 6) avulla aikaan lordoosin ja keventaa siten nikamien etuo-
sien rasitusta.

4 Turvallisuus
4.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.
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| [HuomauTus | Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonléhteista.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kéayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

| HuomAuTUS|

Kosketus suolaisen veden, kloori-/saippuapitoisen veden, makean

veden seka hiovien aineiden kanssa (esim. hiekka)

Tuotteen vahingoittuminen ja ennenaikainen kuluminen

» Puhdista tuote aina vélittdémasti luvun "Puhdistus" mukaisesti, jos se on
joutunut kosketuksiin ylla mainittujen aineiden kanssa.

| HuomAuTUS |

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Tuotteen vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seka tuotteen
vaaranlainen istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Vain ammattihenkil6 saa muokata tuotetta.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

5 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituu-
den.
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» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa
vain ammattitaitoinen henkilosto.

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittdmasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsesséan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisdantymista).

5.1 Koon valinta
Ortoosi on saatavissa yhdessad koossa. Tuotteen kayttdé on mahdollista
150 cm:n vyétarén ympéarysmittaan asti.

5.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Lukitusreiillisten kiinnittimien irtoaminen

Tukitoiminnon menetys, lukitusreillisten kiinnittimien kulumisen tai tahatto-

man kaytdn aiheuttamat vammat

» Pida tuotetta paalle pukiessasi aina huoli siita, etta lukitusreialliset kiin-
nittimet lukkiutuvat kuuluvasti loksahtaen paikoilleen vyétarénauhaan.
Vyoétaronauha ei saa luiskahtaa ulos rasituksen alaisena.

» Harjoittele tuotteen oikeanlaista pukemista ja riisumista yhdessa poti-
laan kanssa.

» Mikali tuote on vaurioitunut tai siind on selvésti havaittavia muutoksia,
potilaan on kaannyttava asiantuntevan huollon puoleen.

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai lilan tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liilan tiukan pukemisen aiheuttamat l&pikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

Tuotteen jatkuva suora kosketus ihoon saattaa &arsyttaa ihoa. Kéyta tuotetta
jokapaivaisessa kaytdssa vain vaatteiden paalla (esim. T-paita tai aluspaita).
Jos kayttoaika on rajoitettu (esim. terapia vedessa), tuotetta voidaan kayttaa
myds suoraan vahingoittumattomalla iholla.

> Edellytys: Potilas makaa tai seisoo.
1) lIrrota peruslevyn ruuvit (katso Kuva 2).
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2) Sovita sternaali- ja symfyysipelottien korkeus potilaan mukaan ottaen
huomioon putkille merkityn maksimaalisen ulosvetopituuden (katso
Kuva 3).

3) Kirista peruslevyn ruuvit.

4) Mikali on tarpeen tehda sovitus potilaan anatomisten kehon aériviivojen
mukaan, sovita peruslevyn ja pelottien valiset putket kdsin reunan avulla
(katso Kuva 4). Toiminnalliset riskit koostuvat esim. usein toistu-
vasta kylmatyostosta ja siitda seuraavasta murtovenyman heikenty-
misesta (kylmalujittuminen).

5) Poista tarvittaessa molemmilta puolilta yhtd monta ylimaéaraista pidennys-
osaa, ja kiinnita sen jalkeen vyon ohjausosat uudelleen (katso Kuva 5).
Lyhenna peruslevyn pehmustetta vastaavasti (katso Kuva 6).

6) Kiinnita kaksiosainen vyotaronauha upporuuveilla selkapelottiin potilaalle
parhaaseen mahdolliseen asentoon (katso Kuva 7).

7) Asennoi selkapelotti dorsaalisesti ja peruslevy ventraalisesti potilaalle.

8) Vie vyotaronauha symmetrisesti lukitusreidllisten kiinnittimien sisaan
(katso Kuva 8). Hienosaatd tehdaan lukitusreidllisten kiinnittimien avulla
(katso Kuva 9).

9) Tarkista, ettd ortoosi istuu hyvin, ja korjaa tarvittaessa.

10) Sovita vyotaronauhan pehmusteen pituus (katso Kuva 10) ja kiinnita se
hakaniiteilla (katso Kuva 11).

11) Lyhenna lukitusreiallisista kiinnittimista ulostyontyvat vyotarénauhan péaat
ottaen huomioon pituusvaran ja pyoristd ne purseettomasti (katso
Kuva 12).

12) Avaa ortoosi painamalla jompaakumpaa lukitusreidllisella kiinnitimella
olevaa painonappia (katso Kuva 13).

5.2.1 Tarkastaminen

Ennen tuotteen luovuttamista potilaalle seuraavat kohdat on tarkastettava
paalle puetulla ortoosilla:

*  Kolmen pelotin puristuspaine, sijainti ja istuvuus (1, 6, 7)

* Vyotarénauhan (9) ja peruslevyn (2) kireys ja oikea asento

e Istuvuus ja hyperekstensiovaikutus istuma-asennossa

6 Puhdistus

Ortoosi kestaé vetta, joten henkilokohtainen hygienia (esim. suihkussakaynti)
ja terapia kloori- tai suolapitoisessa vedessa on periaatteessa mahdollista
ortoosin ollessa puettuna péalle. Sen jalkeen on ortoosi puhdistettava seu-
raavien ohjeiden mukaisesti:

1) Poista pelottien tekstiilipaallysteet ja pese ne pesukoneessa 30 °C:ssa.
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2) Puhdista ortoosi kostealla pyyhkeella ja neutraalilla saippualla.
3) Huuhtele ortoosi vedella ja hankaa se kuvaksi pyyhkeella.

7 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

8.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittéisissa maissa, ovat
|0ydettavissa tasté luvusta kyseisen kayttadjamaan virallisella kielella.

8.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisesté, varsinkin epaasian-
mukaisesta kéytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-11-17

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczace dopa-
sowania i zakladania ortezy hiperprzeprostnej Dorso Arexa 28R140N.
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2 Opis produktu
2.1 Podzespoty

Sktad zestawu (##02034)
Poz. | Podzespot Poz. |Podzespot
1 Pelota mostka, wyscietana 8 Pokrowiec tekstylny
2 Ptyta podstawowa, wyscieta- | 9 Pas taliowy, dwuczesciowy
na
3 Zapiecie zatrzaskowe 10 Sruby do pasa taliowego
4 Zaczep do pasa 11 Klucz torx
5 Element wydtuzajacy 12 Nity zatrzaskowe dla obicia
6 Pelota okolicy spojenia tono- | 13 Wyscietanie pasa taliowego
wego, wyscietana
7 Pelota plecéow, wyscietana - Pelota mostka, krotka (do
zamowienia w razie koniecz-
nosci, nr artykutu:
29R331=S)

2.2 Konstrukcja

Czes¢ brzuszna sktada sie z plyty podstawowej (2) z adaptowanymi elemen-
tami wydtuzajgcymi (5), dwoch zapiec zatrzaskowych (3) jak i z peloty mostka
(1) i peloty okolicy spojenia tonowego (6). Wysokosc¢ pelot (1, 6) moze by¢
ptynnie regulowana. Peloty z rurami zostajg zabezpieczone w plycie podsta-
wowej za pomoca specjalnych elementéw zaciskowych. Pelota mostka jest
dostepna opcjonalnie réwniez w krétkim wariancie.

Elastyczny, dwuczesciowy pas taliowy (9) jest zamocowany do peloty plecow
(7). Pas taliowy zostaje wsuniety do zapieé zatrzaskowych (3) i zatrzaskuje
sie slyszalnie. Plyta podstawowa, pas taliowy jak i pelota mostka, pelota
fonowa i pelota plecéw sg wyscietane.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go plecow i do kontaktu wytacznie z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.
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3.2 Wskazania

* Stabilne urazowe ztamania kregéw dolnego odcinka kregostupa i gérne-
go kregostupa ledzwiowego (réwniez ztamania osteoporotyczne) bez
zmian neurologicznych (Th10 bis L2).

Wskazania okre$la lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowacé sie z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchli-
zny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych, guzy, zabu-
rzenia w odplywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek migkkich, zaburzenia czucia w obrebie tutowia.

3.4 Dziatanie

Orteza stabilizuje i prostuje kregostup w ptaszczyznie strzatkowej. Poprzez
pelote plecéw (7) i obydwie peloty (1, 8) okolicy mostka i spojenia tonowego
zasada tréjpunktowa wplywa na lordoze, odciazajac przez to cze$¢ przedni-
ch kregow.

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami
goraca.
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/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czysci¢.

| NOTYFIKACIA)

Kontakt z woda stong, z woda zawierajaca chlor/mydto, woda bieza-

ca jak i mediami abrazyjnymi (np. piasek)

Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu

» Produkt nalezy niezwlocznie wyczysci¢ po kazdym kontakcie z wyzej
wymienionymi substancjami wedtug rozdziatu ,Czyszczenie“.

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zaktadanie

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciggniecia materiatu i nie-

prawidtowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt moze by¢ odksztatcony tylko przez wykwalifikowany personel.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

» Produkt nalezy zaktadac¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi z
niniejszej instrukcji.

5 Obstuga

INFORMACIJA

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-

wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

5.1 Dob6r rozmiaru
Orteza jest dostepna w uniwersalnym rozmiarze. W orteze mozna zaopatrzyc
obwody talii az do 150 cm.

71



5.2 Dopasowanie i zaktadanie

/A PRZESTROGA

Poluzowanie zapie¢ zatrzaskowych

Utrata funkcji wspierajacej, urazy wskutek zuzycia lub nieumysinego odpie-

cia zapie¢ zatrzaskowych.

» Przy kazdym zaktadaniu nalezy zwréci¢ uwage na to, aby zapiecia
zatrzaskowe na pasie taliowym zostaly styszalnie zatrzasniete. Pod
obciazeniem pas taliowy nie moze zeslizgnac sie.

» Prosimy wspdlnie z pacjentami przeéwiczy¢ prawidtowe zaktadanie i
zdejmowanie ortezy.

» W przypadku uszkodzen lub odczuwalnych zmian produktu pacjent
powinien udac sie do fachowego warsztatu.

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyhn krwionoénych i nerwéw
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.

Ciagly, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze prowadzi¢ do podraz-
nien skory. Produkt nalezy nosi¢ na co dzien tylko na odziezy (np. T-Shirt
lub podkoszulka). W przypadku czasowo ograniczonego stosowania
(np. terapia w wodzie) produkt mozna nosi¢ bezposrednio na nieuszkodzo-
nej skorze.

> Warunek: Pacjent lezy lub stoi.

1) Nalezy poluzowac Sruby w ptycie podstawowej (patrz ilustr. 2).

2) Nalezy dopasowaé wysokos$¢ peloty mostka i peloty okolicy spojenia
fonowego na pacjencie, z uwzglednieniem zaznaczonej na rurach maksy-
malnej dtugosci wydtuzenia (patrz ilustr. 3).

3) Nalezy dokreci¢ $ruby w plycie podstawowej.

4) W przypadku koniecznosci dopasowania do anatomicznego ksztatftu ciata
pacjenta, rury pomiedzy plyta podstawowa a pelotami nalezy dopasowac
recznie na krawedzi (patrz ilustr. 4). Ryzyko funkcjonalne moze poja-
wic sie np. poprzez wielokrotne odksztatcanie na zimno i wynika-
jace z niego zmniejszenie sie wydtuzenia przy zerwaniu (hartowa-
nie).
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5) W celu dopasowania obwodu, jedli jest to konieczne, niepotrzebne ele-
menty wydtuzajace nalezy zdemontowac po obydwu stronach w tej samej
ilodci i zaczepy pasa ponownie zamocowac (patrz ilustr. 5). Wyscietanie
plyty podstawowej nalezy odpowiednio skrocic¢ (patrz ilustr. 6).

6) Dwuczesciowy pas taliowy nalezy zamocowac do peloty plecéow za
pomoca $rub wpuszczanych w optymalnej dla pacjenta pozycji (patrz
ilustr. 7).

7) Pelote plecow ustawi¢ na grzbiecie i ptyte podstawowa na brzuchu
pacjenta.

8) Pas taliowy wsunac¢ symetrycznie do zapie¢ zatrzaskowych (patrz
ilustr. 8). Precyzyjne ustawienie nalezy przeprowadzi¢ za pomocg zapie¢
zatrzaskowych (patrz ilustr. 9).

9) Nalezy sprawdzi¢ prawidiowe dopasowanie ortezy i w razie koniecznosci
skorygowac.

10) Nalezy dopasowac ditugosc wyscietania pasa taliowego (patrz ilustr. 10) i
zamocowac nitami zatrzaskowymi (patrz ilustr. 11).

11) Korice pasa taliowego, odstajace z zapie¢ zatrzaskowych, nalezy skro-
ci¢, uwzgledniajac zapas, wygtadzi¢ i zaokragli¢ (patrz ilustr. 12).

12) W celu otwarcia ortezy nalezy przycisnaé jeden z przyciskow na zapieciu
zatrzaskowym (patrz ilustr. 13).

5.2.1 Kontrola

Przed oddaniem ortezy pacjentowi nalezy sprawdzi¢ przy zatozonej ortezie
nastepujace punkty:

* Ucisk, pozycja i dopasowanie trzech pelot (1, 6, 7)

* Naciag i prawidiowa pozycja pasa taliowego (9) i ptyty podstawowej (2)

* Dopasowanie i dziatanie hiperprzeprostne w pozycji siedzacej

6 Czyszczenie

Orteza jest wodoodporna, co umozliwia pielegnacje ciata (np. kapiel pod

prysznicem) i terapie w wodzie chlorowanej lub stonej bez zdejmowania orte-

zy. Bezposrednio po tym orteza musi by¢ wyczyszczona zgodnie z ponizszy-

mi instrukcjami:

1) Pokrowce tekstylne zdja¢ z pelot i pra¢ w pralce w temperaturze réwnej
30 °C.

2) Orteze nalezy czysci¢ wilgotna Scierka i neutralnym mydtem.

3) Orteze nalezy wyptuka¢ woda i wytrze¢ Scierka do sucha.

7 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.
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8 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

8.1 Lokalne wskazowki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych
krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-

jacego.

8.2 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.3 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoéci CE mozna pobrac¢ ze strony
internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-11-17

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiild-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati Gtmutaté fontos tudnivaldkat tartalmaz a 28R140N tipusu Dorso
Arexa hiperextenzios ortézis beigazitasaval és felhelyezésével kapcsolatban.
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2 Termékleiras

2.1 Komponensek

Szallitasi terjedelem (##02034)

Tétel | Komponens Tétel | Komponens

1 Mellcsonti pelotta, parnazott |8 Textilbevonat

2 Bazislap, parnazott 9 Derékszij, kétrészes

3 Kattintos zar 10 Derékszij csavarjai

4 Hevedervezet6 elem 11 Torx-kulcs

5 Hosszabbit6 elem 12 Szegecskapocs parnahoz

6 Szeméremcsonti izileti pe- |13 Derékszijparna

lotta, parnazott

7 Hatoldali pelotta, parnazott |- Mellcsonti pelotta, révid (k-
I6n kérésre rendelhetd, cikk-
szam: 29R331=S)

2.2 Felépités

A ventrdlis rész bedllithatd hosszabbité elemekkel (5) rendelkezé bazislapbdl
(2), két kattintds zarbdl (3), valamint mellcsonti pelottabdl (1) és szemérem-
csonti izileti pelottabdl (6) all. A pelottak (1, 6) magassaga fokozatmentesen
bedllithatd. A csoves pelottakat specialis kapocselemek rogzitik a bazislap-
ban. A mellcsonti pelotta opciondlisan révid véltozatban is kaphaté.

A rugalmas, kétrészes derékszij (9) a hatoldal pelottdhoz (7) van rogzitve. A
derékszijat be kell tolni a kattintés zarakba (3), és hallhatéan be kell pattan-
nia. A bazislap, a derékszij, valamint a mellcsonti, szeméremcsonti izlllet és a
hatoldali pelotta parnazott.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Ezt az ortézist kizarolag a hat ortetikai ellatasara szabad hasznalni, és kiza-

rolag ép borfelulettel érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

* Neurolégiai kdrosodassal nem jaré stabil, traumatikus csigolyatorések az
alsé mellkasi és a fels6 agyéki gerincoszlopban (csontritkulas esetén is)
(Th10-L2)

A javallatot az orvos éllitja be.
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3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az aldbbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-
sérlllések, gyulladasosok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds, melegedés az
ellatott testtajon, tumorok, nyirokaramlési zavarok — tisztazatlan lagyrészi duz-
zanatok a segédeszkoztél tavoli testtajakon is, érzékelészavarok a torzs kor-
nyékén.

3.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis a szagittalis testsikba allitja és stabilizalja a gerincoszlopot. A ha-
rompontos rogzitési elv a hatoldali pelottaval (7) és a mellcsonti, ill. szemé-
remcsonti izileti pelottakkal (1, 6) lordézist képez, ezaltal tehermentesiti a
gerinctest ellils6 részeit.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.
[MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibékra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hmérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérulésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirak altal okozott szennyezédések bdrirritaciokat, ekcémak képzédését
vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.
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| MEGIEGYZES

Erintkezés sés, kléros/szappanos vizzel, édesvizzel és koptaté ha-

tasu anyagokkal (pl. homok)

Rongalédasok és a termék id6 elétti elkopasa

» Haladéktalanul meg kell tisztitani a terméket a , Tisztitas" fejezetben leir-
tak szerint, ha a fenti anyagok barmelyikével érintkezésbe kerdl.

Szakszeriitlen formazas vagy felhelyezés

A termék rongélodésa az anyag talterhelése miatt és a termék hibas felfek-

vése a tehervisel6 elemek torése kovetkeztében

» A terméken csak szakember végezhet formazasi munkakat.

» A terméken ne végezzen semmilyen szakszerditlen valtoztatast.

» A terméket mindig az Utmutatéban leirt utasitdsoknak megfeleléen kell
felhelyezni.

5 Kezelése

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat
rendszerint az orvos hatarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és he-
lyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaléit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha
barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai erés6d-
nek).

5.1 Méret kivalasztasa
Az ortézis univerzélis méretben kaphatd. Akar 150 cm-es derékbéséghez is.

5.2 Testre igazitas és felhelyezés

A VIGYAZAT

A kattintos zarak oldasa
A tamasztéfunkcid elvesztése, sériilésveszély kopas vagy a kattintdészarak
nem szandékos mkodtetése miatt
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» Az ortézis minden felhelyezésekor Ugyeljen arra, hogy a kattintds zarak
jol hallhatéan bepattanjanak a derékszijba. Terhelés kdzben a derékszij
nem csUszhat ki.

» Gyakoroljak egyltt a beteggel az ortézis helyes felhelyezését és levéte-
lét.

> A termék sériilése vagy érzékelhet6 mddosuldsa esetén a betegnek
szakszervizhez kell fordulnia.

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tinetei a helytelen vagy
tdl szoros felhelyezés miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

A termék tartds érintkezése a bérrel borirritaciot okozhat. Mindennapi hasz-
nélat soran a termék csak ruhazaton (pl. polén vagy alséingen) viselhetd.
Idében korlatozott alkalmazés (pl. terapia a vizben) esetén a termék kozvet-
leniil az ép bérfelszinen is viselhetd.

> Elofeltétel: A beteg fekszik vagy all.

1) Oldja meg a bazislap csavarjait (lasd ezt az abrat: 2).

2) Allitsa be a cséveken megjeldlt maximalis kihGzasi hossz figyelembe véte-
lével a mellcsonti és a szeméremcsonti izllleti pelotta magassagat a be-
tegnek megfelelGen (lasd ezt az abrét: 3).

3) Huzza meg a bazislap csavarjait.

4) Ha az ortézist be kell allitani a beteg anatémiai adottsagainak megfelels-
en, akkor a bazislap és a pelottak kozotti csoveket egy él folott allitsa be
kézzel (lasd ezt az abrat: 4). Funkcionalis kockazatok pl. a tobbszo-
ros hidegformazas és az abbdl adédo szakadasi nyulas csokkené-
se miatt (hidegszilarditas).

5) Szikség esetén mindkét oldalon, azonos szamban vegye ki a kerllet bei-
gazitdsdhoz nem szlikséges hosszabbitéelemeket, majd régzitse djra a
hevedervezet§ elemeket (lasd ezt az abrat: 5). Ennek megfelelGen rovidit-
se a bazislap parnazatat (lasd ezt az abréat: 6).

6) A kétrészes derékszijat sillyesztett feji csavarokkal rogzitse a beteg sza-
mara optimalis poziciéban a hatoldali pelottahoz (lasd ezt az abrat: 7).

7) lgazitsa be a hatoldali pelottat dorzélisan, és a bazislapot ventrélisan a
beteghez.
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8) Vezesse be szimmetrikusan a derékszijat a kattintos zarakba (lasd ezt az
abrat: 8). A finombeallitast a kattintds zarak mikodtetésével végezheti el
(lasd ezt az abrat: 9).

9) Ellendrizze az ortézis korrekt elhelyezkedését, szlkség esetén korrigalja
az illeszkedését.

10) Allitsa be hosszaban a derékszij parnajat (lasd ezt az abrat: 10), majd
rogzitse a szegecskapcsokkal (lasd ezt az abrat: 11).

11) A derékszij kattintés zarakbol kiallo végeit egy megfeleld tartalék figye-
lembe vételével roviditse le és sorjamentesen kerekitse le (lasd ezt az
abrat: 12).

12) Az ortézis nyitdsdhoz nyomja meg a kattintés zar valamelyik nyomégomb-
jat (lasd ezt az abrat: 13).

5.2.1 Ellenérzés

A betegnek torténd atadas elétt ellendrizze a kdvetkezé pontokat a felhelye-

zett ortézisen:

* Aharom pelotta (1, 6, 7) nyomasa, elhelyezése és illeszkedése

*  Aderékszij (9) és a bazislap (2) feszitése és helyes pozicionalasa

* llleszkedés és hiperextenzios hatas Ul6 helyzetben

6 Tisztitas

Az ortézis érzéketlen a vizzel szemben, igy a testapoléas (pl. zuhanyzas), vala-

mint a kléros vagy sotartalmu vizben felhelyezett ortézis mellett végzett tera-

pia alapvetéen lehetséges. Ezt kovet6en az ortézist az aldbbi utasitdsoknak

megfelel6en meg kell tisztitani:

1) Tavolitsa el a pelottakrél a textilhuzatokat, majd moségépben 30 °C-on
mossa ki.

2) Az ortézist nedves kenddvel és enyhe hatasu szappannal tisztitsa meg.

3) Oblitse le az ortézist tiszta vizzel, majd szaraz torlSkendével torolje sza-
razra.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

8.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a feje-
zetben talalhaték a felhasznalé orszag hivatalos nyelvén.
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8.2 FelelG6sség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivill hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

8.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-11-17

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaZznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpusobeni a nasazovani
hyperextenéni ortézy Dorso Arexa 28R140N.

2 Popis produktu
2.1 Komponenty

Rozsah dodavky (##02034)

Poz. | Dil Poz. | Dil

1 Sternalni pelota, polstrovana |8 Textilni potah

2 Zakladni deska, polstrovana |9 Trupovy pés, dvoudilny

3 Aretacni uzavér 10 Srouby trupového pasu

4 Vodici dil pasu 11 KIi¢ torx

5 Prodluzovaci dil 12 Zacvakavaci nyty polstrovani




Rozsah dodavky (##02034)

Poz. |Dil Poz. |Dil
6 Symfyzova pelota, polstrova- | 13 Polstrovani trupového pasu
na
7 Zadova pelota, polstrovana |- Sternalni pelota, kratka (v
pfipadé potfeby mozno ob-
jednat, obj. ¢.: 29R331=S)

2.2 Konstrukce

Ventralni ¢ast sestava ze zakladni desky (2) s pfizpusobitelnymi prodluzova-
cimi dily (5), ze dvou aretacnich uzavéri (3), jedné sternalni peloty (1) a jed-
né symfyzové peloty (6). Peloty (1, 6) jsou vySkové stavitelné. Peloty s trubka-
mi jsou zajisténé v zakladni desce pomoci specialnich upinacich dili. Ster-
nalni pelota je volitelné k dispozici také v kratkém provedeni.

Flexibilni, dvoudilny trupovy pas (9) je pfipevnény k zadové peloté (7). Trupo-
vy pas se nasune do aretacnich uzavérl (3) a slysitelné zacvakne. Zakladni
deska, trupovy pas a také sternalni, symfyzova a zadova pelota jsou opatfené
polstrovanim.

3 Pouziti k danému tcelu

3.1 Ucel pousziti

Ortéza je urena vyhradné k ortotickému vybaveni zad a vyhradné pro styk
s neporusenou pokozkou.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

+  Stabilni traumatické fraktury obratli dolniho Gseku hrudni patefe a horni-
ho useku bederni patefe (i osteoporotické) bez neurologickych vypadki
(Th10 az L2)

Indikaci musi stanovit Iékaf.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

PfFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s lIékarem: Kozni nemo-
ci/poranéni klze, zanét, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati
ve vybavované ¢asti téla; tumory, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tka-
ni nejasného plvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplika-
ce pomucky; poruchy citlivosti v oblasti trupu.
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3.4 Funkce
Ortéza narovnava pater v sagitalni roviné a stabilizuje ji. Tfibodovy princip
pusobi na lordotizaci patefe pomoci zadové peloty (7) a obou pelot (1, 6) ve
sternélni oblasti a v oblasti symfyzy a tim také pfispiva k odlehceni pfednich
Casti obratll.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecéim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENT

Kontakt se slanou vodou, vodou obsahujici chlor/mydlo, se sladkou

vodou nebo s abrazivnimi médii (napf. pisek)

Poskozeni produktu a jeho pred¢asné opotiebeni.

» Po kazdém kontaktu s vySe uvedenymi latkami produkt okamZité ocisté-
te podle kapitoly ,Cisténi“.
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Neodborné provadéné prizpusobeni tvarii nebo nasazeni

Poskozeni produktu z divodu pfetizeni materialu a $patného dosednuti pro-
duktu v disledku zlomeni nosnych &asti

» Vytvarovani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynt v navodu.

5 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékatr.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil [ékafe, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

>
>

5.1 Vybér velikosti
Ortéza se dodava v univerzalni velikosti. Lze ji pouzit pro vybaveni trupu o
obvodu do 150 cm.

5.2 Nastaveni a nasazeni

Povoleni aretaénich uzavéru

Ztrata podpurné funkce, poranéni v disledku opotfebeni nebo nechténého

stisknuti aretaénich uzavéra

» P kazdém nasazovani dbejte na to, aby aretacni uzavéry v trupovém
pasu slysitelné zacvakly. Trupovy pas nesmi pfi zatizeni vyklouznout.

» Procvicte spolecné s pacientem spravné nasazovani a sundavani.

» P¥i poskozeni nebo citelnych zménach produktu je nutné, aby pacient
navstivil odbornou dilnu.

Spatné nebo pFilis tésné nasazeni

Spatné nebo pili$ tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a zaZzeni
probihajicich cév a nervi

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedéa a zda je ve spravné poloze.
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Trvaly pfimy kontakt pokozky s produktem muze vést k podrazdéni pokozky.
Pfi normalnim dennim pouzivani noste produkt pouze pres odév (napf. tric-
ko nebo natélnik). Pfi Casové omezeném pouzivani (napf. terapie ve vodé)
Ize produkt nosit také pfimo na nenarusené pokozce.

> Predpoklad: Pacient lezi nebo stoji.

1) Povolte Srouby v zékladni desce (viz obr. 2).

2) Upravte vysku sternalni a symfyzové peloty podle pacienta s ohledem na
maximalni délku vytaZzeni oznac¢enou na trubkach (viz obr. 3).

3) Utahnéte Srouby v zakladni desce.

4) Pokud je zapotiebi provést pfizplisobeni podle anatomické télesné kon-
tury pacienta, pfizpusobte trubky mezi zakladni deskou a pelotami ohnu-
tim rukou pres vhodnou hranu (viz obr. 4). Funkéni rizika vznikaji
napf. opakovanym tvafenim za studena a naslednym sniZenim taz-
nosti (zpeviiovani za studena).

5) Je-li to nutné, vyjméte z obou stran stejny pocet prodluzovacich prvkd,
které nejsou potfebné pro nastaveni obvodu, a znovu upevnéte vodici
prvky pasu (viz obr. 5). Zkratte pfislusné polstrovani zakladni desky (viz
obr. 6).

6) Dvojdilny trupovy pas upevnéte na zadové peloté v poloze optimalni pro
pacienta pomoci zapusténych Sroubu(viz obr. 7).

7) Zadovou pelotu umistéte na pacientovi dorzalné a zakladni desku ventral-
né.

8) Trupovy pas symetricky nasufite do aretacnich uzavért (viz obr. 8). Jem-
né nastaveni se provadi pomoci aretacnich uzavéru (viz obr. 9).

9) Zkontrolujte tvarové obepnuti ortézy a pfipadné upravte.

10) Upravte délku polstrovani trupového pasu (viz obr. 10) a pfipevnéte je
pomoci zacvakavacich nytt (viz obr. 11).

11) Zkratte konce trupového pasu vycnivajici z aretacnich uzavért se ziete-
lem na ponechani urcité rezervy a zaoblete je bez otfepu (viz obr. 12).

12) Pro rozepnuti ortézy stisknéte nékteré z tlacitek na aretacnim uzavéru (viz
obr. 13).

5.2.1 Kontrola

Pfed predanim pacientovi se musi u nasazené ortézy zkontrolovat nasledujici
body:

* tlak, umisténi a tvarové obepnuti tfi pelot (1, 6, 7)

* napnuti a spravné umisténi trupového pasu (9) a zakladni desky (2)

* spravné tvarové obepnuti a hyperextenéni tc¢inek v poloze v sedé
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6 Cisténi

Ortéza je odolna vuéi vodé, takze je v zasadé mozné provadét péci o télo
(napf. sprchovani) a terapii ve chlorované nebo slané vodé s nasazenou orté-
zou. Nasledné se musi ortéza vycistit podle nasledujicich pokynu:

1) Sejméte textilni potahy pelot a vyperte je v pracce pfi teploté 30 °C.

2) Cistéte ortézu vihkym hadrem a neutralnim mydlem.

3) Oplachnéte ortézu vodou a hadrem ji otfete do sucha.

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

8 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Urednim jazyce pfislusného statu
uzivatele.

8.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

8.3 CE shoda

Produkt spliiuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 MNpeproeop Buarapcku eank

[arta Ha nocnegHa aktyanusauus: 2020-11-17

» [lpeau ynotpebarta Ha NpoayKTa npoyeTeTe BHUMATENTHO TO3M JOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusita 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MNON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO NpPoJ.-
yKTa Unn ako Bb3HUKHAT Npobnemu.
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» [oknaggaiite Ha NPOVW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Bawara
cTpaHa 3a BCEKU CEPUO3EH WHLMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a BfOLABaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOsIHME.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa nHpopmaums 3a HanacsaHe
1 nocTtaBsiHe Ha opTe3ata 3a xunepekcTteHsus Dorso Arexa 28R140N.

2 OnucaHue Ha NpoAaykTa

2.1 KOMMNOHEHTH

OkomnnekroBka (##02034)

Mos. | KomnoHeHT Mos. | KomnoHeHT
1 CrepHanHa nognoxka, nogn- | 8 TekctuneH kanbd
nareHa
2 OcHosHa nnaxka, nognnare- |9 JleHTa 3a TanusTa, oT ABe Ya-
Ha cm
3 ®dukcupalia 3akonyanka 10 BuHToBe 3a neHtata Ha Tanu-
Aara
4 Bopgeuy, enemeHT Ha konana | 11 Kntou Topkc
5 YObnxuteneH enemeHt 12 Knunc-Hut 3a nognnarara
6 CumdusHa nognoxka , no- 13 Mopnnata Ha nexTata 3a Tan-
annareHa nata
7 [pbbHa nognoxka, nognnar- | — CrepHanHa noanoxka, kbca
eHa (Npu HyxAa e Bb3MOXHa no-
pbyka, apTukyneH N2
29R331=S)

2.2 KoHCTpyKuus

BeHTpanHata 4act ce CbCTOM OT OCHOBHaA MnaHka (2) ¢ agantupalum ce ya-
BIXUTENHU enemeHTn (5), ABe ¢ukcupalum 3akonyankum (3), KakTo 1 ctepHa-
nHa nognioxka (1) n cumdusHa nognoxka (6). Moanoxkute (1, 6) ce perynu-
paTt nnaBHO Ha BucouuHa. Moanoxkute ¢ Tpb6UTE ce NoacuUrypsisat ¢ NMoMo-
wra Ha cneupaniu GrKcHUpaLLm efneMeHT B ocHoBHaTa niaHka. CrepHanHa-
Ta NOAJIOXKKA ChLLECTBYBA U B KbC BapMaHT KaTo onuus.

[bBkaBata neHTa 3a TanusaTa ot Age yactu (9) e 3akpeneHa kbM rpbbHata no-
anoxka (7). JleHtata 3a Tanusita ce 3actonopsisa C nib3raHe BbB pUKCHUpPaLLL-
uTe 3akonyanku (3), kato npu ToBa ce Yysa 3Byk. OCHOBHaTa NnaHka, NeHTa-
Ta 3a TanuaTa, KakTo U cTepHanHara, cumduaHarta u rpbbHata nopsioxka ca
noannareHu.
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3 YnoTtpe6a no npegHa3Ha4YeHue

3.1 Llen Ha usnonsBaHe

OpTesaTa Ce n3nonssa eAuHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha rbp6a n e npegHa-
3Ha4YeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[4paBa Koxa.

OpTeaaTa TPQGBa Aa ce n3non3ea B CbOTBETCTBME C NMOKa3aHUATA.

3.2 NMokasaHus

*  Crabuntu TpaBMatUyHu $GpakTypu Ha NpeLusieHHUTe Tena B AOSHATA MPb-
[lHa YacT u ropHarta iym6anHa 4act Ha rpbbHayHus cTbnb (1 BcneacTsue
Ha ocTeonopo3a) 6e3 HeBponornyHu gedpuumtn (Th10 go L2)

[MokasaHwsTa ce onpegensT or nekap.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHusa
He ca nssectHu.

3.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTMBONOKa3aHUs

Mpun nocoyeHnTe no-gony nokasaHus e HeobxoaMMa KOHCynTauus ¢ nekaps:
3abonsBaHus / HapaHsaBaHUS Ha Koxata, Bb3naneHus, nogyt 6enesu c oto-
LM, 3a4epBsiBaHUS W 3aTOMAAHUS B MOAnexallara Ha feqyeHne 4acT Ha Tao-
TO, TYMOpU, yBpeXAaHus B pe3yaTtar Ha U3TuyaHe Ha JIMM$Ha TEYHOCT, CbLUO
1 HeobnyanHO oTMHaHe Ha MEKUTE TbKaHW, OTAANEYEHUN OT 30HaTa Ha TAnoTo,
Ha KOSITO Ce NoCTaBs OPTONeANYHOTO CPEACTBO; HAPYLUEHUS Ha YYBCTBUTESNH-
oCTTa B 30HaTa Ha Topca.

3.4 MpuHuun Ha pencTene

OpTe3aTa nanpaesa Fp'bﬁHa‘-IHMﬂ CT'bﬂ6 B carvutasnHaTta paBHUHa U ro CTaﬁVIJ'Il/I-
3upa. Ypes rpbbHarta nognoxka (7) v aeete noanoxku (1, 6) B ctepHanHata
n CMM¢M3HaTa 06J'IaCT APUHUUNBT Ha TPUTE TOYKU Npean3BuKBa nopposnpa-
He, 1 NO TO3U Ha4uH obnekyaBaHe B I'Ipe,EI,HVITe AanoBe Ha I'IpeLUJ'IeHHI/ITe Te-
na.

4 Be3onacHocT
4.1 3HayeHUe Ha NnpeaynpeauTeNIHUTE CUMBONU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710M0ANYy-
K1 M HapaHsaBaHus.

[yKazanye|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.
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4.2 O6wmM yKa3zaHusa 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHUE

KoHTaKT ¢ TonnMHa, Xap uiamn orbH

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHuisg) U OMacHoCT OT MoBpean Ha

npopykra

» /[lpbxTe NpopyKTa faney oT OTKPUT OrbH, Xap WK APYry USTOUHULM Ha
TonnvHa.

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYrU NMLA U HEAOCTaTbYHO NOYUCTBAHE
KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMu wuau uHbekuun nopanm
3apassiBaHe C MUKpobKn

» [lpopayKTbT MOXe Ja Ce U3MNon3Ba CaMo OT eHO JuLe.

» [louuncTBaiiTe NpomyKTa pefoBHO.

| YKASAHUE |

KoHTaKT cbC coneHa Boga, CbAbpXala xnop/canyH Bopa, cnagka

BOAa, KaKTo U abpa3snBHM cpeacTBa (Hanp. NACHK)

[MoBpenu 1 NnpexaeBpeMeHHO U3HOCBaHe Ha NPOoayKTa

» [loyncTBante nNpoaykta BegHara cref, BCEKU KOHTAKT C MNOCOYEHWUTE Mo-
rope BellecTBa cbrnacHo rnasa ,lloyncreane”.

| YKASAHME |

HenpaBunHo odpopmsiHe unu nocraBsiHe

[MoBpenyn Ha npopykta nopagu npetoBapBaHe Ha Matepuana win Henpas-

W/HO NoCTaBsiHe Ha NPOAYKTa Nopaay cHynsBaHe Ha HOCeLMTE YacTu

» OdopMsiHeTO Ha NpoAyKTa e NO3BOIEHO CaMO OT KBannduULMpaH nepco-
Ha.

» He VI3B'prIJBaI;ITe HUKaKBW HEMO3BOJIEHU MPOMEHU MO NPOAYKTa.

» BwuHaru nocraesmnte npoAayKTa CbrnacHoO MHCTpyKUuumnTe.

5 BopaBeHe

UHOOPMALUMA

» EXenHeBHaTa MPOABLIKWUTENIHOCT HA HOCEHE U Nepuoaa 3a M3nonssaHe
ce onpenensT no NpaBUo OT JIEKyBaLLMs fekap.
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» [lbpBOHa4YanHoTO HanaceaHe u ynotpeba Ha npogykrta Tpsi6Ba Aa ce us-
BbpLUBA CAMO OT KBaIMPULMPAHU CNeLUanncTu.

» O6sdcHeTe Ha naumeHTa Kak Aa 60pasu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a npoaykra.

» OO6GsacHeTe Ha nauueHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU He3aBGaBHO MEAULMHC-
Ka MOMOLL, aKo YCTaHOBW MO TSIOTO CKU HeobW4anHM MPOMeHU (Hanp.
HapacTBaHe Ha OmnakBaHusATa).

5.1 N360p Ha pa3mep
Oprtesarta ce npegnara B eauH (yHuBepcaneH) pasmep. Moxe ga ce nsnons-
Ba 3a 06MKONKM Ha TanuaTta fo 150 cwm.

5.2 HanacBaHe u nocraBsiHe

OtBapsiHe Ha pUKCUpaLLUTe 3aKoNYaNKu

3ary6a Ha onopHata ¢yHKLMS, HapaHsBaHUS NOpaan U3HOCBAaHE UK HEeBO-
NIHO 3ajecTBaHe Ha duKcUpaluTe 3aKonyanku

» [lpu BCAKO MocTaBsiHe BHMMaBalTe Ja ce 4ye 3BYKbT OT LipakBaHe Ha
duKcupalLmTe 3aKonyanku B ieHTaTa 3a Tanusita. JleHTata 3a tanusta
He 61Ba Ja ce U3Nb3Ba NPU HaTOBapBaHe.

YnpaxHeTe 3aeflHO C NauMeHTa NPaBUIHOTO NOCTaBsiHE U CBassHe.

[Mpu noepeaun nnu 3abenexmMm NPOMEHN Ha NPOAYKTa NaLMUEeHTLT TPs6-
Ba [ja MOCeTN CheunannsmpaH cepeus.

/A BHUMAHUE

HenpaBunHo WM NpeKaneHo CTerHaTto nocraBsiHe

L‘|yBCTBO 3a HaTUCK M NpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE N HEPBUTE Ha
MecCTa B pe3y/iTat Ha HenpaBW/IHO UK NMpekKaneHo CTerHaTto nocraBaHe

| 4 OcmrypeTe npaBuUIHO NOCTaBAHE U NpPaBUIHO NOJIOXEHNE Ha NPoAyKTa.

MpopbmknTeneH AUpeKTeH KOHTAKT Ha MPOAyKTa C KoXaTa MOXe Aa npu4u-
HU KOXHW pasppasHenus. MNpu exepHeBHa ynotpeba NpomyKTbT ce Hocu
camo Bbpxy 06nekno (Hanp. TeHucka unu notHuk). Mpu n3nonssaHe 3a or-
paHuyeHo Bpeme (Hanp. Tepanusi BbB BofAa) MPOAYKTLT MOXe Ce MocTaBsu u
LMPEKTHO BbPXy 37paBa KoXa.

vy

> Ycnosue: [MauneHTbT € B 1erHano uim n3npaseHo NosIoXKeHUe.
1) PasBuiiTe BUHTOBETE B OCHOBHATAa nnaHka (Bux ¢éur. 2).
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9)

Harnacete crepHanHata v cumduaHata MogsoxkKa crnopep BUCOYMHATA
Ha nauueHTa, Kato uMMate NpenBUA, MakcUMasHata Ob/KUHA Ha U3Ter-
nsiHe, 0603Ha4YeHa Bbpxy TpLOUTE (BUX Pur. 3).

3aterHete BUHTOBETE B OCHOBHATA NMaHKa.

AKo e HeobXoAMMO ajanTupaHe KbM aHAaTOMUYHUS KOHTYP Ha TSNOTO Ha
nawlueHTa, HanacHeTe pb4yHO TpbGUTE MeXAy OCHOBHATa MiaHka 1 noasio-
XKuTe BbpXy pbb (BUX ¢ur. 4). PuckoBe 3a GpyHKUUUTE NpouUsTUYAT
Hanp. OT MHOrOKpaTHO CTyAeHOo AedopMMpPaHe U CbOTBETHO Hama-
nsBaHe Ha YAbNXaBaHeTO A0 CKbCBaHe (CTYAEHO ysiK4yaBaHe).

Ako e HeobxoAuMO, cBaneTe efHakbB OPON YABIKUTENHWU €NEMEHTU OT
[BETe CTPaHU, KOUTO HE Ca HyXHU 3a HanacBaHe Ha obuKoskarta, u cnep,
ToBa 3aKpernete OTHOBO BOAELLMTE eNleMEHTV Ha konaHa (Bux ¢ur. 5).
CkbceTe B CbOTBETCTBME C MoOAnjarata Ha OCHOBHATa nnaHka (BUX
dur. 6).

®dukcupaiTe neHTarta 3a TanusTa OT ABE YacTu C MOMOLLTA Ha BUHTOBE
CbC CKpuTa rnasa KbM rpbbHaTa NoAfioxka B OnTMManHarta 3a nauueHTa
nosuuus (Bux ¢ur. 7).

MosvunoHnpanTe rpbbHaTa MoAnoXka AOP3asHO, & OCHOBHATa NiaHka
BEHTPANHO Ha NaumeHTa.

Bkapaltite neHtara 3a tanusta CUMETPUYHO BbB GUKCUpPALLMTE 3aKonya-
Kn (Bux ¢ur. 8). duHoTo perynupaHe cTaBa 4pe3 3aAelCTBaHETO Ha
dukcupalmTe 3akonyanku (BuUx our. 9).

MpoBepeTe NpaBWNHOTO MpuisraHe Ha opTesata W eBEeHTyalIHO KOpWru-
pante.

10) ApanTupanTe AbMXWMHATA Ha noanniarata Ha flieHTata 3a Tanusara (BuxX

¢ur. 10) n a dukcupaiiTe ¢ NoMoLLTa Ha KauUnc-Hutose (Bux ¢ur. 11).

11) CkbceTe cTbpyawmte ot GuKCHpaLLMTe 3aKonyanky Kpauiia Ha neHrara

3a TanusTa, Kato OCTaBUTE pe3epsa, W 3arnagere pbbosere (BUX
dur. 12).

12) 3a pa otBOpuTE OpTe3ata, HaTUCHETe efuH OT ByToHWUTe Ha ¢puKcupallata

3akonyanka (Bux ¢ur. 13).

5.2.1 KoHTponupaHe
Mpeon npepaBaHeTo Ha nauueHTta opTtesarta Tpsibea ga 6bae npoBepeHa B
NoCTaBEHO MOJIOXEHVe 3a CleAHuTe Hela:
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BHata nnaHka (2)
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6 MounctBaHe

Opre3ara e HeuyBCTBUTENHA KbM BOAA, Taka 4e Mo MPUHLMMN € Bb3MOXHa

XUrMeHa Ha TANoTo (Hanmp. Ayw) v Tepanus B CbAbpXalla Xop Wav con Boaa

c noctaseHa opte3a. HenocpencrseHo crnef, ToBa opTesara Tpsibsa aa ce no-

YUCTU CbINACHO CNEAHUTE UHCTPYKLMK:

1) Csanerte TekCTUAHUTE KanbdU OT NOAMOXKMTE U rn n3nepete Ha 30 °C B
nepasHa matuvHa.

2) TMouncTeTe opTesata c BnaxHa Kbprna v HeyTpaseH canyH.

3) WsnnakHeTte opTesata c BOAa U A NOACYLUETE C Kbpria.

7 I3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk
V3xBbpnsnTe npoaykTta Kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeiCTBalLUTe HaLWO-
HaslHU pa3nopendu.

8 NpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHWN yCcnoBuAa ca NOAYNHEHWN Ha 3aKOHOAATesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpe6a n BCneAcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyius.

8.1 MecTHM NpaBHU YKa3aHus
MpaBHata nHdopMaLyus, NPUNOXMMa USKITIOYUTENTHO B OTAENHWUTE CTpaHu,
ce HaMmunpa nopj ta3u rnaea Ha 0¢VILLI/IaJ'IHI/Iﬂ €31K Ha CTpaHaTa Ha yn0Tpe6a.

8.2 OtroBopHoCT

rlpOVI3BO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, ako NpPOAYyKTbT Ce€ N3nosi3Ba cnopea on-
MCaHWATA N UHCTPYKLUMUTE B TO3W SOKYMEHT. [pOM3BOAMTENST HE HOCK OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn o1 Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LMasHO MPWYMHEHN OT HenpasuiHa ynotpeba unu HepaspelleHo U3MeHeHne
Ha npoaykra.

8.3 CE cvoTBeTCcTBME

MpoaykTsbT M3nbaHaBa n3uncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
NUMNHCKUTE N30enunsd. CE AeKnapauuara 3a CbOTBETCTBUE MOXe [a Gb,ﬂ.e Nn3T-
erneHa ot ye6cainta Ha NPON3BOAUTENS.

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-11-17
» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.
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» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu size hiperekstansiyon ortezi Dorso Arexa 28R140N'nin
ayarlanmasi ve takilmasi igin 6nemli bilgiler vermektedir.

2 Uriin aciklamasi
2.1 Yapl parcalari

Teslimat kapsami (##02034)

Poz. | Yapli parcasi Poz. | Yapi parcasi

1 Sternal ped, dolgulu 8 Tekstil kaplama

2 Ana plaka, dolgulu 9 Bel bandi, iki pargali

3 Baglanti kilidi 10 Bel bandi igin vidalar

4 Kemer kilavuz parcasi 11 Torks anahtari

5 Uzatma pargasi 12 Dolgular igin klips pergini

6 Bacak arasi pedi, dolgulu 13 Bel bandi dolgusu

7 Sirt pedi, dolgulu - Sternal ped, kisa (Siparis
ihtiyag durumunda miimkiin,
{rin no.: 29R331=S)

2.2 Konstriiksiyon

Ventral (karin) parcgasi; adapte edilebilir uzatma pargali (5) bir ana plaka (2),
iki baglanti kilidi (3) ayrica bir sternal ped (1) ve bir bacak arasi pedinden (6)
olusur. Pedlerin (1, 6) ylUkseklikleri kademesiz olarak ayarlanabilir. Borulu
pedler ozel kiskag elemanlari ile ana plakaya sabitlenir. Sternal ped opsiyo-
nel kisa varyant olarak da kullanihr.

Esnek iki parcali bel bandi (9) sirt pedine (7) sabitlenmistir. Bel bandi bag-
lanti kilitlerinin (3) igine surdlir ve isitilir sekilde yerine oturur. Ana plaka, bel
bandi ayrica sternal, bacak arasi ve sirt pedi, dolgu ile desteklenmisgtir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Ortez sadece sirtin ortetik tedavisi igin kullanilir ve sadece saglikl cilt ile
temas i¢in 6ngoérilmustir.
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Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

*  Stabil travmatik alt goguis omurlarinin ve Ust bel omurlarinin (ayni zaman-
da osteoporotik) norolojik kayip olmayan omurga kiriklari (Th10'dan
L2'ye kadar)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goriistimesi gerekir: Bandajin bulun-

dugu yerde deri hastaliklari/yaralanmalari, iltihap durumu, sismis ve acilmis

yaralar, kizariklik ve timérler, lenf drenaj bozukluklari — bandajin bulundugu
yerin disinda yumusak bolgelerde siskinlikler, gévdede duyu bozukluklari.

3.4 Etki sekli )

Ortez omurgay! sagital diizeyde dogrultur ve saglamlastirir. U¢ nokta pren-
sipli sirt pedi (7) sternal ve bacak arasi bolgesindeki her iki ped (1, 6) ile bir
kamburlagma etkisi yapar ve 6n omurga kisimlarinin yikinin alinmasini sag-
lar.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[ 7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve iriinde hasar tehlikesi
» Urlni acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
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| » Uriini diizenli olarak temizleyiniz.

Tuzlu su, klorlu/sabunlu su, tatli su ve ayrica asindirici ortamlar ile

temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken asinma

» Uriini, yukarda belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal
"Temizleme" béliminde belirtildigi gibi temizleyiniz.

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Malzemeye fazla ylklenilmesi sonucu Uriinde hasarlar ve Urinin yanlis
oturmasindan kaynaklanan tasiyici parcalarda kiriima

» Uriin sadece uzman personel tarafindan sekli uygun hale getirilebilir.

» Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Uriinii kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

5 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aral@ doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
lidir.

» Hastay! Griniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

» Hastayl kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi
Ortez Universal bir boyutta temin edilebilir. Bel ¢cevresi 160 cm'ye kadar olan
durumlar tedavi edilebilir.

5.2 Uygulama ve yerlestirme

Baglanti kilitlerinin acilmasi
Destek fonksiyonunun kaybolmasi, asinma veya baglanti kilitlerinin istenme-
den devreye alinmasi dolayisiyla yaralanmalar

94



» Her yerlestirmede baglanti kilitlerinin bel bandi icine isitilir sekilde otur-
mus olduguna dikkat ediniz. Bel bandi yiik altinda yerinden disari kay-
mamalidir.

» Hasta ile birlikte dogru yerlestirme ve cikartma islemi icin antrenman
yapiniz.

» Uriindeki hasarlar ve hissedilir degisiklikler durumunda hasta uzman bir
atolyeye basvurmalidir.

/\ DIKKAT

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya cok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya gikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

Urtintin cilt ile stirekli dogrudan temas halinde bulunmasi cilt tizerinde yara-
lanmalara sebep olabilir. Gunlik kullanimda Uriin sadece giysi (orn. tisort
veya fanila) Gzerine takilmalidir. Sinirli bir zaman igin kullanim durumunda
(6rn. su icinde tedavi) trlin dogrudan cilt zerine de takilabilir.

> On kosul: Hasta yatiyor veya ayakta.

1) Ana plakadaki vidalari sékintz (bkz. Sek. 2).

2) Borularda isaretlenen maksimum ¢ekme uzunlugu dikkate alinarak ster-
nal ped ve bacak arasi pedi hastanin boyutlarina gore uyarlanmaldir
(bkz. Sek. 3).

3) Ana plakadaki vidalari sikiniz.

4) Hastanin anatomik viicut konturuna goére bir ayarlama gerekli olursa, ana
plaka ve pedler arasindaki borular el ile bir kenar tzerinden ayarlanmali-
dir (bkz. Sek. 4). Fonksiyonel riskler, 6rn. defalarca soguk sekil
degistirme ve bundan kaynaklanan kopma, esnemesinin azalmas-
indan kaynaklanir (Soguk sertlesme).

5) Eger gerekli ise gevre uyarlamasi igin gerekli olmayan uzatma elemanlari
her iki taraftan da esit sayida alinmali ve ardindan kemer kilavuz pargalari
tekrar sabitlenmelidir (bkz. Sek. 5). Ana plaka dolgusunu uygun bir sekil-
de kisaltin (bkz. Sek. 6).

6) ki pargali bel bandi gémme vida yardimiyla, hasta igin en iyi pozisyonda
sirt pedine sabitlenmelidir (bkz. Sek. 7).

7) Hastada sirt pedi dorsal ve ana plaka ventral bir sekilde konumlandiril-
mahdir.
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8) Bel bandi baglanti kilitlerine simetrik bir sekilde gecirilmelidir (bkz.
Sek. 8). ince ayarlama islemi baglanti kilitlerine (bkz. Sek. 9) basiimasi
ile gerceklesir.

9) Ortezin dogru uyum sekli kontrol edilmeli ve gerekirse diizeltiimelidir.

10) Bel bandi dolgusu uzunluga goére ayarlanmali (bkz. Sek. 10) ve klips per-
cinleri ile sabitlenmelidir (bkz. Sek. 11).

11) Baglanti kilitlerinden disari tasan bel bandi uglari pay gereksinimi dikkate
alinarak kisaltlmali ve capaksiz olacak sekilde yuvarlatiimalidir (bkz.
Sek. 12).

12) Ortezi agmak i¢in baglanti kilidindeki tuslardan birine basilmalidir (bkz.
Sek. 13).

5.2.1 Kontrol etme

Hastaya teslim edilmeden 6nce hastanin Uzerindeyken ortezde asagidaki
hususlarin kontrol edilmesi gerekir:

* Her U¢ pedin baski, konumu ve uyum sekli (1, 6, 7)

* Bel bandi (9) ve ana plakanin (2) gerilmesi ve dogru konumlandiriimasi

*  Oturma durumunda uyum pargasi ve hiperekstansiyon etkisi

6 Temizleme

Ortez suya karsi dayaniklidir, boylece ortez takiliyken viicut bakimi (6rn. dus

alma) ve klor veya tuzlu su ile tedavi genel olarak mimkindir. Bunun sonun-

da ortez asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmelidir:

1) Pedler Uzerindeki tekstil kiliflar gikarilmali ve 30 °C sicaklikta ¢amasir
makinesinde yikanmalidir.

2) Ortez i1slak bir bez ve nétr sabun ile temizlenmelidir.

3) Ortez su ile calkalanmali ve bir bez ile silinerek kurutulmalidir.

7 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

8.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslk altinda,
kullanimin gerceklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.
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8.2 Sorumluluk

Uretici, trin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ara nocnepHeit aktyanusauuu: 2020-11-17

» T[lepepn ucnonb3oBaHWeM nU3genus cielyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT U cOBI0AaTh yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

» [poBeanTe Nonb3oBaTenio MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGiEMbl MAU BOMPOCHI KacaTeslibHO U3Aenus,
obpatlanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B YacT-
HOCTW 06 YXyALIEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, CoObLLaiTe NPOU3BOAUTE-
110 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballei CTPaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

B paHHOM pyKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO COAEPXUTCS BaxHas nHbopmaLms,
Kacatowasacs NOArOHKU U HaAeBaHUS rMNepaKCTeH3noHHoro optesa Dorso
Arexa 28R140N.

2 OnucaHue usgenus

2.1 fetanu

O6bem noctaBku: (##02034)

Mos. |[Aertannb Mos. | AeTtanb

1 CrepHanbHbIii nenoT, ¢ Msir- | 8 TekCTUNbHbIN Yexon
KOW NopKIaAKowm

2 OcHoBHas nnactuHa, ¢ mMsir- | 9 MosicHo pemeHb, 13 ABYX
KOV NoAKnankow yacrten

3 3anopHblin anemeHT 10 BuHTbI a1t nosicHoro pemHs
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O6bem nocraBku: (##02034)
Mos. | dertanb Mo3z. | Aetanb
4 Hanpagnstowmii anemeHT 11 Kntoy Torx
NS PEMHS
5 Yonuuutens 12 3aknenka gas nogknaaku
6 CumounsapHsbivi nenot, ¢ mar- | 13 Msarkasa nogknagaka nosicHo-
KOW noaknaakomn ro pemHs
7 [MosicHWUYHBIN nenoT, ¢ mar- | — CTrepHanbHbIN NENOT, KOPOoT-
KOW MoaKnaakomn Kui (MOXHO 3akasatb npu
HeobXoAMMOCTH, apTUKYN
Ne: 29R331=S)

2.2 KoHCTpyKuus

BeHTpanbHasi 4acTb COCTOMT M3 OCHOBHOW MnacTuHbl (2) ¢ perynupyembimu
yanmnutensmu (5), aByms 3anopHbiMK anemeHTamu (3), a Takxe CTepHasbHoO-
ro nenota (1) u cumdusapHoro nenota (6). Menotwl (1, 6) perynupyotcsi no
BblcoTe GeccTyneHyarto. MenoTsl ¢ TpybkamMu GpUKCUPYOTCS B OCHOBHOW Mna-
CTVHE C MOMOLLbBIO CreumanbHbiX 3aXUMHbIX 31eMeHToB. CTepHasnbHbI Nenot
TaKkxe npegnaraeTcs AOMNOSHUTENBHO B KOPOTKOM BapuaHTe.

MbKui NosicHOW peMeHb, COCTOALWMI U3 ABYX YacTen, (9) kpenutcs K nosic-
Hu4HoMy nenoty (7). NMosicHo pemeHb BCTaBsieTCS B 3aMOpHble 3/1EMEHTbI
(3) n dukcupyetcs B Hux co wenykoMm. OCHOBHas nnactuHa, MOsSICHON pe-
MEHb, a TakXe CTepHasibHbl, CUMPU3APHBIV U NOACHUYHBIN NenoTbl cHabxe-
Hbl MAFKMMU NOAKNAAKAMMU.

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

3.1 HasHaueHue

I/I3/J,en|/|e AO/TKHO NMPUMEHATbBCA UCKNH4YUTEJNIbHO B LENAGx opTe3npoBaHusa
CMUHbI TONBKO MPU YCIOBUN OTCYTCTBUSI MOBPEXAEHWI KOXM B obnactu ee
KOHTaKTa C u3gennem.

I/I3/J,en|/|e AO/TKHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU K NpumMme-
HEeHWO.

3.2 NokasaHus

e CrabunbHble TpaBMaTMHeCKMEe Nepenombl Ten MO3BOHKOB (B TOM 4yucre,
OCTEOMOPOTUHECKNE) B HUKHErPyAHOM W BEPXHEMOSICHUYHOM OTAenax
(Th10-L2) 6e3 HeBpONOr1MYeCcKon CUMNTOMATUKM.

MokasaHus onpenensoTcs BpayvoMm.
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3.3 NMpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbIE NPOTUBONOKa3aHUs
He nsBecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn HWxenepeyncneHHbIx NokasaHWsx HEOOXOAVMMa KOHCyNbTauus C Bpa-
4YOM: KOXHble 3a60neBaHNs 1 NOBPEXAEHNS KOXHOMO NoKpOBa; BOCNaneHus;
npunyxwve LwpaMbl, 3puTeEMa U rMnepTepmus B o6nactv HanoXeHus mage-
NS, OMYXONU, HapylleHWe JIMMPOOTTOKa, a TaKXKe HESCHble MPUMYXIOCTy
MSIKMX TKaHEeW, HaxoAslMecs BHE HEMNoCcpefCTBeHHON 6M30CTM C MeCcToM
MCNONb30BaHWs U3LENVsi; HapyLLUEHWUs1 YyBCTBUTENbHOCTM B 061aCTU TynoBu-
wa.

3.4 MpuHuun pgencremns

OpTes BbiNpsMAsSET U CTabunnanpyeT NO3BOHOYHWK B CarnTTanbHOMN MIOCKO-
cTu. 3-ToyeyHasi ornopHasi CcTemMa NoCpPeACTBOM MENOTOB, PACMONOXKEHHbBIX B
obnactu nosicHuupl (7), rpyauHel n cumousa (1, 6), cnocobeteyet popmupo-
BaHWIO 10PA03a, 3GpPEKTUBHO pasrpyxas nepeaHve OTAe bl Tl NO3BOHKOB.

4 BesonacHocTb
4.1 3HauyeHue npeaynpexpaarLLux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4as uav Nonyy4eHns TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEX.Ae-
HUSX.

4.2 O6wuMe yka3zaHUsl NO TEXHMKe Ge3onacHOCTU

KOHTaKT ¢ BbICOKMMU TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WnKn orHem

OnacHoCTb TpaBMUPOBaHKWS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» Vspgenve xpaHuTb BAanu OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa U APYrux UCTOYHMU-
KOB MHTEHCWBHOIO TEM/I0BOrO U3MTy4eHMs.
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/A BHUMAHUE

MoBTOpHOE MCNONb30BaHMe U3AeNusa AN APYrux NawueHToB U Hepo-
cTaTouyHas rurmeHuyeckas o6paborka

PazppaxeHune Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UNU MHPEKLMUN BCNEACTBUE 3a-
paxeHns MUKpoopraHmaMamu

» W3penvie paspeluaeTcs NCNob30BaTh TObKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynsapHo ynuctute nsgenue.

| YBEROMEHME |

KOHTaKT ¢ MOpPCKOW, NPeCHOW, XIOPUPOBAaHHOW AU MblIbHOW BOAOW,

a Takxe abpa3suBHbIMM MaTepuanamu (Hanp., NecKom)

MoBpexaeHne u NpexaeBpeMeHHbI N3HOC N3aenus

» HesamegnurenbHo ouuLianTe M3genue nocre Kaxaoro KOHTakTa C Bbl-
LeyKa3aHHbIMU BELLeCTBaMU UWN MatepuanaMu CornacHo ykasaHusm B
pasgene "Ouunctka'".

| YBEROMEHME |

HenpaBunbHas noaroHka unv HapesaHue

M3pnenve moxeT GbiTb MOBPEXAEHO BCNEACTBUE M3BLITOYHON Harpysku Ha

marepuan npu HempasUIbHON NMOCaaKe U3Lenus.

» [oproHka U3genus AOMKHA OCYLLECTBAATLCS TONbKO NEPCOHANIOM, UMe-
IOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

» BHeceHue U3MeHeHWit, U3Ha4YaNbHO He MPeLyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el u3nenus, He fonyckaeTcs.

» Wspenve crnepyet HageBaTb B COOTBETCTBMU C PEKOMEHAALMSMU, Mpu-
BeEeHHbIMU B HACTOSILLIEM PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHMIO.

5 Cnoco6 o6palleHus ¢ NpoAyKTOM

UHOOPMALUMA

» [poAoNKUTENBHOCTE €XEeHEBHOrO HOLIEHWSI U3Aenus, a Takke obLuii
CPOK €ro UCMosb30BaH1s yCTaHaBAMNBAIOTCS, KaK NpaBuio, Bpayom.

» [lepBuuHas npumepka W MOATOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMONHATHCS
TONbKO KBANMGULMPOBAHHbLIM MEPCOHANIOM.

» [1pouHCTPYKTUPYITEe NauueHTa o npasunax obpalieHns C usgenvem u
yxopa 3a HUM.
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» OG6patvTe BHMMaHWE NaLMeHTa Ha TO, 4YTO OH AOSIKEH HE3aMEAUTENbHO
o6paTnTbCcs K Bpady Npu MosiBNeHUN Kakux-mmbo HeobblYHbIX U3MEHe-
HWI (HanpyMmep, HOBbIX Xanob).

5.1 BbiGop pa3smepa
OpT€3 nveetTcsa B OAHOM yHMBepCaslbHOM pasmMepe. I'Ipo,u,yKT MOXHO UCMNOJb-
30BaTh A4J19 NALMEHTOB C OKPY>XXHOCTbIO Tanumn fo 150 cwm.

5.2 MoaroHka u HageBaHue uspenus

Pa3sbeaunHeHne 3anopHbIX 3/1IeMEHTOB

MoTeps nopaepxuBatoleit GyHKLMM, TPaBMbl B pe3ynbTaTe U3Hoca U Ciy-

YalHOe HaxaTue 3amnopPHbIX ANEMEHTOB

» [pu kaxaoM HageBaHWUM NPOAyKTa cregute 3a TeM, 4ToObl 3anopHble
a71eMeHTbl GUKCUPOBAINCL Ha MOSICHOM peMHe co LwenykoM. [NosicHon
peMeHb He A0MKEH BbICKa/Ib3biBaTb MOA, HArpy3Kon.

» BwmecTe ¢ nauueHTOM cnefyeT NOTPEHMPOBATLCS B MPaBUIbHOM Hage-
BaHUW U CHATUW NPOAYKTa.

» B cnyyae noBpexpeHWs Unu OLWYTUMbIX U3MEHEHWUI NpoAyKTa nauueHT
[omkeH obpallatbCs B CNELUanm3vpoBaHHy0 MacTePCKYHO.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HanoxeHue WAU CAULLKOM Tyroe 3aTsruBaHue uspe-
nus

JlokanbHoe cpaBnvBaHWe MSArkUX TKaHeW U pacnosioXeHHbIX No6AM30CTU
KPOBEHOCHbBIX COCY/I0B 1 HEPBOB B Pe3y/nbTaTte HernpaBUibHOTO MOJIOXEHNS
VNN CIULLKOM TYroro 3atsarvBaHus nsgenus

» [lpoBepbTe NpaBUNLHOCTL NPUIEraHUS Y NOCAAKU U3LENVs.

[nutenbHbin, NPSIMON KOHTAKT NPOAYKTa C KOXEN MOXET NPUBECTU K pas-
ApaxeHuto Koxu. B exenHeBHOM NpuMeHeHUM MPOAYyKT ciefyeT HOCUTb
TONIbKO MOBEPX oAexabl (Hanpumep, ¢yT60nKM Mnn manku). Mpu orpaHu-
YEHHOM MO BPeMeHU NpUMeHeHUU (Hanpumep, A1s BOAHbIX BUAOB Tepanim)
NPOAYKT MOXHO HOCUTb HEMOCPEACTBEHHO Ha HEMOBPEXAEHHOW KOXE.

> YCnoBMe: NauneHT JIeXNT Uin CTOUT.
1) OcnabbTe BUHTbI B OCHOBHOM NnactuHe (M. puc. 2).
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9)
10)

11)

12)

5.2

MpovsBeaute MHAMBMAYANbHYIO MOATOHKY MO BbICOTE CTEPHASILHOMO M
CUMPU3aPHOro NENOTOB C YHETOM MakKCUManbHOW ANVHbI BbIABUXEHUS,
yKasaHHoW Ha Tpybkax (cM. puc. 3).

3aTtaHuTE BUHTBI B OCHOBHOW MiacTuHe.

B cnyvae Heo6x0AMMOCTU MOATOHKM NPOAYKTa K aHaTOMUYECKUM KOHTY-
paM Tena nauueHTa cnefyeT Hag KPOMKOW BPY4HYIO MOAOrHaTb TPYGKM
MeXZAy OCHOBHOW MNacTUHOW 1 nenotamu (cMm. puc. 4). PYHKUUOHaAND-
Hble PUCKM CYLL,ECTBYIOT, HanpumMmep, B pe3y/ibTaTe MHOrOKpaTHOMN
xonoaHoun aedpopmalmm U CBS3aHHOTO C 3TUM CHUXEHUSI OTHOCHU-
TeNbHOrO yAJIMHEeHUs Npu pa3pbiBe (HarapToBKa).

Mpu HeobxoaMMOCTN ANS NOATOHKM No 06beMy CHUMUTE Ha 06eunx CTopo-
Hax B PaBHOM KOJINHECTBE HEHYXHbIE YAJIMHUTENN W NOC/e 3TOro NoBTop-
HO 3aKpenuTe HanpasnsioLMe 3EMeHTbl Ans pemHs (cM. puc. 5). Yko-
POTUTE COOTBETCTBEHHO NOAKNAAKMA OCHOBHOM MAAaCTUHbI (CM. puc. 6).
3adpuKkcnpynTe NOSICHON pPeMeHb, COCTOSILLMI U3 ABYX YacTen, C Nnomo-
b0 BUMHTOB C MOTAMHOWN FONOBKOW Ha MOSICHUYHOM nesiote B yAO6GHOM
AN nauveHTa nonoxeHumn (cm. puc. 7).

MoSACHWMYHBIV NeNoT ycTaHOBUTE Ha [OPCaNbHONM, a OCHOBHYO NNACTUHY —
Ha BEHTpasbHOW CTOPOHE MaumeHTa.

MosicHoW peMeHb BBeAWUTE CUMMETPUYHO C O0BGEenx CTOPOH B 3anopHble
anemeHTbl (cM. puc. 8). ToyHasa perynmpoBka OCyLLEeCTBSETCS HaxaTuem
Ha 3anopHble anemMeHThl (CM. puc. 9).

TakXe cneflyeT NPOKOHTPONMPOBATh NPaBUIIbHYIO NOCaAKY U Npu Heobxo-
LMMOCTU OTKOPPEKTMPOBATL NOAFOHKY OpTesa.

MoaroHute No AnvHe MSArKy NOAKNAAKY MOSICHOro pemHs (cm. pwuc. 10)
1 3adpuKcupyiTe 3aknenkamu (cm. puc. 11).

BbicTynatoLyie 13 3anopHbIX 3/1EMEHTOB KOHLLbl MOSICHOrO PEMHS crefyet
YKOPOTWTb C y4YeToM 3anaca W yoanuTb 3ayCeHubl Ha MecTe cpesa (cMm.
puc. 12).

[na oTKpbITUs opTesa cnelyeT HaXaTb Ha KHOMKY Ha 3anopHOM 3/71eMeH-
Te (cm. puc. 13).

1 KoHTponb

I'Iepe,u, nepep,aqel?l B MOJib30BaHUe nauueHTy Ha HaAdeToOM opTe3e cnenyert
npoeepuTb cneayowme getann:
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Oka3sblBaeMoe faBfieHve, NosioXeHne U TOYHOCTb MOAMOHKW Tpex Meno-
ToB (1, 6, 7)

HatskeHue 1 NpaBuibHOCTb MOATOHKM MOSAICHOrO peMHsi (9) U OCHOBHOM
nnacTtuHbl (2)

TOYHOCTb MOAFOHKM W MMNEPIKCTEH3NOHHOE AENCTBME B MONIOXEHWUN Ma-
umMeHTa cuas



6 Ouncrka

OpTes He4vyBCTBUTENEH K BOAE, MO3TOMY [OMYCKAETCs yXo[, 3a TesloM (Hanpw-

Mep, NPUHSTUE Aylua) WAK BUAbI TEPanuu B XIOPUPOBAHHOWN UKW COMEHOI BO-

Ae c HaaeTbiM opTesoM. [Mocne aToro cnepyer NPOBECTU FUrMEHUYECKyto 06-

paboTKy OpTe3a B COOTBETCTBUU CO CAEAYIOLMMN NHCTPYKLUSIMU:

1) CHSTb C NENOTOB TEKCTUIIbHbIE YEXJTbl U MOCTUPATL B CTUPaNIbHON Mallu-
He npu Temnepartype 30 °C.

2) Oprtes ounatb BRaxHoW candeTkon, UCNosb3ys HENTPanbHOE MbISIO.

3) OpTes NpoMbITb BOAOW M NPOTEPETL HACYXO CandETKON.

7 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI.|/15| n3genna OCyLLI,eCTBﬂﬂeTCH B COOTBETCTBUU C npegnncaHnamu,
LEVNCTBYIOLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHNSA N3LAENUS.

8 MNpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pOI;I ncnonb3yerca usagenne, No3ToMy 3T ykadaHnsa MOryT BapbupoBaTthb.

8.1 MecTHble NnpaBoOBble yKa3aHUs

I'Ipasosue yKa3aHud, KOTopble HaxoadaT CBOe NpuMeHeHns UCKNI4YUTeNIbHO
B OTAEeNIbHbIX CTpaHaX, npueefeHbl nopg 3TOV rnaBol Ha rocynapcrtseHHOM
A3blKE€ COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSb3yeTcs U3penue.

8.2 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsso.u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiny4ae, ecnn wu3genue uc-
Nnosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaAMU, NpueeaeHHbIMU B
AAaHHOM OOKyMeHTe. I'Ipomssop.menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a y|.u,ep6,
BO3HMKLUMﬁ Bcnenocrtsue I'IpEHe6pE)KeHI/I9| NONTIOXEHUAMU AaHHOINo AOKYyMEeH-
Ta, B 0CoBeHHOCTU npu HeHagnexawem ncnonb3osBaHUn N HecaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

8.3 CooTBeTcTBME cTaHAapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANLUMHCKUX N3aenunsax. D,eKnapaLLmo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3a|'py3I/lTb Ha
calite npoussoauTens.

1EU®IC A%

BRIREFH: 2020-11-17
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