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GroBe / Abstand / Distance
Size cm inch
ﬁ/\\ XS a~27,b~30 a~10.6;b~11.8
J . | S a~30;b~33 a~11.8;b~13.0
/\} \ M a~33;b-~36 a~13.0;b ~ 14.2
““/f\—. “ L a~36;b-~39 a~14.2: b~ 15.4
(/1 A XL a~39;b~42 a~15.4;b~16.5
H‘\\LJ‘ XXL a~42;b~ 45 a-~165b~17.7

Material

PA, TPU, PU, TPE-E, PE-Schaum / PE foam, Federstahl / Spring steel,
Elastan / Spandex, PE, Edelstahl / stainless steel
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-04-21

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Lendenwirbelséulen-Flexionsorthese Dyneva 50R300.

2 Produktbeschreibung

Pos. | Bauteil (siehe Abb. 1) Pos. | Bauteil (siehe Abb. 1)
1 | Verbindungsstabe 2  |Klettverschluss fir Gurt
3 | Spanngurt 4 Bauchgurtverschluss
5 | Bauchgurtsegmente 6 | Unterer Rohrrahmen
7 Kreuzbeinpelotte 8 Federadapter mit Bauchgurtelement
9 | Abdeckkappen 10 | Oberer Rohrrahmen
11 | Schulterpelotten

Das Produkt wird vollstandig montiert geliefert (siehe Abb. 2).

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Riickens einzusetzen und aus-
schlieBlich fiir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

Bei Schmerzsyndromen der Lendenwirbelséaule hervorgerufen durch:

* Lumbale Spinalstenose

* Lumbales Facettensyndrom

* Lumbales Wurzelreizsyndrom (Lumbocruralgie, Lumboischialgie)

* Lumbale Instabilitdt (Spondylolisthese, Spondylolyse)

* Lumbale Spondylarthrose

* Bandscheibenprotrusion und —prolaps im LWS-Bereich

* Allgemeine Degenerationserscheinungen mit Hohenminderung der Bandscheibe
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 Ricksprache mit dem Arzt erforderlich: Kontrakturen der
Wirbelsaule, Eingeschrankte Fahigkeit zur Brustatmung, Hauterkrankungen/-verletzungen, Ent-
ziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwérmung im versorgten Kér-
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perabschnitt, Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen koérper-
fern des Hilfsmittels, Sensibilitatsstérungen im Bereich der Beine.

3.4 Wirkungsweise

Uber das Drei-Punkt-Prinzip und den Federmechanismus wird im Bereich der LWS die muskel-
kraftinduzierte Kompression der Bewegungssegmente und der kleinen Wirbelgelenke nachhaltig
und statistisch signifikant reduziert. Die Wirbelsaulenverformung erfolgt sowohl in der sagittalen
als auch in der frontalen Ebene. Dies gilt fir mittlere als auch maximale Belastungen. Die Orthese
tragt nachhaltig, signifikant und systematisch zu einer Entlastung der lumbalen Wirbelsaule bei.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

H

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A 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 Hitzequellen fern.

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

» Falls das Produkt extremen Belastungen ausgesetzt wurde (z. B. durch Sturz), sorgen Sie
fur geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle durch den Kundenservice
des Herstellers, etc.).

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

I

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und séurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.

I

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgeméBe Handhabung
» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuchtigkeit.

» Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).
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» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und tber +50 °C aus (z. B. Sau-
na, ibermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der Heizung).

HINWELS |

Kontakt mit Salzwasser, chlor-/seifenhaltigem Wasser, SiiBwasser sowie abrasiven Me-

dien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger Verschlei am Produkt

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

5 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.

» 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 Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswahlen der GroBe

> Bendtigte Werkzeuge: Diameter 743S1=60 oder Messwerkzeug 743E10

1) Die Breite des Rumpfs 4 cm unterhalb der Schulterblatter messen (siehe Abb. 3).

2) Die Breite des Rumpfs auf Hohe des Beckenkamms messen (siehe Abb. 4).

3) Die GroBe der Rohrrahmen anhand der gemessenen MaBe und der GroBentabelle auf Seite 5
bestimmen.

4) INFORMATION: Die GroBe der Orthese (XS/S/M/L/XL/XXL) anhand der Breite des
Rumpfs unterhalb der Schulterblatter bestimmen.
Bei Bedarf den unteren Rohrrahmen in einer Nummer kleiner oder groBer bestellen
und austauschen (Kennzeichen 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Anpassen

HINWES |

UnsachgemaiBe Veranderungen

Beschadigungen am Produkt durch Uberbelastung des Materials und falscher Sitz des Pro-
dukts durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen am Produkt vor.
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1) HINWEIS! Beim Aufstecken und Abziehen der Pelotten die Pins nicht beschadigen.

Den Orthesenrahmen am Ricken platzieren (siehe Abb. 5):

Kreuzbeinpelotte auf dem Kreuzbein

Schulterpelotten ca. 4 cm unterhalb der Schulterblatter

Optional: Zur Erhéhung des Tragekomforts die separat zu bestellenden Seitenpolster an den
Enden der Rohrrahmen anbringen und anpassen. Fiir den oberen und unteren Rohrrahmen
wird ein Satz Seitenpolster (29R390) bendétigt (siehe Abb. 6).

INFORMATION: Zur vertikalen Positionierung der Schulterpelotten wird der obere
Rohrrahmen in den Federadaptern verschoben. Am Rohrrahmen ist die maximale Aus-
zugshohe markiert (sieche Abb. 7). Zur horizontalen Positionierung der Schulterpelot-
ten die Schulterpelotten horizontal versetzen. Dazu einen flachen Schraubendreher
unter die Abdeckkappen schieben, die Abdeckkappen I6sen und die Schulterpelotten
abziehen. Den Pin der Schulterpelotten in eines der drei Locher stecken (siehe
Abb. 8).

2) Nach der vertikalen und horizontalen Positionierung die Abdeckkappen aufstecken.

3) Den Sitz der Rohrrahmen am Patienten tberprifen und bei Bedarf durch Biegen der Rohrrah-
men oder Austausch des unteren Rohrrahmens anpassen. Die AustauschgréBe darf nur eine
Nummer kleiner oder gréBer sein (Kennzeichen 29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Die Anzahl der benétigten Bauchgurtsegmente bestimmen (siehe Abb. 9). Dabei die minimale
und maximale Uberlappung der Gurtendendelemente beachten (siehe Abb. 10).

5) Nicht bendtigte Bauchgurtsegmente durch Herausziehen der Verbindungsstabe entfernen
(siehe Abb. 11).

6) Die zu verwendeten Bauchgurtsegmente mit einem Verbindungsstab wieder miteinander ver-
binden.

7) Den Rahmen der Orthese am Riicken anlegen.

8) Bei Bedarf den Winkel des Bauchgurts an den Federelementen nach dem Losen der Schrau-
ben und Abziehen der Abdeckungen anpassen (siehe Abb. 12).

9) Die beiden Bauchgurtverschliisse durch gleichmaBigen Zug zur Vorderseite ziehen (siehe
Abb. 13)

10) Den Bauchgurt schlieBen (siehe Abb. 14).

11) Die Klettverschlisse fiir die Spanngurte auf dem Beckengurt festkletten und die optimale Lan-
ge der Spanngurte bestimmen (siehe Abb. 15).

HINWEIS! Dabei beachten, dass der Winkel der Federn nicht mehr als 20° betrédgt,
wenn die Spanngurte gespannt werden.

12) Die Lange der Spanngurte mit einer Schere kiirzen (siehe Abb. 16).

5.3 Anlegen

/\ VORSICHT

Direkter Hautkontakt mit dem Produkt
Hautirritation durch Reibung oder SchweiBbildung
» Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf der Haut.

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese sicher.
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HINWEIS.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-
schadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschédigtes Pro-
dukt nicht weiter.

1) Den Orthesenrahmen so platzieren, dass die Kreuzbeinpelotte auf dem Kreuzbein und die
beiden Schulterpelotten unterhalb von den Schulterbléttern positioniert sind (siehe Abb. 5).

2) Die beiden Bauchgurtverschliisse durch gleichmaBigen Zug zur Vorderseite ziehen und
schlieBen (siehe Abb. 17).

3) Die Spanngurte gleichméBig spannen und an den beim Anpassen festgelegten Positionen
festkletten (siehe Abb. 18).

5.4 Reinigung

HINWEIS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Orthese regelmaBig reinigen:

* Die Textilkomponente von der Orthese entfernen.

* Alle Klettverschlisse schlieBen.

* Die Textilkomponente bei 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel
waschen. Sorgfaltig aussplilen.

* An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Sonnenbestrahlung, Ofen-
oder Heizkorperhitze).

6 Entsorgung

Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.
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1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2016-04-21

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use contain important information for fitting and applying the 50R300 Dyne-
va lumbar spine flexion brace.

2 Product description

Item | Component (see fig. 1) Item | Component (see fig. 1)
1 | Connecting rods 2 | Hook-and-loop closure for belt
3 | Tension belt 4 | Abdominal strap closure
5 | Abdominal strap segments 6 |Lower tube frame
7 | Sacral pad 8 | Spring adapter with abdominal strap element
9 | Cover caps 10 | Upper tube frame
11 | Shoulder pads

The product is delivered completely assembled (see fig. 2).

3 Application

3.1 Indications for use

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

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

With pain syndromes of the lumbar spine caused by:

* Lumbar spinal stenosis

* Lumbar facet joint syndrome

* Lumbar radicular syndrome (anterior thigh pain, lumboischialgia)

* Lumbar instability (spondylolisthesis, spondylolysis, rotational listhesis, degenerative spondy-
lolisthesis)

* Lumbar spondylarthrosis

* Intervertebral disc prolapse and protrusion in the lumbar spine area

* General degenerative changes with reduced intervertebral disc height

The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications

Report to and discuss with the physician any of the following: contractures of the spine, restricted
chest breathing ability, skin diseases/injuries, inflammation, raised scars with swelling, redden-
ing, and warming in the area where the brace is fitted, tumors, lymphatic congestion — including
unclear swelling of soft tissue distal to the medical aid, and dysesthesia in the legs.
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3.4 Mechanism of Action

The three-point principle and the spring mechanism result in an effective and statistically signifi-
cant reduction of the muscle-force-induced compression of the movement segments and the
small vertebral joints in the lumbar spine. Spine deformation occurs in both the sagittal and the
frontal planes. This applies for moderate as well as maximum loads. The brace effectively, signifi-
cantly and systematically reduces the load on the lumbar spine.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
 NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/\ 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.

/\ CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

Only use the product for the defined area of application.

If the product has been exposed to extreme strain (e.g. due to falling), take any necessary
measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's customer service,
etc.).

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 ointments, lotions, or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality
» Do not expose the product to ointments, lotions, or other products that contain oils or acids.

NoTice.

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

» Avoid contact with abrasive substances (e.g. sand, dust).

» Do not expose the product to temperatures below -10 °C (14 °F) or above +50 °C (122 °F)
(e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a radiator).

vy
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| NOTICE |

Contact with saltwater or water containing chlorine/soap, fresh water or abrasive sub-

stances (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".

5 Handling
INFORMATION
» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.
» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.
» 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 Selecting the Size

> Required tools: 743S1=60 diameter or 743E10 measuring tool

1) Measure the width of the torso 4 cm below the shoulder blades (see fig. 3).

2) Measure the width of the torso at the level of the iliac crest (see fig. 4).

3) Determine the size of the tube frames using the measured dimensions and the size chart on
page 5.

4) INFORMATION: Determine the size of the brace (XS/S/M/L/XL/XXL) on the basis of
the width of the torso below the shoulder blades.
If necessary, order the lower tube frame one size smaller or bigger and then replace it
(reference number 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Adaptation

Norice.

Improper changes

Damage to the product due to overloading of the material and improper fit of the product due to
breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the product.

1) NOTICE! Make sure not to damage the pins when attaching or removing the pads.
Position the brace frame on the back (see fig. 5):
Sacral pad on the sacrum
Shoulder pads approx. 4 cm below the shoulder blades
Optional: To increase wearer comfort, attach and adapt the side pads, which can be ordered
separately, to the ends of the tube frames. One set of side pads (29R390) is required for the
upper and lower tube frames (see fig. 6).
INFORMATION: To position the shoulder pads vertically, push the upper tube frame
inside the spring adapters. The maximum pull-out height is indicated on the tube
frame (see fig. 7). For horizontal positioning of the shoulder pads, move them hori-
zontally. Do this by sliding a flat screwdriver under the cover caps, loosening the cov-
er caps and pulling off the shoulder pads. Insert the shoulder pad pin in one of the
three holes (see fig. 8).

2) After vertical and horizontal positioning, put on the cover caps.
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Check the fit of the tube frames on the patient and make any necessary adjustments by bend-
ing the tube frame or replacing the lower tube frame. The replacement size may only be one
size smaller or bigger (reference number 29R394=S/M/L/XL/XXL).

Determine the number of abdominal strap segments required (see fig. 9). Pay attention to the
minimum and maximum overlapping of the strap end elements (see fig. 10).

Remove unnecessary abdominal strap segments by pulling out the connecting rods (see
fig. 11).

Reconnect the abdominal strap segments that are being used with a connecting rod.

Apply the frame of the brace to the back.

If necessary, adjust the angle of the abdominal strap at the spring elements after loosening
the screws and removing the covers (see fig. 12).

Pull evenly on the two abdominal strap closures towards the front (see fig. 13).

10) Close the abdominal strap (see fig. 14).
11) Attach the hook-and-loop closures for the tension belts to the waist belt and determine the

optimal length of the tension belts (see fig. 15).
NOTICE! Make sure that the angle of the springs does not exceed 20° when the ten-
sion belts are taut.

12) Shorten the length of the tension belts with scissors (see fig. 16).

5.3 Application

A\ CAUTION

Direct skin contact with the product
Skin irritation due to chafing or sweat formation
» Do not wear this product directly on the skin.

A\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or exces-
sively tight application

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

i

Use of a worn or damaged product
Limited effectiveness
» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or dam-

age.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is worn or damaged.

1) Place the brace frame in such a way that the sacral pad comes to be positioned on the
sacrum, and the two shoulder pads below the shoulder blades (see fig. 5).

2) Evenly pull the two abdominal strap closures to the front and close them (see fig. 17).

3) Evenly tighten the tension belts and attach them to the positions identified during the fitting by
means of hook-and-loop closures (see fig. 18).

5.4 Cleaning

Norice

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.
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Clean the brace regularly:

* Remove the textile component from the brace.

* Close the hook-and-loop closures.

*  Wash the textile component in warm water at 30 °C/104 °F with a standard mild detergent.
Rinse thoroughly.

* Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. from the sun, an oven or radiator).

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

7 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country of use and may vary
accordingly.

7.1 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in accordance with the
descriptions and instructions in this document. The manufacturer will not assume liability for dam-
age caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorized mod-
ification of the product.

7.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The manufacturer therefore drew up the declaration of conformi-
ty on its own responsibility in accordance with Annex VIl of the directive.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2016-04-21

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser |'orthése de flexion pour rachis lombaire Dyneva 50R300.

2 Description du produit

Pos. | Composant (voir ill. 1) Pos. | Composant (voir ill. 1)
1 Tiges de raccordement 2 Fermeture velcro pour ceinture
3 | Ceinture de fixation 4 Fermeture de ceinture abdominale
5 | Segments de la ceinture abdo- 6 | Cadre tubulaire inférieur
minale
7 Pelote pour sacrum 8 | Adaptateur a ressort avec élément pour cein-
ture abdominale
9 Capuchons 10 | Cadre tubulaire supérieur
11 |Pelotes pour épaules
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Le produit est livré entierement monté (voir ill. 2).

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

L’'ortheése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du dos et est congue unique-
ment pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

En cas de syndromes douloureux de la région lombaire provoqués par :

* Sténose du canal rachidien lombaire

* Syndrome des facettes lombaires

* Syndrome radiculaire lombaire (lombocruralgie, lombosciatique)

* Instabilité lombaire (spondylolisthésis, spondylolyse)

* Spondylarthrose lombaire

* Protrusion discale et prolapsus discal au niveau du rachis lombaire

* Signes dégénératifs généraux avec tassement du disque intervertébral
L’indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications suivantes : contractures
de la colonne vertébrale, respiration thoracique limitée, affections ou Iésions cutanées, inflamma-
tions, cicatrices exubérantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la région appa-
reillée, tumeurs, troubles de I'écoulement lymphatique, gonflements des parties molles dans la
partie distale de 'orthése et troubles de la sensibilité dans la région des jambes.

3.4 Effets thérapeutiques

Grace au principe des trois points et au mécanisme a ressort, la compression des segments mo-
biles et des petites articulations vertébrales induite par force musculaire est réduite de maniere
durable et statistiquement significative au niveau du rachis lombaire. La déformation de la co-
lonne vertébrale a lieu aussi bien dans le plan sagittal que dans le plan frontal. Ceci s'applique
aux sollicitations moyennes et maximales. L'orthése contribue durablement, significativement et
systématiquement a un soulagement du rachis lombaire.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources de chaleur.
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Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Veuillez utiliser le produit uniquement dans le champ d’'application défini.

» Sile produit a été soumis a des sollicitations extrémes (par ex. en cas de chute), prenez les
mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contrble par le service aprés-vente
du fabricant, etc.).

/A PRUDENCE

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.

;

Contact avec des produits gras et acides, des créemes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiére du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions.

;

Produit exposé a des conditions environnementales inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incorrecte

Evitez de stocker le produit dans un environnement humide et & condensation.

Evitez tout contact avec des éléments abrasifs (par ex. le sable et la poussiére).

N'exposez pas le produit & des températures inférieures a -10 °C ou a des températures su-
périeures a +50 °C (par ex. sauna, fort rayonnement solaire, séchage sur un radiateur).

vvyy

;

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

sives (telles que le sable)

Détérioration et usure précoce du produit

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

5 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d’utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere

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 change-
ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

vy
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5.1 Sélection de la taille

Outils nécessaires : calibre a coulisse 743S1=60 ou outil de mesure 743E10

Mesurez la largeur du tronc 4 cm sous les omoplates (voir ill. 3).

Mesurez la largeur du tronc au niveau de la créte iliaque (voir ill. 4).

Déterminez la taille du cadre tubulaire a I'aide des mesures effectuées et du tableau des
tailles a la page 5.

INFORMATION: Déterminez la taille de 'orthése (XS/S/M/L/XL/XXL) a P’aide de la
largeur du tronc sous les omoplates.

Si besoin, commandez le cadre tubulaire inférieur dans une taille plus petite ou plus
grande et remplacez-le (référence 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Ajustement

AVIS |

Modifications non conformes

Endommagement du produit suite & une surcharge du matériau et mauvais positionnement du
produit suite a la rupture de pieces porteuses

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

1)
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AVIS! Veillez a ne pas endommager les attaches lors de la pose et du retrait des pe-
lotes.

Placez le cadre de I'orthése sur le dos (voir ill. 5) :

La pelote pour sacrum doit se trouver sur le sacrum.

Les pelotes pour épaules doivent se trouver environ 4 cm sous les omoplates.

Facultatif : mettez en place et adaptez les rembourrages latéraux a commander séparément
aux extrémités des cadres tubulaires afin d'améliorer le confort de port. Un set de rembour-
rages latéraux (29R390) est requis respectivement pour le cadre tubulaire supérieur et pour le
cadre tubulaire inférieur (voir ill. 6).

INFORMATION: Pour le positionnement vertical des pelotes pour épaules, déplacez le
cadre tubulaire supérieur dans les adaptateurs a ressort. La hauteur de retrait maxi-
mum est indiquée sur le cadre tubulaire (voir ill. 7). Pour le positionnement horizontal
des pelotes pour épaules, déplacez les pelotes pour épaules horizontalement. Pour
cela, placez un tournevis plat sous les capuchons, détachez les capuchons et retirez
les pelotes pour épaules. Placez l'attache des pelotes pour épaules dans I'un des
trois trous (voir ill. 8).

Une fois le positionnement vertical et horizontal terminé, posez les capuchons.

Vérifiez le bon positionnement des cadres tubulaires sur le patient et, si besoin, effectuez des
ajustements en courbant les cadres tubulaires ou en remplagant le cadre tubulaire inférieur.
Vous pouvez uniquement choisir une taille au-dessus ou au-dessous pour le remplacement
(référence 29R394=S/M/L/XL/XXL).

Déterminez le nombre de segments requis pour la ceinture abdominale (voir ill. 9). Tenez
compte du chevauchement minimum et maximum des éléments des extrémités de la ceinture
(voir ill. 10).

Enlevez les segments non requis de la ceinture abdominale en retirant les tiges de raccorde-
ment (voir ill. 11).

Reliez a nouveau avec une tige de raccordement les segments de la ceinture abdominale de-
vant étre utilisés.

Posez le cadre de I'orthése sur le dos.

Si besoin, ajustez I'angle de la ceinture abdominale au niveau des éléments a ressort. Pour
cela, vous devez au préalable desserrer les vis et retirer les capuchons (voir ill. 12).

Tirez vers |'avant et de fagon homogene les deux fermetures de la ceinture abdominale (voir
ill. 13).
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10) Fermez la ceinture abdominale (voir ill. 14).

11) Fixez les fermetures velcro des ceintures de fixation sur la ceinture pelvienne et déterminez la
longueur optimale pour les ceintures de fixation (voir ill. 15).
AVIS! Veillez a ce que I’angle des ressorts ne soit pas supérieur a 20° lorsque les
ceintures de fixation sont serrées.

12) Raccourcissez la longueur des ceintures de fixation avec des ciseaux (voir ill. 16).

5.3 Mise en place

/\ PRUDENCE

Contact cutané direct avec le produit
Irritations cutanées provoquées par un frottement ou par de la transpiration

» Ne portez pas le produit directement sur la peau.

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en

place incorrecte ou par un serrage excessif
» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détériorations avant chaque
utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.

1) Placez le cadre de I'orthese de telle sorte que la pelote pour sacrum se trouve sur le sacrum
et les deux pelotes pour épaules sous les omoplates (voir ill. 5).

2) Tirez vers I'avant et de fagon homogene les deux fermetures de la ceinture abdominale, puis
fermez-les (voir ill. 17).

3) Serrez les ceintures de fixation de fagon homogéne et fixez-les sur les positions définies pen-

dant I'ajustement (voir ill. 18).

5.4 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése réguliérement :

* Retirez le composant textile de I'orthese.

* Fermez toutes les fermetures velcro.

* Lavez le composant textile a 30 °C avec une lessive pour linge délicat. Rincez bien le produit.

* Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. les rayons du soleil
et la chaleur des poéles et des radiateurs).

6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.
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7 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des criteres de classification
d'apres |I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-04-21

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso forniscono informazioni importanti per I'adattamento e |'applicazione
dell'ortesi di flessione per rachide lombare Dyneva 50R300.

2 Descrizione del prodotto

Pos. | Componente (v. fig. 1) Pos. | Componente (v. fig. 1)
1 Aste di collegamento 2 Chiusura a velcro per cintura
3 Cintura di sicurezza 4 Chiusura della cintura addominale
5 | Segmenti della cintura addomi- 6 |Telaio tubolare inferiore
nale
7 Pelotta sacrale 8 | Attacco a molla all'elemento della cintura ad-
dominale
9 Cappucci 10 |Telaio tubolare superiore
11 | Pelotte per la spalla

Il prodotto viene consegnato completamente assemblato (v. fig. 2).

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

L'ortesi € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico della schiena e va applicata unica-
mente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni
In presenza di sindromi dolorose alla rachide lombare provocate da:
* Stenosi spinale lombare
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* Sindrome delle faccette lombari

* Sindrome radicolare lombare (lombocruralgia, lombosciatalgia)

* Instabilita lombare (spondilolistesi, spondilolisi)

* Spondiloartropatia lombare

* Protrusione e prolasso discale nella regione del rachide lombare

* Fenomeni degenerativi generali con riduzione dell'altezza del disco intervertebrale
La prescrizione deve essere effettuata 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: contratture della colonna ver-
tebrale, capacita di respirazione toracica limitata, lesioni o patologie cutanee, inflammazioni, cica-
trici protruse con rigonfiamenti, arrossamenti e surriscaldamenti della parte trattata, tumori, di-
sturbi della circolazione linfatica - anche gonfiori delle parti molli di natura sconosciuta in distretti
lontani dall'ortesi, disturbi della sensibilita a carico degli arti inferiori.

3.4 Azione terapeutica

Attraverso il principio a tre punti e il meccanismo a molla viene ridotta significativamente, in modo
duraturo e comprovato statisticamente, la compressione indotta dalla forza muscolare dei seg-
menti mobili e delle piccole articolazioni della colonna nella regione lombare. La deformazione
della colonna vertebrale avviene sul piano sagittale e frontale. Cio vale per carichi di media entita
ed anche massimi. L'ortesi contribuisce a scaricare il tratto lombare della colonna vertebrale in
modo duraturo, significativo e sistematico.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|:| 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
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

/A CAUTELA

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Utilizzare il prodotto solo per il campo d'impiego definito.

» Nel caso in cui il prodotto sia stato esposto a sollecitazioni estreme (per es. in seguito a ca-
duta), prendere provvedimenti adeguati (per es. riparazione, sostituzione, controllo da parte
del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).
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/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni.

AWVISO |

Il prodotto & esposto a condizioni ambientali non conformi

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

» Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di condensa.

» Evitare il contatto con sostanze abrasive (per es. sabbia, polvere).

» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori +50 °C (per es. sauna,
radiazioni solari eccessive, asciugatura su termosifone).

AWVISO |

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata, acqua dolce e sostan-

ze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

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

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 es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

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

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

5.1 Scelta della misura

> Utensili necessari: diametro 743S1=60 o strumento di misurazione 743E10

1) Misurare I'ampiezza del busto a 4 cm al di sotto delle scapole (v. fig. 3).

2) Misurare I'ampiezza del busto all'altezza della cresta iliaca (v. fig. 4).

3) Determinare la dimensione dei telai tubolari in base ai valori di misurazione e alla tabella delle
misure a pagina 5.

4) INFORMAZIONE: Determinare la taglia dell'ortesi (XS/S/M/L/XL/XXL) in base all'am-
piezza del busto sotto alle scapole.
Se necessario, ordinare un numero piu piccolo o piu grande del telaio tubolare infe-
riore e sostituirlo (codice 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).
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5.2 Adattamento

AVVISO |

Modifiche non appropriate

Danni al prodotto dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato del prodotto dovu-
to a rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

1)

AVVISO! Non danneggiare i perni quando si inseriscono e si estraggono le pelotte.
Posizionare il telaio dell'ortesi sulla schiena (v. fig. 5):

La pelotta sacrale sull'osso sacro

Le pelotte per la spalla circa 4 cm sotto le scapole

In alternativa: per migliorare la vestibilita applicare e adeguare le imbottiture laterali, ordina-
bili separatamente, sulle estremita dei telai tubolari. Per il telaio tubolare superiore e inferiore
€ necessario rispettivamente un kit di imbottiture laterali (29R390) (v. fig. 6).
INFORMAZIONE: Per il posizionamento verticale delle pelotte per la spalla, il telaio
tubolare superiore viene spinto negli attacchi a molla. Sul telaio tubolare é contrasse-
gnata l'altezza massima di estrazione (v. fig. 7). Per posizionare orizzontalmente le
pelotte per le spalle spostare orizzontalmente le pelotte, infilando un cacciavite a
punta piatta sotto i cappucci di copertura. Staccare poi i cappucci di copertura ed
estrarre le pelotte per le spalle. Inserire il perno delle pelotte per le spalle in uno dei
tre fori (v. fig. 8).

Inserire i cappucci di copertura dopo aver posizionato le pelotte orizzontalmente e vertical-
mente.

Verificare la corretta posizione dei telai tubolari sul paziente e, se del caso, adattarli piegan-
doli o sostituendo il telaio tubolare inferiore. La sostituzione deve avvenire esclusivamente con
una misura piu grande o piu piccola (codice 29R394=S/M/L/XL/XXL).

Determinare il numero dei segmenti necessari della cintura addominale (v. fig. 9). Durante
questa operazione, osservare la sovrapposizione minima e massima degli elementi terminali
della cintura (v. fig. 10).

Rimuovere gli elementi della cintura addominale non necessari estraendo le aste di collega-
mento (v. fig. 11).

Ricollegare gli elementi della cintura addominale da utilizzare con un'asta di collegamento.
Applicare il telaio dell'ortesi sulla schiena.

Se necessario, adeguare |'angolo della cintura addominale agli elementi a molla dopo aver al-
lentato le viti ed estratto le coperture (v. fig. 12).

Tirare tutte e due le chiusure della cintura addominale in avanti applicando la stessa forza (v.
fig. 13)

10) Chiudere la cintura addominale (v. fig. 14).
11) Fissare le chiusure a velcro delle cinture di sicurezza sulla cintura pelvica e determinare la

lunghezza ottimale delle cinture di sicurezza (v. fig. 15).
AVVISO! Tenere presente che I'angolo delle molle non deve essere superiore a 20°
quando le cinture di sicurezza sono in tensione.

12) Accorciare la lunghezza delle cinture di sicurezza con una forbice (v. fig. 16).

5.3 Applicazione

/A CAUTELA

Contatto diretto tra epidermide e prodotto
Irritazioni della pelle dovute a sfregamento o formazione di sudore
» Non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle.

Ottobock | 23



/\ 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 sanguigni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

AWVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.

» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

1) Collocare il telaio dell'ortesi in modo tale che la pelotta sacrale poggi sull'osso sacro ed en-
trambe le pelotte per la spalla si trovino sotto alle scapole (v. fig. 5).

2) Tirare e chiudere tutte e due le chiusure della cintura addominale in avanti applicando la stes-
sa forza (v. fig. 17).

3) Tirare uniformemente le cinture di sicurezza e fissarle nelle posizioni determinate durante
|'adattamento (v. fig. 18).

5.4 Pulizia

AWVISO |

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente I'ortesi:

* rimuovere la parte in tessuto dall'ortesi.

* Chiudere tutte le chiusure a velcro.

* Lavare la parte in tessuto a 30 °C con un comune detergente per prodotti delicati. Risciac-
quare accuratamente.

* Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad. es. radiazione so-
lare, calore di stufe o termosifoni).

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

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

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
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emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della diretti-

va.

1 Introduccioén

Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-04-21
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacién de la ortesis de flexion para la columna lumbar Dyneva 50R300.

2 Descripcion del producto

Pos. | Componente (véase fig. 1) Pos. | Componente (véase fig. 1)
1 Varillas de unién 2 Cierre de velcro para la correa
3 | Correa de fijacion 4 | Cierre del cinturén abdominal
5 | Segmentos del cinturén abdo- 6 Parte inferior del marco tubular
minal
7 | AlImohadilla sacra 8 | Adaptador de muelle con elemento del cintu-
rén abdominal
9 |Tapas 10 |Parte superior del marco tubular
11 | Almohadillas para los hombros

El producto se suministra completamente montado (véase fig. 2).

3 Uso

3.1 Uso previsto
Esta drtesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la espalda y esta prevista
exclusivamente para el contacto con piel intacta.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones
En caso de sindromes dolorosos de la columna lumbar provocados por:
* Estenosis lumbar
* Sindrome facetario de la columna lumbar

* Cidtica lumbar (lumbocruralgia, lumbociatica)

* Inestabilidad lumbar (espondilolistesis, espondilolisis)
* Espondiloartrosis lumbar
*  Protrusion y prolapso discal en la zona de la columna lumbar

* Sintomas generales de degeneracion con reduccién del grosor del disco intervertebral
El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.
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3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: contracturas de la columna vertebral, respiracion toracica limitada, enfermedades/lesiones
cutaneas, inflamaciones, cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las
partes del cuerpo tratadas, tumores, trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones difusas
de las partes blandas alejadas del medio auxiliar) y trastornos de sensibilidad en las piernas.

3.4 Modo de funcionamiento

En la zona de la columna lumbar se reduce, gracias al principio de tres puntos y del mecanismo
de resorte, de forma duradera y estadisticamente significativa la compresién de los segmentos
méviles y de las pequefias articulaciones vertebrales inducida por la fuerza muscular. La defor-
macion de la columna vertebral se produce tanto en el plano sagital como en el plano frontal. Es-
to se aplica tanto a cargas medias como a maximas. La értesis contribuye de forma duradera,
significativa y sistematica a aliviar la carga de la columna lumbar.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|Aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafiar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto tUnicamente dentro del &mbito de aplicacién establecido.

» Tome las medidas pertinentes (p. €j., reparacion, recambio, envio del producto al servicio
técnico del fabricante para su revision, etc.) en caso de que el producto haya sido sometido
a esfuerzos extremos (p. €j., si ha sufrido una caida).

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion 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 sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lociones.
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AVISO |

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

» Evite almacenar el producto en lugares propicios a la condensaciéon de humedad ambiental.

» Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).

> No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superiores a +50 °C (p. €j.,
saunas, radiacion solar extrema, secarlo sobre un radiador).

AVISO|

Contacto con agua salada, agua con cloro/jabén, agua dulce y elementos abrasivos (p.

ej., arena)

Dafios y desgaste prematuro del producto

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

5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la értesis durante el dia y el periodo de uso
dependen generalmente de las indicaciones del médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados 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
algun cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaiio

> Herramientas necesarias: calibrador 743S51=60 o herramienta de medicién 743E10

1) Mida la anchura del torso 4 cm por debajo de los oméplatos (véase fig. 3).

2) Mida la anchura del torso a la altura de la cresta iliaca (véase fig. 4).

3) Calcule el tamafio del marco tubular basédndose en las medidas obtenidas y en la tabla de ta-
mafios de la pagina 5.

4) INFORMACION: Calcule el tamaiio de la értesis (XS/S/M/L/XL/XXL) basandose en la
anchura del torso por debajo de los omoéplatos.
En caso necesario, pida la parte inferior del marco tubular un nimero menor o mayor
y cambiela (referencia 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Adaptacion

AVISO|

Modificaciones inadecuadas

Dafios en el producto debidos a una sobrecarga del material y una colocacién incorrecta del
producto por rotura de las piezas de soporte

» No modifique el producto de forma indebida.
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1) ;AVISO! No daie las espigas cuando inserte o extraiga las almohadillas.
Sitte el marco de la drtesis en la espalda (véase fig. 5):
La almohadilla sacra sobre el sacro.
Las almohadillas para los hombros aprox. 4 cm por debajo de los oméplatos.
Opcional: para aumentar el confort de uso, coloque y adapte las almohadillas laterales, que
pueden pedirse por separado, en los extremos del marco tubular. Para los marcos tubulares
superior e inferior se necesita un juego de almohadillas laterales (29R390) respectivamente
(véase fig. 6).
INFORMACION: Para ajustar la posicion vertical de las almohadillas para los hom-
bros, la parte superior del marco tubular se introduce en los adaptadores de muelle.
La altura maxima de extraccion esta marcada en el marco tubular (véase fig. 7). Para
ajustar la posicion horizontal de las almohadillas para los hombros hay que moverlas
horizontalmente. Para ello, introduzca un destornillador plano por debajo de las ta-
pas, abra las tapas y extraiga las almohadillas para los hombros. Inserte la espiga de
las almohadillas para los hombros en uno de los tres agujeros (véase fig. 8).

2) Coloque las tapas una vez que haya ajustado la posicién vertical y la horizontal.

3) Compruebe si el marco tubular esta bien colocado en el paciente y, de ser necesario, adapte-
lo doblandolo o cambiando su parte inferior. El tamafio al que se cambie solo puede ser un
ndmero menor o mayor (referencia 29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Calcule la cantidad de segmentos del cinturén abdominal necesarios (véase fig. 9). Al hacer-
lo, tenga en cuenta las medidas de solapamiento minima y maxima de los extremos de los ele-
mentos del cinturdn (véase fig. 10).

5) Retire los segmentos del cinturéon abdominal que no se necesiten sacandolos de las varillas
de union (véase fig. 11).

6) Vuelva a unir entre si con una varilla de unién los segmentos del cinturén abdominal que va-
yan a usarse.

7) Coloque el marco de la drtesis en la espalda.

8) De ser necesario, adapte el angulo del cinturéon abdominal en los elementos de muelle des-
pués de aflojar los tornillos y retirar las tapas (véase fig. 12).

9) Sitle los dos cierres del cinturén abdominal por delante tirando de ellos de manera uniforme
(véase fig. 13)

10) Cierre el cinturén abdominal (véase fig. 14).

11) Pegue en el cinturén pélvico los cierres de velcro de las correas de fijacion y calcule la longi-
tud dptima de las mismas (véase fig. 15).
iAVISO! Al hacerlo, tenga presente que el angulo de los muelles no puede exceder los
20° cuando las correas de fijacion estén tensas.

12) Acorte la longitud de las correas de fijacion con unas tijeras (véase fig. 16).

5.3 Colocacion

| A PRECAUCION

Contacto directo de la piel con el producto
Irritacion cutanea debida al roce o a la sudoracion
» No se ponga el producto directamente sobre la piel.

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacién incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que la drtesis esté correctamente colocada.
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AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o danos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
nos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta desgastado o deterio-
rado.

1) SitGe el marco de la értesis de tal forma que la almohadilla sacra quede colocada sobre el sa-
cro y las dos almohadillas para los hombros queden colocadas por debajo de los omdplatos
(véase fig. b).

2) Sitte los dos cierres del cinturén abdominal por delante tirando de ellos de manera uniforme
y ciérrelos (véase fig. 17)

3) Tense las correas de fijacién de manera uniforme y péguelas en los puntos que se han deter-
minado durante la adaptacion (véase fig. 18).

5.4 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permitidos.

Limpie la értesis con regularidad:

* Retire el componente textil de la értesis.

* Cierre todos los velcros.

* El componente textil puede lavarse con agua tibia a 30 °C y con un detergente suave conven-
cional. Aclare con abundante agua.

* Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. €j., secado directo al sol, al calor
de un horno u otra fuente de calor).

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

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

7.1 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 dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segln el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2016-04-21

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de segurancga para evitar lesées e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

O manual de utilizagao lhe fornece informagdes importantes para a colocagéo e adaptagao da 6ér-
tese de flexdo para a coluna lombar Dyneva 50R300.

2 Descricao do produto

Pos. | Componente (veja a fig. 1) Pos. | Componente (veja a fig. 1)

1 Hastes de uniao 2 Fecho de velcro para o cinto

3 Cinta tensora 4 Fecho da cinta abdominal

5 | Segmentos da cinta abdominal 6 | Estrutura tubular inferior

7 | Apoio almofadado para a regi- 8 | Adaptador de mola com elemento da cinta ab-
do do sacro dominal

9 | Tampas de cobertura 10 | Estrutura tubular superior

11 | Apoios almofadados para a re-
giao dos ombros

O produto é fornecido completamente montado (veja a fig. 2).

3 Uso

3.1 Finalidade

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

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

3.2 Indicacoes

Em caso de sindromes de dor da coluna dorso-lombar causadas por:

* Estenose espinhal lombar

* Sindrome da faceta lombar

* Sindrome radicular lombar (lombocruralgia, lombociatalgia)

* Instabilidade lombar (espondilolistese, espondildlise)

* Espondilartrose lombar

* Protrusao e prolapso de disco intervertebral na regiao da coluna lombar

* Sintomas degenerativos gerais com redugao da altura do disco intervertebral
A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sédo conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: contraturas da coluna vertebral,
capacidade limitada para a respiracao toréacica, doencgas/lesdes cutaneas, inflamagdes, cicatrizes
hipertréficas com edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, tumores, distirbios da
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drenagem linfatica — incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida distalmente a 6rte-
se; distUrbios de sensibilidade na area das pernas.

3.4 Modo de acao

Na regiao da coluna lombar, a compressao dos segmentos de movimento e das pequenas articu-
lagcGes vertebrais induzida pela forgca muscular é reduzida de forma estatisticamente significativa
e duradoura por meio do principio de trés pontos e do mecanismo de mola. A deformacao da co-
luna vertebral ocorre tanto no plano sagital como no frontal. Isto é valido para cargas maximas e
médias. A értese contribui para o alivio da carga sobre a coluna lombar de forma duradoura, sig-
nificativa e sistematica.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

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

/A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesdes devido a alteracao ou perda da fungao

» Use o produto somente para a area de aplicagao definida.

» Caso o produto tenha sido exposto a cargas extremas (por ex., queda), tome as medidas
adequadas (por ex., reparo, substituic@o, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante,
etc.).

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

INDICAGAO.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e lo¢ées

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, po-
madas e locdes.

| INDICACAO

Produto é exposto a condi¢coes ambientais inadequadas
Danificagoes, fragilizagao ou destruigao devido ao manuseio incorreto
» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.
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» Evite o contato com meios abrasivos (por ex. areia, poeira).
» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores a +50 °C (por ex.
sauna, radiacdo solar excessiva, secagem sobre o aquecedor).

INDICAGAO.

Contato com agua salgada ou contendo cloro/sabao, agua doce, bem como com subs-
tancias abrasivas (por ex., areia)

Danificagdes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente apos o contato com os materiais acima citados de acordo

com o capitulo "Limpeza".

5 Manuseio

INFORMAGAO |
» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sao determinados pelo médico.
» A primeira adaptagdo/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
» Instrua o paciente no manuseio e na conservacgao do produto.
» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho
> Ferramentas necessarias: didmetro 743S1=60 ou ferramenta de medigdo 743E10

1) Medir a largura do tronco 4 cm abaixo das escéapulas (veja a fig. 3).

2) Medir a largura do tronco a altura da crista iliaca (veja a fig. 4).

3) Determinar o tamanho das estruturas tubulares com base nas medi¢des realizadas e na tabe-
la de tamanhos na péagina 5.

4) INFORMA(}AO: Determinar o tamanho da ortese (XS/S/M/L/XL/XXL) com base na

largura do tronco por baixo das escapulas.
Se necessario, encomendar um niimero abaixo ou acima da estrutura tubular inferior

e substituir (Codigo 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).
5.2 Adaptar

INDICACAO.

Alteracoes incorretas

Danos no produto causados por sobrecarga do material e posigao incorreta do produto através
de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes inadequadas no produto.

32 | Ottobock



INDICACAO! Nio danificar os pinos ao encaixar e retirar os apoios almofadados.
Colocar a estrutura da 6rtese nas costas (veja a fig. 5):

Apoio almofadado para a regido do sacro sobre o sacro

Apoios almofadados para a regido dos ombros aprox. 4 cm abaixo das escapulas

Opcional: para aumentar o conforto de uso, colocar e ajustar as almofadas laterais, enco-
mendadas separadamente, nas extremidades das estruturas tubulares. E necessario um con-
junto de almofadas laterais (29R390) para a estrutura tubular superior e outro para a inferior
(veja a fig. 6).

INFORMACAO: Para o posicionamento vertical dos apoios almofadados para a regiao
dos ombros, a estrutura tubular superior é deslocada para dentro dos adaptadores de
mola. Na estrutura tubular esta marcada a altura maxima de extracao (veja a fig. 7).
Para o posicionamento horizontal dos apoios almofadados para a regidao dos ombros,
desloca-los horizontalmente. Para isso, inserir uma chave de fenda de ponta chata
embaixo das tampas de cobertura, soltar as tampas de cobertura e puxar os apoios
almofadados para a regiao dos ombros. Introduzir o pino dos apoios almofadados
para a regiao dos ombros em um dos trés orificios (veja a fig. 8).

Apbs o posicionamento vertical e horizontal, encaixar as tampas de cobertura.

Verificar o assentamento da estrutura tubular no paciente e, se necessario, ajustar, dobrando
a estrutura tubular ou substituindo a estrutura tubular inferior. O tamanho de substituicdo sé
pode ser um nimero acima ou abaixo (Cédigo 29R394=S/M/L/XL/XXL).

Determinar o nimero dos segmentos da cinta abdominal necessérios (veja a fig. 9). Nessa
ocasido, ter atengdo a sobreposicdo minima e maxima das extremidades da cinta (veja a
fig. 10).

Remover os segmentos da cinta abdominal que nao sdo necessarios extraindo as hastes de
unido (veja a fig. 11).

Os segmentos da cinta abdominal que serdo utilizados devem ser novamente unidos uns aos
outros com uma haste de unido.

Colocar a estrutura da értese nas costas.

Se necessario, ajustar o angulo da cinta abdominal aos elementos de mola depois de soltar
os parafusos e de retirar as coberturas (veja a fig. 12).

Apertar ambos os fechos da cinta abdominal puxando uniformemente para a frente (veja a
fig. 13)

10) Fechar a cinta abdominal (veja a fig. 14).
11) Fechar os fechos de velcro para as cintas tensoras sobre o cinto pélvico e determinar o com-

primento ideal das cintas tensoras (veja a fig. 15).
INDICACAO! Ao fazé-lo, atentar para que o angulo das molas nao seja superior a 20°,
quando as cintas tensoras forem tensionadas.

12) Encurtar o comprimento das cintas tensoras com uma tesoura (veja a fig. 16).

5.3 Colocacao

/A CUIDADO

Contato direto da pele com o produto
Irritagc@o cutanea causada por atrito e formagao de suor
» Nao vestir o produto diretamente sobre a pele.

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocacao incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagao e a posi¢ado correta da ortese.
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| INDICACAO

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-
tes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando ou se apresentar desgastes
ou danos.

1) Posicionar a estrutura da o6rtese de maneira que o apoio almofadado para a regiao do sacro
figue assente sobre o sacro e ambos os apoios almofadados para a regiao dos ombros fi-
quem abaixo das escépulas (veja a fig. 5).

2) Apertar ambos os fechos da cinta abdominal puxando uniformemente para a frente e fechar
(veja a fig. 17).

3) Tensionar as cintas tensoras uniformemente e fechar com o velcro nas posi¢oes definidas du-
rante o ajuste (veja a fig. 18).

5.4 Limpeza

INDICACAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a ortese:

* Remover o componente téxtil da értese.

* Fechar todos os fechos de velcro.

* Lavar o componente téxtil em dgua quente a 30 °C com um sabao para roupas delicadas co-
mum. Enxaguar cuidadosamente.

* Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por ex., radiacédo solar, calor de fornos
ou de aquecedores).

6 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

7 Notas legais
Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢gdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificacdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-04-21

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
flexie-orthese voor de lendenwervelkolom Dyneva 50R300.

2 Productbeschrijving

Pos. |Onderdeel (zie afb. 1) Pos. | Onderdeel (zie afb. 1)
1 Verbindingsstaven 2 Klittenbandsluiting voor riem
3 | Spanriem 4 Buikriemsluiting
5 | Buikriemsegmenten 6 | Onderste buisframe
7 | Heiligbeenpelotte 8 |Veeradapter met buikriemelement
9 | Afdekkappen 10 |Bovenste buisframe
11 | Schouderpelotten

Het product wordt volledig gemonteerd geleverd (zie afb. 2).

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteuning 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

Bij pijnsyndromen van de lendenwervelkolom veroorzaakt door:

* lumbale spinale stenose

* lumbaal facetsyndroom

* lumbosacraal radiculair syndroom (lumbale crurale neuralgie, lumbo-ischialgie)

* lumbale instabiliteit (spondylolisthesis, spondylolyse)

* lumbale spondylartrose

* discusprotrusie en -hernia in het gebied van de lendenwervelkolom

* algemene degeneratieve verschijnselen met hoogteverlies van de tusselwervelschijf
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: contracturen van de wervelko-
lom, een beperkte borstademing, huidaandoeningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch litteken-
weefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen, tumoren, lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
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onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevin-
den, sensibiliteitsstoornissen in de benen.

3.4 Werking

Door middel van het driepuntsprincipe en het veermechanisme wordt ter hoogte van de lenden-
wervelkolom de door spierkracht geinduceerde compressie van de bewegingssegmenten en de
intervertebrale facetgewrichten langdurig en statistisch significant verminderd. De wervelkolom
wordt zowel vervormd in het sagittale als het frontale vlak. Dit geldt voor matig zware en maximale
belasting. De orthese draagt langdurig, significant en systematisch bij tot ontlasting van de lum-
bale wervelkolom.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.

» Indien het product heeft blootgestaan aan extreme belasting (bijv. door een val), zorg er dan
voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle
door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.

LETOP.

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities
Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een verkeerd gebruik
» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

» Vermijd contact met schurende stoffen (bijv. zand en stof).
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» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger dan +50 °C (bijv.
sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de verwarming).

LETOP

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 stof-
fen, onmiddellijk zoals beschreven in het hoofdstuk "Reiniging".

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. verergering van de klachten).

vy

5.1 Maatkeuze

> Benodigd gereedschap: diameter 743S1=60 of meetgereedschap 743E10

1) Meet de breedte van de romp 4 cm onder de schouderbladen (zie afb. 3).

2) Meet de breedte van de romp ter hoogte van de bekkenkam (zie afb. 4).

3) Bepaal de maat van het buisframe aan de hand van de gemeten maten en de matentabel op
pagina 5.

4) INFORMATIE: Bepaal de maat van de orthese (XS/S/M/L/XL/XXL) aan de hand van
de breedte van de romp onder de schouderbladen.
Indien nodig kan het onderste buisframe in een maat kleiner of groter worden besteld
en worden vervangen (artikelnummer 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Aanpassen

LETOP

Ongeoorloofde veranderingen

Beschadiging van het product door overbelasting van het materiaal en verkeerd zitten van het
product door breuk van dragende delen

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.
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1) LET OP! Let op dat u bij het plaatsen en verwijderen van de pelottes de pennen niet

beschadigt.

Plaats het ortheseframe op de rug (zie afb. 5):

heiligbeenpelotte op het heiligbeen;

schouderpelottes ca. 4 cm onder de schouderbladen.

Optioneel: Breng ter verbetering van het draagcomfort aan de uiteinden van de buisframes
de apart te bestellen zijkussens aan en pas de kussens aan. Voor zowel het bovenste als het
onderste buisframe is er één set zijkussens (29R390) nodig (zie afb. 6).

INFORMATIE: Voor de verticale positionering van de schouderpelottes wordt het
bovenste buisframe in de veeradapters verschoven. Op het buisframe is de maximale
uitschuifhoogte gemarkeerd (zie afb. 7). Verplaats de schouderpelottes in horizontale
richting om deze horizontaal te positioneren. Schuif hiervoor een platte schroeven-
draaier onder de afdekkappen, maak de afdekkappen los en verwijder de schouderpe-
lottes. Steek de pen van de schouderpelottes in een van de drie gaten (zie afb. 8).

2) Breng na de verticale en horizontale positionering de afdekkappen terug op hun plaats.

3) Controleer of de buisframes goed zitten bij de patiént. Pas de buisframes zo nodig aan door
ze te buigen of door het onderste buisframe te vervangen. Het nieuwe buisframe mag maar
één maat groter of kleiner zijn dan het oorspronkelijke (artikelnummer
29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Bepaal het aantal benodigde buikriemsegmenten (zie afb. 9). Houd hierbij rekening met de
minimale en maximale overlapping van de elementen aan de uiteinden van de riem (zie
afb. 10).

5) Verwijder overtollige buikriemsegmenten door de verbindingsstaven eruit te trekken (zie
afb. 11).

6) Verbind de te gebruiken buikriemsegmenten weer met elkaar met een verbindingsstaaf.

7) Plaats het frame van de orthese tegen de rug.

8) Pas de hoek van de buikriem zo nodig aan de veerelementen aan. Draai hiervoor de bouten
los en verwijder de afdekkingen (zie afb. 12).

9) Trek de beide buikriemsluitingen gelijkmatig naar voren (zie afb. 13).

10) Sluit de buikriem (zie afb. 14).

11) Maak de klittenbandsluitingen voor de spanriemen vast aan de heupgordel en bepaal de opti-
male lengte van de spanriemen (zie afb. 15).

LET OP! Zorg er hierbij voor dat de hoek van de veren niet groter is dan 20°, wanneer
de spanriemen worden gespannen.

12) Kort de spanriemen in met een schaar (zie afb. 16).

5.3 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Direct huidcontact met het product
Huidirritaties door wrijving of transpiratievorming
» Draag het product niet direct op de huid.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

» Zorg ervoor dat de orthese correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
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LETOP |

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is, mag u niet langer
gebruiken.

1) Plaats het ortheseframe zo, dat de heiligbeenpelotte op het heiligbeen en de beide schouder-
pelotten onder de schouderbladen zijn gepositioneerd (zie afb. 5).

2) Trek de beide buikriemsluitingen gelijkmatig naar voren en sluit deze (zie afb. 17).

3) Span de spanriemen gelijkmatig aan en maak ze vast op de tijdens het aanpassen bepaalde
posities (zie afb. 18).

5.4 Reiniging

LETOP

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Reinig de orthese regelmatig:

* Haal de textielcomponent van de orthese af.

*  Sluit alle klittenbandsluitingen.

* Was de textielcomponent met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Spoel de textielcompo-
nent goed uit.

* Laat deze aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).

6 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 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 aan-
wijzingen 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.

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-04-21

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av landryggs-flexions-
ortosen Dyneva 50R300.

2 Produktbeskrivning

Posi- | Komponent (se bild 1) Posi- | Komponent (se bild 1)
tion tion
1 Forbindningsstavar 2 Kardborreférslutning till balte
3 | Spéannrem 4 Magbalte forslutning
5 Magbalte-segment 6 Nedre rorram
7 | Korsbenspelott 8 |Fjaderadapter med magbélteselement
9 |Tackkapor 10 | Ovre rérram
11 | Skuldrapelotter

Produkten levereras fullstandigt monterad (se bild 2).

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvandas for ryggen och far uteslutande komma i kontakt
med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

Vid smértsyndrom i landryggen till f6ljd av:

* Lumbal spinal stenos

*  Lumbalt fasettsyndrom

* Ischias (skada pa lumbala nervrotter, lumbosakral radikulopati)

* Lumbal instabilitet (spondylolistes, spondylolys)

* Lumbal spondylartros

» Diskbrack i landryggen

* Allmanna degenerationsfenomen med héjdminskning av intervertebraldisk
Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Lakarkonsultation ar nddvandig for féljande indikationer: Kontrakturer i ryggraden, férminskad for-
maga att andas, hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstand, 6ppna arr med svullnad, rod-
nad och dverhettning i den forsoérjda kroppsdelen, tumorer, stérningar i lymfflédet — aven oforklar-
lig mjukdelssvullnad i andra delar av kroppen, kénslighetsstérningar i benen.
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3.4 Verkan

Med hjalp av trepunktsprincipen och fjddermekanismen minskas den muskelkraftinducerade kom-
pressionen i landryggsomradet fran ledskivorna och de sma kotlederna pa ett varaktigt och statis-
tiskt satt. Ryggradens form andras bade i sagittal- och frontalplanet. Detta galler bade medelhéga
och maximala belastningar. Ortosen bidrar ihallande, betydande och systematiskt till en avlast-
ning av landryggraden.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
S Varning for méjliga tekniska skador.

4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara foér produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av férandrade eller forlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

» Om produkten utsétts for extrema belastningar (t.ex. vid fall) ska du se till att lampliga atgar-
der vidtas (t.ex. reparation, byte, kontroll hos tillverkarens kundtjanst, etc).

| A OBSERVERA |

Ateranvéindning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsforlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.

ANVISNING |

Produkten utsatts for olampliga omgivningsférhallanden

Skador, forsprodning eller forstoring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

» Undvik kontakt med slipdmnen (t.ex. sand, damm).

» Utsatt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller éver +50 °C (t.ex. bastu, stark sol-
stralning, torkning med varmeelement).
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ANVISNING.

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller tval, s6tvatten eller slipande
amnen (t.ex. sand)

Skador och &kat slitage pa produkten

» Reng0r genast produkten efter kontakt med ovanstaende @mnen enligt kapitlet "Rengoéring”.

5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek
> Nodvandiga verktyg: Diameter 743S1=60 eller matverktyg 743E10

1) Mata balens bredd 4 cm under skulderbladen (se bild 3).

2) Mata balens bredd i h6jd med hoéftbenskammen (se bild 4).

3) Bestam rérramens storlek med hjélp av de tagna matten och storlekstabellen pa sida 5.

4) INFORMATION: Bestim ortosens storlek (XS/S/M/L/XL/XXL) med hjilp av balens
bredd under skulderbladen.
Vid behov, bestall den nedre rérramen i en storlek mindre eller stérre och byt ut den
(artikelnummer 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Anpassa

ANVISNING

Felaktig forandring

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

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

1) ANVISNING! Se till att inte skada pinnarna vid av- och patagning av pelotterna.
Placera ortosramen pa ryggen (se bild 5):
Korsbenspelotten pa korsbenet
Skulderpelotterna ca 4 cm under skulderbladen
Valfritt tillbehor: For att 6ka barkomforten kan du bestélla sidovadderingar separat och fas-
ta/anpassa dem pa rérramarnas andar. Det behévs en uppsattning sidovadderingar (29R390)
vardera for den 6vre och den undre rérramen (se bild 6).
INFORMATION: For vertikal placering av skulderpelotterna skjuts den ovre rérramen
in i fjaderadaptrarna. Den maximala férlangningshdéjden dr markerad pa rérramen (se
bild 7). Skulderpelotterna kan forskjutas horisontellt for optimal placering. Satt en
platt skruvmejsel under tickkaporna for att lossa dem och dra sedan av skulderpelot-
terna. Sitt in skulderpelotternas pinne i ett av de tre halen (se bild 8).

2) Satt pa tackkapor efter den vertikala och horisontella positioneringen.

3) Kontrollera rérramens position pa brukaren och anpassa den vid behov genom att béja rorra-
men eller byta ut den nedre rérramen. Utbytesstorleken far endast vara en storlek mindre eller
en storlek storre (artikelnummer 29R394=S/M/L/XL/XXL).
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4) Bestam antalet nddvandiga magbéltesegment (se bild 9). Ta hansyn till bélteselementens mi-
nimala och maximala dverlappningen (se bild 10).

5) Ta bort ej nddvandiga magbéltessegment genom att dra ut forbindningsstavarna (se bild 11).

6) Forbind aterigen de magbaltessegment som ska anvandas med en férbindningsstav.

7) Satt ortosens ram pa ryggen.

8) Anpassa vid behov magbaltets vinkel efter fjiaderelementen efter att skruvarna skruvats bort

och skydden tagits av (se bild 12).

9) Dra bada magbaltesférslutningarna i ett jamnt drag till framsidan (se bild 13).

10) Stang magbaltet (se bild 14).

11) Satt fast spannremmarnas kardborreband pa hoftbaltet och bestdam spannremmens optimala
langd (se bild 15).
ANVISNING! Se till att fjadrarnas vinkel inte dverstiger 20° nar spdnnramen spanns
fast.

12) Korta spannremmarnas langd med en sax (se bild 16).

5.3 Patagning

[ A OBSERVERA

Direkt hudkontakt med produkten
Hudirritation till f6ljd av friktion eller svettning
» Bar inte produkten direkt mot huden.

[ A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver pga. felaktig eller for
hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa rétt satt.

| ANVISNING

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fére varje anvandningstillfélle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

1) Placera ortosenramen sa att korsbenspelotten pa korsbenet och de bada skuldrapelotterna ar
placerade under skulderbladen (se bild 5).

2) Dra bada magbaltesforslutningarna i ett jamnt drag till framsidan och las (se bild 17).

3) Spénn spannremmarna jamnt och fast dem i de positioner som faststélldes vid anpassningen
(se bild 18).

5.4 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengoéringsmedel.

Rengor ortosen regelbundet:
* Avlagsna textilkomponenterna fran ortosen.
» Stang alla kardborreférslutningar.
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* Tvétta textilkomponenterna i 30 °C varmt vatten med ett milt tvattmedel. Skolj noga.
» Lat lufttorka. Utsatt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett element).

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

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

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-04-21

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af leenderygsejle-
fleksionsortese Dyneva 50R300.

2 Produktbeskrivelse

Pos. | Komponent (se ill. 1) Pos. | Komponent (seill. 1)
1 Forbindelsesstave 2 Burrebandslukning til rem
3 | Spaenderem 4 Lukning til mavebeelte
5 Mavebeltesegmenter 6 Nederste rerramme
7 | Korsbenspelotte 8 |Fjederadapter med mavebeaelteelement
9 Kapper 10 |Qverste rerramme
11 | Skulderpelotter

Produktet leveres komplet monteret (se ill. 2).

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen mé& kun anvendes til stettende behandling af ryggen og er udelukkende beregnet til
kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.
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3.2 Indikationer

Ved smertesyndromer i leendehvirvelsgjlen pga.:

* Lumbal spinalstenose

* Lumbal facetsyndrom

* Lumbal rodaffektion (lumbal cruralgia, lumbaliskialgi)

* Lumbal instabilitet (spondylolistese, spondylolyse)

* Lumbal spondylartrose

* Diskusprotrusion og -prolaps ved leendehvirvelsgjlen

* Generelle tegn pa degenerering med formindskelse af diskushejden
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfolgende kontraindikationer kraeves en samtale med laegen: Kontrakturer af
hvirvelsgjlen, indskreenket brystandedreet, hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse,
redme og varme i den behandlede omrade; tumorer; kompromitteret lymfesystem, indbefattet
uklare hzevelser af bleddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpemidlet; sensibilitetsforstyrrelser i be-
nene.

3.4 Virkemade

| omradet omkring leenderyggen reduceres kompressionen (der induceres af muskelstyrken) af
beveegelsessegmenterne og de smé laeendehvirvler betydeligt og vedvarende vha. trepunkt-prin-
cippet og fijedermekanismen. Formningen af rygsejlen foregar bade pa det sagitale og pa det
frontale niveau. Dette geelder for moderate, men ogsa for maksimale belastninger. Ortosen bevir-
ker en permanent, betydelig og systematisk aflastning af den lumbale rygseijle.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEMAERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

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

A\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos producentens
kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat for ekstreme belastninger (som eksempel-
vis sted).
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/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

D

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner.

D

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller adelzeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undgéa opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

» Undga kontakt med slibende medier (f.eks. sand, stev).

» Udseet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +50 °C (f.eks. sauna, for kraf-
tigt sollys, terring pa radiator).

| BEM/ERK

Kontakt med saltvand, klor-/saebeholdigt vand, ferskvand og slibende medier (f.eks.

sand)
Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet
» Produktet skal straks rengeres efter enhver kontakt med de ovennzevnte stoffer iht. kapitlet

"Rengering".

5 Handtering

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af laegen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéaende skal konsultere en lsege, hvis
der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

5.1 Valg af sterrelse

> Noedvendigt veerktej: Diameter 743S1=60 eller maleveerktej 743E10

1) Mal kropsbredden 4 cm under skulderbladene (se ill. 3).

2) Mal kropsbredden pa hgjde med hofterne (se ill. 4).

3) Bestem starrelsen af rerrammen ud fra malene og sterrelsestabellen pa side 5.

4) INFORMATION: Bestem ortosens storrelse (XS/S/M/L/XL/XXL) ud fra kroppens
bredde under skulderbladene.
Ved behov bestilles den nederste rerramme et nummer mindre eller storre og indsaet-
tes i stedet for (identifikation 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).
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5.2 Tilpasning

| BEM/AERK

Ukorrekte eenderinger

Beskadigelser pa produktet pga. overbelastning af materialet, og forkert placering af produktet
pa grund af brud pa bzerende dele

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.

1) BEMZERK! Undga at beskadige pindene ved pasaetning og aftagning af pelotterne.

Placer ortoserammen pa ryggen (se ill. 5):

Korsbenspelotten pa korsbenet

Skulderpelotter ca. 4 cm under skulderbladene

Valgfrit: For at ege baerekomforten ber sidepuderne (bestilles separat) seettes pa rerram-
mens ender og tilpasses. Til den overste og nederste rerramme kreeves hver et szt sidepuder
(29R390) (se ill. 6).

INFORMATION: Til vertikal positionering af skulderpelotterne forskydes den overste
rorramme ind i fjederadapterne. Den maksimale udtraekshgjde er markeret pa rerram-
men (se ill. 7). Til den horisontale placering af skulderpelotterne kan skulderpelotter-
ne forskydes horisontalt. Det sker ved at skubbe en flad skruetreekker ind under af-
dakningskappen, lgsne afdaekningskappen og traekke skulderpelotterne af. Sat her-
til skulderpelottens pind i en af de tre huller (se ill. 8).

2) Efter den vertikale og horisontale placering seettes kapperne pa.

3) Kontroller rerrammens placering pa patienten og tilpas den ved behov ved at bgje rerrammen
eller udskifte den nederste rerramme. Den rarramme, der udskiftes til, m& kun veere et num-
mer mindre eller sterre (identifikation 29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Fastseet antallet af nedvendige mavebeeltesegmenter (se ill. 9). Veer opmeerksom pa den mini-
male og maksimale overlapning af remmenes ender (se ill. 10).

5) lkke anvendte mavebaltesegmenter fiernes ved at treekke forbindelsesstavene ud (se ill. 11).

6) De mavebeeltesegmenter, der skal bruges, saettes sammen med hinanden igen med en forbin-
delsesstav.

7) Leeg ortoserammen ind mod ryggen.

8) Tilpas ved behov vinklen pa mavebeeltet til fiederelementerne efter lesning af skruerne og af-
tagning af afdeekningerne (se ill. 12).

9) Begge mavebeeltelukninger treekkes med et jeevnt treek om pa forsiden (se ill. 13)

10) Luk mavebeeltet (se ill. 14).

11) Luk speenderemmene pa mavebeeltet ved hjeelp af burrebandslukningerne og find den optima-
le lengde pa speenderemmene (se ill. 15).

BEM/ZERK! Vzer her opmaerksom pa, at fjederens vinkel ikke ma vaere mere end 20°,
nar sp@nderemmene spandes.

12) Afkort leengden pa speenderemmene med en saks (se ill. 16).

5.3 Anlaeggelse

/A FORSIGTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritationer pa grund af friktion eller sveddannelse
» Anvend ikke produktet direkte pa huden.
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/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer, indsnzevre-
de blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget méa ikke anvendes.

1) Placer ortoserammen, saledes at korsbandspelotten positioneres pa korsbandet, og begge
skulderpelotter positioneres under skulderbladene (se ill. 5).

2) Begge mavebeeltelukninger treekkes til forsiden med et jeevnt treek og lukkes (se ill. 17).

3) Speaend spanderemmene jeevnt og fastger dem med burrebandslukningen pa de positioner,
der er fastlagt under tilpasningen (se ill. 18).

5.4 Rengering

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte renggringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask ortosen jeevnligt:

* Fjern tekstilkomponenter fra ortosen.

* Luk alle burreband.

* Vask tekstilkomponenten i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Skyl grundigt.
* Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne og radiatorer).

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/E@QF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.
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1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2016-04-21

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og setter pa lendevirvel-flek-
sjonsortosen Dyneva 50R300.

2 Produktbeskrivelse

Pos. | Komponent (se fig. 1) Pos. | Komponent (se fig. 1)
1 Forbindelsesstaver 2 Borrelas til belte
3 Strammebelte 4 Belteende
5 |Beltesegmenter 6 | Nedre rerramme
7 | Korsbenspelotte 8 | Fjeeradapter med belteelement
9 Deksler 10 | Qvre rerramme
11 | Skulderpelotter

Produktet leveres fullstendig montert (se fig. 2).

3 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

Ved smertesyndromer i lendevirvelseylen forarsaket av:

* Lumbal spinal stenose

* Lumbalt fasettsyndrom

* Lumbal nerverotsbetennelse (korsryggskruralgi, lumboisjialgi)

* Lumbal instabilitet (spondylolistese, spondylolyse)

* Lumbal spondylartrose

» Skiveprotrusjon og -prolaps i omradet rundt lendevirviene

* Generelle tegn til degenerasjon med heydereduksjon i mellomvirvelskivene
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved etterfelgende indikasjoner pakreves konsultasjon med lege: kontrakturer i virvelseylen, inn-
skrenket evne til & puste med brystkassen, hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede
arr, redhet og overoppheting i den forsynte kroppsdelen, tumerer, forstyrrelser i lymfedrenasjen —
ogsa uklare hevelser i bletdeler som befinner seg langt unna hjelpemiddelet; sensibilitetsforstyr-
relser i benomradet.
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3.4 Virkemate

Over trepunktsprinsippet og fjsermekanismen reduseres den muskelkraftinduserte kompresjonen
av bevegelsessegmentene og de sma virvelleddene i omradet ved lendevirvelsgylen vedvarende
og statistisk signifikant. Deformeringen av ryggraden skjer bade i det sagittale og i det frontale
planet. Dette gjelder for bade middels og maksimale belastninger. Ortosen bidrar vedvarende,
signifikant og systematisk til & avlaste lenderyggraden.

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

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. gjennom fall), ma du serge for
egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice
etc.).

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

vy

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner
Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» |kke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner.

:

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

Unnga lagring ved kondenserende omgivelsesfuktighet.

Unnga kontakt med slipende medier (f. eks. sand, stov).

lkke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +50 °C (f.eks. badstue, sterkt
sollys, terking pa radiator).

vvyy

50 | Ottobock



| LES DETTE |

Kontakt med saltvann, klor-/sapeholdig vann, ferskvann samt slipende medier (f.eks.

sand)
Skader og tidlig slitasje pa produktet
» Rengjor produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med ovennevnte stoffer i hen-

hold til kapittelet «<Rengjering».

5 Handtering

INFORMASIJON

» 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 & oppseke en lege omgéaende, hvis han eller hun oppdager uvanlige
forandringer (f.eks. skning av smertene).

5.1 Valg av storrelse
> Nedvendig verktoy: diameter 743S1=60 eller maleverktey 743E10

1) Mal bredden 4 cm under skulderbladene (se fig. 3).

2) Mal bredden pa heyde med bekkenkammen (se fig. 4).

3) Bestem starrelsen pa rerrammen i forhold til malene og sterrelsestabellen pa side 5.

4) INFORMASION: Bestem ortosens storrelse (XS/S/M/L/XL/XXL) i forhold til kropps-
bredden under skulderbladene.
Ved behov: Bestill den nedre rerrammen én storrelse mindre eller storre og bytt den ut
(merking 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Tilpasning

|LES DETTE

Ikke-forskriftsmessige endringer

Skader pa produktet grunnet overbelastning av materialet og feil passform grunnet brudd pa
baerende deler

» lkke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

1) LES DETTE! Pass pa at tappene ikke skades nar pelottene settes pa eller tas av.
Plasser ortoserammen pa ryggen (se fig. 5):
Korsbeinspelotte pa korsbeinet
Skulderpelotter ca. 4 cm nedenfor skulderbladene
Valgfritt: For & ske komforten kan sidepolstringene, som ma bestilles separat, monteres pa
og tilpasses til endene av rerrammene. Til den evre og nedre rerrammen trengs det ett sett
sidepolstringer (29R390) hver (se fig. 6).
INFORMASIJON: For a posisjonere skulderpelottene vertikalt, forskyves den ovre ror-
rammen i fjieradapterne. Maksimal uttrekkshoyde er markert pa rerrammen (se fig. 7).
For a posisjonere skulderpelottene horisontalt ma skulderpelottene flyttes horison-
talt. Skyv da en flat skrutrekker under dekslene, losne dem og trekk av skulderpelot-
tene. Stikk tappen pa skulderpelottene inn i ett av de tre hullene (se fig. 8).

2) Etter vertikal og horisontal posisjonering skal dekslene settes pa igjen.

3) Kontroller hvordan rerrammen sitter pa brukeren og tilpass om nedvendig ved & beye den el-
ler bytte ut den nedre rerrammen. Bytt kun ut med én sterrelse mindre eller sterre (merking
29R394=S/M/L/XL/XXL).
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4) Bestem nedvendig antall segmenter p& magebeltet (se fig. 9). Ta hensyn til minimal og maksi-
mal overlapping av endestykkene pa beltet (se fig. 10).

5) Fjern overfledige beltesegmenter ved & trekke ut forbindelsesstavene (se fig. 11).

6) Forbind beltesegmentene med hverandre igjen ved hjelp av en forbindelsesstav.

7) Legg ortoserammen pa ryggen.

8) Ved behov tilpasses vinkelen pa magebeltet til fjzerelementene etter at du har lesnet skruene

og tatt av dekslene (se fig. 12).

9) Trekk begge belteendene mot forsiden med en jevn bevegelse (se fig. 13).

10) Lukk magebeltet (se fig. 14).

11) Fest strammeremmenes borrelaser til hoftebeltet og bestem optimal lengde pa strammerem-
mene (se fig. 15).
LES DETTE! Pass pa at vinkelen pa fjeerene ikke overstiger 20 nar strammeremmene
spennes.

12) Klipp av strammeremmene med en saks (se fig. 16).

5.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritasjon grunnet gnidning eller svettedannelse
» lkke bruk produktet direkte pa huden.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram pasetting

Kontroller at ortosen ikke sitter feil eller for stramt, dette for & unnga fare for trykk pa blodkar og
nerver.

» Sorg for korrekt pasetting og at ortosen sitter riktig.

:

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.

1) Plasser ortoserammen slik at korsbenspelotten befinner seg pa korsbenet og begge skulder-
pelottene er plassert nedenfor skulderbladene (se fig. 5).

2) Trekk begge belteendene mot forsiden og lukk dem (se fig. 17).

3) Spenn strammebeltet jevnt og fest det med borrelasen pa stedene som ble fastlagt under til-
pasningen (se fig. 18).

5.4 Rengjoring

|LES DETTE

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer ortosen regelmessig:
* Fjern tekstilkomponentene fra ortosen.
* Lukk alle borrelasene.
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* Vask tekstilkomponenten med vanlig finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. Skyll grundig.
* La den luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. direkte sollys, ovns- eller radiatorvar-
me).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstéar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserklaeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2016-04-21

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttaaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
> Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat térkeitéa lannerangan fleksio-ortoosin Dyneva 50R300 sovitusta ja pukemista
koskevia tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

Koh- | Rakenneosa (katso Kuva 1) | Koh- | Rakenneosa (katso Kuva 1)
ta ta
1 Liitossauvat 2 | Vyon tarrakiinnitys
3 Kiristyshihna 4 | Vatsavyon kiinnitys
5 Vatsavyolohkot 6 Alempi putkikehys
7 | Ristiluun pelotti 8 |Jousiadapteri, jossa vatsavybelementti
9 | Suojukset 10 | Ylempi putkikehys
11 | Hartiapelotit

Tuote toimitetaan téysin valmiiksi asennettuna (katso Kuva 2).

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan selkdortoosina, ja se saa olla kosketuksissa
yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
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Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

Seuraavista syisté johtuvissa lannerangan kipuoireyhtymissé:

* Lumbaalinen selkdydinahtauma

* Lumbaalinen fasettioireyhtyma

* Lannerangan hermojuuren arsytysoire (lumbokruraalinen neuralgia, lumbaalinen iskias)
* Lumbaalinen instabiliteetti (spondylolisteesi, spondylolyysi)

* Lumbaalinen spondylartroosi

» Valilevyn kohouma ja laskeuma lannerangan hermojuuren arsytysalueella

* Yleiset rappeutumisilmiét, joihin liittyy nikaman valilevyn korkeuden pienentyminen
Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden tapauksessa on otettava yhteyttd ladkariin: lannerangan kontraktuurat,
rajoittunut rintahengityskyky, ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotus-
ta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampoisyys, kasvaimet, lymfanesteiden vir-
taushairiét — samoin epéselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana apuvalineestd, tunto-
hairi6t kasien ja jalkojen alueella.

3.4 Vaikutustapa

Kolmipisteperiaatteella ja jousimekanismilla vahennetdan kestavasti ja tilastollisesti merkittavasti
lihasvoiman aiheuttamaa liikejaokkeiden ja pienten nikamanivelten puristuspainetta lannerangan
alueella. Selkdrangan muoto muuttuu seka sagittaalisessa etta frontaalisessa tasossa. Tdma kos-
kee seka keskimaaraisia ettd maksimaalisia kuormituksia. Ortoosi auttaa kestavasti, merkittavasti
ja jarjestelmallisesti keventdmaan lannerangan kuormitusta.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
|:| 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 lammonlahteista.

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

> Kéyta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

» Jos tuote on ollut alttiina aarimmaisille rasituksille (esim. kaatumisen seurauksena), huolehdi
asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama
tarkastus jne.).
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Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannoéllisesti.

HUOMAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioille.

HUOMAUTUS |

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasittelyn seurauksena

» Valté tuotteen varastointia kosteassa ympaéristdssé, jossa voi esiintyd kondensoitumista.

» Valta kosketusta hankaavien aineiden kanssa (esim. hiekka ja poly).

» Al4 altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +50 °C:n lampétiloille (esim. sauna, liiallinen auringon-
séteily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

HUOMAUTUS |

Kosketus suolaisen veden, kloori-/saippuapitoisen veden, makean veden seka hiovien

aineiden kanssa (esim. hiekka)

Tuotteen vahingoittuminen ja ennenaikainen kuluminen

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

5 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

» Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittémasti otettava yhteyttd |a&kariin, mikéli han
toteaa itsessaan epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

5.1 Koon valinta
> Tarvittavat tyokalut: lapimitta 743S1=60 tai mittaustyokalu 743E10

1) Mittaa vartalon leveys 4 cm lapaluiden alapuolelta (katso Kuva 3).

2) Mittaa vartalon leveys suoliluun harjun korkeudelta (katso Kuva 4).

3) Maaraa putkikehysten koko saatujen mittojen ja sivulla 5 olevan kokotaulukon perusteella.

4) TIEDOT: Maaraa ortoosin koko (XS/S/M/L/XL/XXL) lapaluiden alapuolelta mitatun

vartalon leveyden perusteella.
Tilaa alempi putkikehys tarvittaessa yhtd numeroa pienemmassa tai suuremmassa
koossa, ja vaihda se (koodi 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).
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5.2 Sovitus

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukaiset muutokset

Materiaalin liilkakuormituksen aiheuttama tuotteen vaurioituminen ja vaarin istuva ortoosi kanta-
vien osien murtumisen vuoksi.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

1) HUOMAUTUS! Ali vaurioita tappeja liittiessasi ja irrottaessasi pelotteja.
Aseta ortoosin kehys selkaé vasten (katso Kuva 5):
Ristiluun pelotti ristiluulle
Hartiapelotit n. 4 cm lapaluiden alapuolelle
Valinnaisesti: Kiinnita ja sovita erikseen tilattavat sivupehmusteet putkikehysten paihin kaytto-
mukavuuden lisdamiseksi. Yla- ja alaputkikehyksiin tarvitaan kuhunkin yksi sivupehmustesarja
(29R390) (katso Kuva 6).
TIEDOT: Hartiapelottien sijoittamiseksi pystysuunnassa siirretdan ylempaa putkike-
hystd jousiadaptereissa. Maksimaalinen ulosvetokorkeus on merkitty putkikehykseen
(katso Kuva 7). Siirra hartiapelottien sijaintia vaakatasossa asettaaksesi ne paikoil-
leen vaakasuunnassa. Tyonna sita varten litted ruuvitaltta suojusten alle, irrota suo-
jukset ja veda hartiapelotit irti. Pista hartiapelottien tappi yhteen kolmesta reidsta
(katso Kuva 8).

2) Kun pelotit on asetettu paikoilleen pysty- ja vaakasuunnassa, laita niihin suojukset.

3) Tarkista putkikehyksen istuvuus potilaalla ja korjaa sita tarvittaessa taivuttamalla putkikehyksia
tai vaihtamalla alempi putkikehys. Vaihdetun kehyksen koko saa olla vain yhtd numeroa pie-
nempi tai suurempi (koodi 29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Maaraa tarvittavien vatsavyolohkojen lukumaéara (katso Kuva 9). Huomioi sen yhteydesséa vyon-
paa-elementtien minimi- tai maksimipaallekkaisyys (katso Kuva 10).

5) Poista tarpeettomat vatsavydlohkot vetamaélla litossauvat pois (katso Kuva 11).

6) Yhdista kaytettavat vatsavyolohkot liitossauvalla takaisin toisiinsa.

7) Aseta ortoosin kehys selkaa vasten.

8) Korjaa vatsavydn kulmaa tarvittaessa jousielementeilld, sen jalkeen kun ruuvit on irrotettu ja

suojukset poistettu (katso Kuva 12).

9) Veda molemmat vatsavyokiinnitykset etupuolelle vetamalla niita tasaisesti (katso Kuva 13).

10) Sulje vatsavyo (katso Kuva 14).

11) Kiinnita kiristyshihnojen ja vatsavyon tarrakiinnitykset ja maaraa kiristyshihnojen optimaalinen
pituus (katso Kuva 15).
HUOMAUTUS! Pida télloin huoli siitd, ettei jousien kulma ole yli 20°, kun kiristyshih-
noja kiristetaan.

12) Lyhenna kiristyshihnojen pituutta saksilla (katso Kuva 16).

5.3 Pukeminen

Tuotteen suora kosketus ihoon
Hankauksen tai hien muodostumisen aiheuttama ihon arsytys
» Al kayta tuotetta suoraan iholla.

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen
Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat
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| » Varmista, ettd ortoosi puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
toa.

> Al kayta tuotetta, joka ei ole enad toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

1) Aseta ortoosin kehys paikalleen siten, etta ristiluun pelotti sijaitsee ristiluulla ja molemmat har-
tiapelotit ovat lapaluiden alapuolella (katso Kuva 5).

2) Veda molemmat vatsavydn kiinnitykset etupuolelle vetamalla niita tasaisesti, ja sulje ne (katso
Kuva 17).

3) Kirista kiristyshihnat tasaisesti ja kiinnitd ne tarrakiinnityksin sovituksen yhteydessa maérattyi-
hin paikkoihin (katso Kuva 18).

5.4 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Ortoosi on puhdistettava sédannéllisesti:

* Poista tekstiiliosat ortoosista.

*  Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

* Tekstiiliosat pestddan 30 °C:n lampoisessa vedesséa tavallisella hienopesuaineella. Huuhdel-
laan huolellisesti.

+ Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampévaikutukselle (esim. auringonsteilylle, uunin tai
|ampopatterin lammolle).

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méaarédysten mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.
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1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-04-21

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortezy ledzwiowej Dyneva 50R300.

2 Opis produktu

Poz. | Podzespot (patrz ilustr. 1) Poz. |Podzespot (patrz ilustr. 1)
1 Fiszbiny taczace 2 |Zapiecie na rzep dla pasa
3 Pas napinajacy 4 | Zapiecie pasa brzusznego
5 | Segmenty pasa brzusznego 6 | Dolna rama rurowa
7 | Pelota kosci krzyzowej 8 | Adapter sprezynowy z elementem pasa brzusz-
nego
9 | Kapy ostonne 10 | Gorna rama rury
11 |Peloty barkowe

Produkt zostaje dostarczony w stanie catkowicie zmontowanym (patrz ilustr. 2).

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego plecéw i do kontak-
tu wytacznie z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac s$cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

W przypadku wystepowania zespotéw bolowych kregostupa w odcinku ledzwiowym, spowodowa-
nych przez:

* Stenoza odcinka ledzwiowego kregostupa

* Zapalenie btony maziowej kregéw w ledzwiowym odcinku kregostupa

*  Zespdt ucisku korzeni ledZzwiowych (rwa kulszowa)

* Niestabilno$¢ ledzwiowa (kregozmyk, spondyloliza)

* Zmiany zwyrodnieniowe w odcinku ledZzwiowym

*  Woystep krgzka miedzykregowego i wypadanie krazka w okolicy kregostupa ledZzwiowego
* Ogodlne zmiany zwyrodnieniowe z obnizeniem wysokosci krazka miedzykregowego
Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.
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3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: przykurcze kre-
gostupa, ograniczona zdolno$¢ oddychania klatkg piersiowa, schorzenia/skaleczenia skéry, stany
zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych,
guzy, zaburzenia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych
tkanek miekkich, zaburzenia czucia w obrebie konczyn dolnych.

3.4 Dziatanie

Ucisk indukowany sita miesni segmentéw ruchowych i matych kregéw w ledzwiowym odcinku kre-
gostupa zostaje statystycznie znaczaco redukowana poprzez zasade trojpunktowa i poprzez
mechanizm sprezyn. Odksztatcenie kregostupa przebiega zaréwno w ptaszczyznie strzatkowej jak i
czotowej. Dotyczy to obcigzen zaréwno $redniego stopnia jak i obcigzern maksymalnych. Orteza
wptywa dtugotrwale, znaczgco i systematycznie na odciazenie kregostupa w odcinku ledZzwiowym.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko w przypadku okreslonego zakresu zastosowania.

» Jesli produkt zostat poddany skrajnym obcigzeniom (np. wskutek upadku), nalezy podjaé
odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.
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Produkt byt zastosowany w niewtasciwych warunkach otoczenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowego zastosowania

» Nalezy unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z ryzykiem skraplania.

» Unika¢ kontaktu z mediami abrazyjnymi (np. piasek, kurz).

» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatur ponizej -10 °C i powyzej +50 °C (np. sauna,
nadmierne promieniowanie stfoneczne, suszenie na grzejnikach).

Kontakt z woda stona, z woda zawierajaca chlor/mydto, woda biezaca jak i mediami

abrazyjnymi (np. piasek)

Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu

» Produkt nalezy niezwtocznie wyczysci¢ po kazdym kontakcie z wyzej wymienionymi substan-
cjami wedtug rozdziatu ,Czyszczenie".

5 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zafozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vvyyvyy

5.1 Dob6r rozmiaru

> Wymagane narzedzia: $rednicomierz 743S1=60 lub narzedzie pomiarowe 743E10

1) Nalezy zmierzy¢ szerokos$c¢ tutowia 4 cm ponizej topatek (patrz ilustr. 3).

2) Nalezy zmierzy¢ szerokos$¢ tutowia na wysokosci grzebienia biodrowego (patrz ilustr. 4).

3) Nalezy okresli¢ wielko$¢ ramy rurowej na podstawie dokonanego pomiaru i tabeli wielkosci na
stronie 5.

4) INFORMACIA: Nalezy okreslic wielkos¢ ortezy (XS/S/M/L/XL/XXL) na podstawie
szerokosci tutowia ponizej topatek.
W razie koniecznosci doing rame rurowa mozna zaméwié o jeden rozmiar mniejszy
lub wiekszy i wymieni¢ (symbol 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Dopasowanie

Nieprawidtowe zmiany

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciggniecia materiatu i nieprawidtowe dopasowa-
nie produktu wskutek ztamania elementéw no$nych

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.
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1) NOTYFIKACIJA! Podczas zakladania i zdejmowania pelot nie nalezy uszkodzic¢ trzpie-

ni.

Rame ortezy prosimy zatozy¢ na plecy (patrz ilustr. 5):

Pelote kosci krzyzowej na kosci krzyzowej

Peloty barkowe ok. 4 cm ponizej fopatek

Opcjonalnie: W celu poprawienia komfortu noszenia poduszki boczne, zamawiane oddziel-
nie, nalezy zatozy¢ i dopasowac na koncach ramek rurowych. Dla goérnej i dolnej ramy rurowe;j
zamawiany zostaje jeden zestaw poduszek bocznych (29R390) (patrz ilustr. 6).
INFORMACIJA: W celu pionowego ustawienia pelot barkowych gérna rame rurowa
nalezy przesuna¢ w adapterach sprezynowych. Na ramie rurowej zostata zaznaczona
maksymalna wysokos$¢ wysuwu (patrz ilustr. 7). Aby ustawi¢ pozioma pozycje pelot
barkowych, nalezy przesunac je w poziomie. W tym celu nalezy wsuna¢ ptaski wkre-
tak pod kapy ostonne, kapy poluzowaé i peloty barkowe odczepié. Trzpien pelot bar-
kowych prosimy wsuna¢ do jednego z trzech otworéw (patrz ilustr. 8).

2) Po ustawieniu pozycji pionowej i poziomej kapy ostonne nalezy natozyc .

3) Nalezy sprawdzi¢ dopasowanie ramy rurowej na pacjencie i w razie koniecznosci precyzyjnie
dopasowaé poprzez wygiecie ramy rurowej lub wymiane dolnej ramy. Wielko$¢ rury wymien-
nej moze byc tylko o jeden numer mniejsza lub wigksza (symbol 29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Nalezy okresli¢ ilos¢ wymaganych segmentéw pasa brzusznego (patrz ilustr. 9). Nalezy przy
tym zwréci¢ uwage na minimalne i maksymalne pokrywanie sie elementéw kohncowych pasa
(patrz ilustr. 10).

5) Zbedne segmenty pasa brzusznego nalezy usunaé poprzez wyjecie fiszbin fgczacych (patrz
ilustr. 11).

6) Zastosowane segmenty pasa brzusznego nalezy ponownie potaczy¢ ze soba za pomocg fiszbi-
ny faczacej.

7) Rame ortezy nalezy przytozy¢ do plecow.

8) W razie koniecznosci kat pasa brzusznego nalezy dopasowac na elementach sprezystych po
poluzowaniu $rub i demontazu pokry¢ (patrz ilustr. 12).

9) Obydwa zapiecia pasa brzusznego nalezy réwnomiernie pociggna¢ do przodu (patrz
ilustr. 13)

10) Pas brzuszny nalezy zapig¢ (patrz ilustr. 14).

11) Zapiecia na rzep dla paséw napinajacych nalezy zaczepié¢ na pas brzuszny i okresli¢ optymal-
nag dlugosc paséw napinajacych (patrz ilustr. 15).

NOTYFIKACIJA! Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na to, ze kat sprezyn po napieciu
pasow napinajacych wynosi tylko 20°.

12) Dtugoé¢ paséw napinajacych nalezy skréci¢ za pomoca nozyczek (patrz ilustr. 16).

5.3 Zaktadanie

| A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skory z produktem
Podraznienie skory wskutek tarcia lub pocenia sie
» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skérze.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zaktadanie

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw wskutek nieprawidfowe-
go lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

Ottobock | 61



Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zamkniety lub uszkodzony.

1) Rame ortezy nalezy ustawi¢ w ten sposdb, aby pelota kosci krzyzowej znajdowata sie na kosci
krzyzowej i obydwie peloty barkowe ponizej topatek (patrz ilustr. 5).

2) Obydwa zapiecia pasa brzusznego nalezy réwnomiernie pociggna¢ do przodu i zapig¢ (patrz
ilustr. 17).

3) Pasy napinajace nalezy réwnomiernie napia¢ i zapig¢ na rzep w pozycji, okreslonej podczas
dopasowania (patrz ilustr. 18).

5.4 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych $rodkdédw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

* Elementy tekstylne nalezy zdja¢ z ortezy.

* Nalezy zapia¢ wszystkie zapigecia na rzep.

* Elementy tekstylne nalezy pra¢ w temperaturze 30 °C w dostepnym w handlu proszku do tka-
nin delikatnych. Nalezy dokfadnie wyptukac.

* Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania goraca (n p.
promieni sfonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

1 El6sz6 magyar

| TAIEKOZTATAS
Az utolsé frissités id6pontja: 2016-04-21
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> A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a Dyneva 50R300 agyékcsigolya behajlité or-
tézis (fliz6) beigazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

Tétel | Alkatrész (Id. 1 abra) Tétel | Alkatrész (Id. 1 abra)
1 | Osszekodts rudak 2 | Heveder tép6zar
3 | Feszit6heveder 4 | Hasi hevederzar
5 Hasi heveder szegmensek 6 | Also cs6keret
7 Keresztcsont nyomoparna 8 Rugos adapter hasi hevederelemmel
9 |Feddsapkak 10 |Felsd csbkeret
11 | Vallnyomo parnak

A termék teljesen készre szerelten keril kiszallitasra (Id. 2 abra).

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés

Ezt az ortézist kizarélag a hat ortetikai ellatasara szabad hasznalni, és kizarélag ép bérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfeleléen kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

Az agyéki gerincoszlop fajdalmai esetén, amit a kovetkez6k okoztak:

* Az agyéki gerincoszlop tendézisa

+  Agyékcsigolya facetta szindréma

+  Agyéki csigolyaté izgatési szindréma (Lumbocruralgie, Lumboischialgie)

* Az agyéki gerninc instabilitdsa (Spondylolistesis, Spondylolysis)

+  Agyéki csigolyakopas

* Porckorong kibujas és elcsuiszas az agyéki gerincoszlop részen

* A porckorong altalanos, a magassag csokkenésével jaré elhasznalédasi jelenségei
Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolit kontraindikaciok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az aldbbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: A gerincoszlop 6sszehlzédasai, a mell-
kasi légzés képességének korlatozédasa, bérbetegségek/-sériilések, gyulladasosok, duzzadt, fel-
nyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; tumorok, nyirokaramlasi zavarok - tiszta-
zatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelészavarok a labak kornyé-
kén.

3.4 Hatasmechanizmus
A harompontos elv és a rugds mechanika miatt az agyéki gerincoszlop terlletének mozgd szeg-
mensei és a kis gerinccsigolyak izomerd altal indukalt 6sszenyomasa tartésan és statisztikailag je-
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lent6sen csdkken. A gerincoszlop alakvaltozasa igy mind a testre meréleges, mint a mellsé sikban
megtorténik. Ez érvényes a kdzepes és a legnagyobb terhelésekre is. Az ortézis tartésan, jelentd-
sen és szisztematikusan hozzajarul az 4gyéki gerincoszlop tehermentesitéséhez.

4 Biztonsag
4.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérlilés veszélyére
| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodéasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

A tehervisel6 alkatrészek tulzott igénybevétele

Sérilések funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» A terméket kizarélag a meghatarozott terlleten szabad alkalmazni.

> Ha a termék szélsGséges terhelésnek volt kitéve (pl. elesett), gondoskodni kell a sziikséges
intézkedések megtételérdl (pl. javitas, ellenérzés a gyarté tgyfélszolgalatan, stb.).

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bdrirritacidkat, ekcémak képzédését vagy fertézéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

ERTESITES

A termék érintkezése zsir- és savtartalmiu anyagokkal, krémekkel, testapoléokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

ERTESITES |

A termék helytelen kornyezeti koriilmények kozott keriil alkalmazasra

Szakszerd(tlen kezelés altal kivaltott karosodasok, merevvé vélas vagy tonkremenetel

» Kerilje a lecsapdd6 paras kdrnyezetben torténd tarolast.

» Kerilje el a koptat6 kdzegekkel (pl. homok, por) torténé érintkezést.

> A terméket ne tegye ki -10 °C alatti és +50 °C feletti h6mérsékleteknek (pl. szauna, tulzott
napsttés, fit6testen vald szaritas).

ERTESITES |

Erintkezés soés, kléros/szappanos, édesvizzel és koptaté hatasu anyagokkal (pl. ho-
mok)
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Rongalddasok és a termék id6 elétti elhasznalddasa
» Haladéktalanul meg kell tisztitani a terméket, ha a "Tisztitas és apolas" cim( fejezetben sze-
repl6é anyagokkal és a fenti anyagok barmelyikével érintkezésbe keril.

5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

A hordas napi idGtartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket elsé alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptalhatja.

A péacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcsolatos tudnivalokat.

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sddnek).

vvyyy

5.1 A méret kivalasztasa
> Szlkséges szerszamok: 743S1=60 atmér6 vagy 743E10 mérbeszkoz

1) Mérje meg a torzs szélességét 4 cm-el a lapockak alatt (Id. 3 abra).

2) Mérje meg a torzs szélességét a csip6csont magassagaban (Id. 4 4bra).

3) A cs6keret méreteit a lemért méretek és az 5. oldalon 1évé mérettablazattal hatdrozza meg.

4) TAJEKOZTATAS: Hatiarozza meg az ortézis méretét (XS/S/M/L/XL/XXL) a torzs la-

pockak alatt mért szélessége szerint.
Az alsé csokeretet szilkség szerint lehet egy szammal nagyobb vagy kisebb méretben
megrendelni és kicserélni (Megjelolése 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Adaptalas

ERTESITES

Szakszeriitlen valtoztatasok

A termék rongalédasok a tehervisel6 elemek térése kdvetkeztében az anyag tllterhelése és a ter-
mék hibas felfekvése miatt

» A terméken ne végezzen semmilyen szakszerdtlen valtoztatast.

1) ERTESITES! A nyoméparnak radugasa vagy lehizasa kézben ne sértse meg a tiiské-

ket.

Helyezze az ortézis keretét a hatra (Id. 5 4bra):

A keresztcsonti nyoméparna a keresztcsonton

A valli nyomoparnak kb. 4 cm-el a lapockak alatt

Opcié: A viselési komfortérzet néveléséhez kiilon rendelje meg az oldalpéarnat és tegye fel és
igazitsa be a cs6keret végeire. A fels6 és az alsé csékerethez egy (29R390) oldalpérna készlet
szlkséges (Id. 6 abra).

TAJEKOZTATAS: A vall nyoméparnak fiiggdleges helyzetbe allitasahoz tolja el a felsd
csOkeretet a rugos adapterekben. A csdkereten fel van jeldlje a legnagyobb kihuzasi
méret (Id. 7 abra). A vall nyomoéparnak vizszintes helyzetbe allitasahoz vizszintesen
tolja el a vall nyoméparnakat. Ehhez csusztasson egy lapos csavarhizot a fedésasp-
ka ala, lazitsa meg a sapkat és hizza ki a vall nyoméparnakat. Ehhez a vall nyomé-
parnakba dugja at a tiiskét a harom lyuk egyikén (Id. 8 abra).

2) Afuggéleges és vizszintes helyzet beallitasa utan dugja fel a fedésapkakat.

3) Ellendrizze a cs6keret llését a paciensen és a cs6keret szikség szerinti hajlitdsaval vagy az al-
sé csOkeret cseréjével igazitsa hozza. A kicserélt méret csak egy mérettel lehet kisebb vagy
nagyobb (Megjeldlése 29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Hatéarozza meg a szilkséges hasi hevederszegmensek szamat (Id. 9 abra). Koézben figyeljen a
hevedervég elemek legkisebb és legnagyobb atfedésére (Id. 10 abra).
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5) A szlkségtelen hasi hevederszegmenseket az 0sszekété rudak kihuzasaval tavolitsa el (Id.
11 4bra).

6) A hasznélatra szant hasi hevederszegmenseket Ujra kdsse 6ssze egy 6sszekotd riddal.

7) Fektesse fel az ortéziskeretet a hatra.

8) A hasi heveder szogét szllkség szerint igazitsa be a csavarok meglazitdsa a rugds elemeken
és a burkolatok lehtzasa utan (Id. 12 abra).

9) A két hasi hevederzérat egyforman meghuzva hizza a mellsé oldalra (Id. 13 &bra)

10) A hasi hevedert zérja be (Id. 14 abra).

11) Tépébzarazza fel a feszit6hevedereket a medencehevederre és hatarozza meg a feszit6hevede-
rek optimalis hosszat (Id. 15 abra).
ERTESITES! Ekozben figyeljen, hogy a rugék szége ne legyen 20°-nal nagyobb, ami-
kor a feszitohevedereket megfesziti.

12) Olléval vagja hosszra a feszit6hevedereket (Id. 16 abra).

5.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

A bor kozvetlen érintkezése a termékkel
Bérirritacié dorzsolés vagy izzadas kdvetkeztében
» A terméket ne viselje kdzvetlenll a bérén.

A VIGYAZAT

Hibas vagy tul szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott fut6 erek és idegpalyak elszoritdsa hibas vagy tul szoros fel-
helyezés kovetkeztében

» Ellendrizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és pontosan a helyére keriilt-e.

ERTESITES.

Elhasznalédott vagy megrondalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan miikodését, elhasznaléda-
sat vagy megrongalédasat.

» Egy mar nem mikodéképes, elhasznalddott vagy megsérilt terméket ne hasznéljon tovabb.

1) Ugy helyezze fel az ortéziskeretet, hogy a keresztcsonti nyoméparna a keresztcsonton és a két
vall nyomoparna a lapockak alatt helyezkedjen el (Id. 5 abra).

2) A két hasi hevederzarat egyforman meghtlzva hizza a mellsé oldalra és zarja 6ssze (Id.
17 4bra).

3) Egyforman feszitse meg a feszitbhevedereket és a beigazitdskor rogzitett helyzetben szilardan
tépbzarazza le (Id. 18 4bra).

5.4 Tisztitas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfeleld tisztitoszer hasznalata kovetkeztében megrongalédhat.
» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.
* Vegye ki az ortézisbdl a szovetbdl késziilt alkatrészeket.
* Az 6sszes tépGzérat zarja be.
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* A textilrészeket 30 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté finommosdszerrel kéz-
zel lehet kimosni. Alaposan 6blitse ki.

* A levegén széritsa meg. Széritas kdzben ne érje kdzvetlen héhatas (p I. napfény, kélyha vagy
fltStest melege).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmaz6 orszag joga ala rendelt, ennek megfelelen valtoz-
hat.

7.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo6 osztalyozasi kategéridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelSs-
sége alapjan kerllt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-04-21

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V néavodu k pouZziti najdete dllezité informace pro pfizpusobeni a nasazovani bederni flekéni ortézy
Dyneva 50R300.

2 Popis produktu

Poz. |Dil (viz obr. 1) Poz. |Dil (viz obr. 1)
1 | Spojovaci osicky 2 | Suchy zip pasu
3 Napinaci pas 4 | Zip brisniho pasu
5 | Segmenty bfisniho pasu 6 | Spodni trubkovy ram
7 Pelota kfizové kosti 8 PruzZinovy adaptér s elementem bfiSniho pasu
9 | Kryci Eepicky 10 | Horni trubkovy ram
11 | Podlopatkové peloty

Produkt je dodavan kompletné smontovany (viz obr. 2).
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3 Pouziti
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni zad a vyhradné pro styk s neporusenou po-

kozkou.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

P¥i bolestivém syndromu bederni patefe v dusledku nasledujicich stavu:

* Lumbadlni spinalni sten6za

* Lumbalni fasetovy syndrom

* Kofenové syndromy v oblasti bedeni patere (lumbosakralgie, lumboischialgie)

* Nestabilita bederni patere (spondylolistéza, spondylolyza)

* Lumbalni spondyloartréza

* Protruze a prolaps meziobratlové ploténky v oblasti bederni patefe

* VSeobecné degenerativni stavy provazené snizenou vySkou meziobratlové ploténky
Indikaci musi stanovit lékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: Kontraktury svalli v oblasti patere,
omezena schopnost hrudniho dychani, kozni nemoci/poranéni kiize, zanét, nabéhlé jizvy provaze-
né otokem, zarudnuti a prehfati ve vybavované casti téla; tumory, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné od mista aplikace po-
mucky; poruchy Citi v oblasti dolnich koncetin.

3.4 Funkce

Pomoci tfibodového principu a pruzinového mechanizmu se trvale a statisticky vyznamné snizi pQ-
sobenim svalstva vznikld komprese pohybovych segmentt a malych obratlovych kloubd v oblasti
bederni patere. K deformaci patefe dochazi jak v sagitalni tak i ve frontalni roviné. Toto plati pro
stfedni a také pro aximalni zatizeni. Ortéza pfispiva dlouhodobé, vyznamné a systematicky k od-
lehceni bederni patere.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti nebo jinych tepelnych
zdrojQ.
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Pretézovani nosnych casti

Poranéni v disledku poskozeni ortézy a jeji nefunkcnosti

» PouzZivejte produkt pouze pro uréenou oblast pouZziti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf¥. v dusledku padu), zajistéte potfebna
opatfeni (napf. opravu, vymeénu, kontrolu v servisnim oddéleni u vyrobce atd.).

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v disledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkl, masti a roztokl obsahujicich tuky a kyseli-
ny.

| UPOZORNENi

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zniceni vlivem neodborné manipulace

» Zabrante skladovani v prostiedi, ve kterém dochazi ke kondenzaci vlhkosti.

» Zamezte kontaktu s abrazivnimi médii (napf. pisek, prach).

» Nevystavujte tento vyrobek plsobeni teplot nizsich nez -10 °C a vyssich nez +50 °C (napf.
sauna, pfimé slunecni zafeni, suseni na topeni).

UPOZORNENI

Kontakt se slanou vodou, vodou obsahujici chlor/mydlo, se sladkou vodou nebo s abra-

zivnimi médii (nap¥. pisek)

Poskozeni produktu a jeho pfedcasné opotrebeni.

» Po kazdém kontaktu s vy$e uvedenymi latkami produkt okamzité ocistéte podle kapitoly , Cis-
téni.

5 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho nosSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla urcuje |ékafr.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

vvyyy

5.1 Vybér velikosti

> Potfebné nastroje: Posuvna mérka na télo 74351=60 nebo metr 743E10
1) Zmérte Sitku trupu 4 cm pod dolnim Ghlem lopatek (viz obr. 3).

2) Zmérte Sirku trupu ve vySi hfebene kycelniho (crista iliaca) (viz obr. 4).
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3) Urcete velikost trubkového ramu podle namérenych rozmért a velikostni tabulky na strané 5.
4) INFORMACE: Urcete velikost ortézy (XS/S/M/L/XL/XXL) podle sifky trupu pod lopat-
kami.
V pripadé potieby objednejte spodni trubkovy ram o jedno cislo mensi nebo vétsi a vy-
ménte jej (kod zbozi 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Nastaveni

UPOZORNEN

Neodborné zmény

Poskozeni produktu z divodu pretizeni materialu a $patného dosednuti produktu v dusledku zlo-
meni nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

1) UPOZORNEN:I! P¥i nasazovani a snimani pelot se nesmi poskodit koli¢ky pelot.

Umistéte ortézovy ram na zadech (viz obr. 5):

Pelota kfizové kosti doseda na kfizovou kost

Podlopatkové peloty jsou cca 4 cm pod lopatkami

Volitelné:Pro zvyseni komfortu no$eni upevnéte a pfizplsobte bo¢ni peloty na koncich trub-
kovych rami. Tyto peloty se objednavaji zvlast. Pro horni a spodni trubkovy ram je zapotrebi
po jedné sadé bocnich pelot (29R390) (viz obr. 6).

INFORMACE: Za ucelem vertikalniho polohovani podlopatkovych pelot se posune hor-
ni trubkovy ram v pruzinovych adaptérech. Na trubkovém ramu je vyznacena maximal-
ni vySka vytazeni (viz obr. 7). Pro horizontalni polohovani lopatkovych pelot posouvej-
te podlopatkové peloty horizontalné. Za tim ucelem zasunte plochy sSroubovak pod
kryci cepicku, uvolnéte kdyci ¢epicku a sejméte ramenni peloty. Zasurte kolicek pod-
lopatkovych pelot do jedné ze tfi dér (viz obr. 8).

2) Po dokonceni vertikélniho a horizontélniho polohovani nasadte kryci cepicky.

3) Zkontrolujte dosedani trubkového ramu na pacientovi a popfipadé jej pfizplsobte ohnutim ne-
bo vyménou spodniho trubkového ramu. Vyménovana velikost smi byt jen o jedno Cislo vétsi
nebo mensi (kdd zbozi 29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Urcete pocet potfebnych segmentl bfisniho péasu (viz obr. 9). Pfitom dbejte na minimalni a
maximalni pfekryti koncovych elementid pasu (viz obr. 10).

5) Nadbytecné segmenty bfisniho pasu odstrante vyjmutim osicek (viz obr. 11).

6) Pouzivané segmenty bfiSniho pasu opét vzajemné spojte osickou.

7) Nasadte ram ortézy na zada.

8) V pfipadé potieby pfizplsobte dhel bfisniho pasu vici pruZinovym elementim po povoleni

Sroubl a sejmuti krytl (viz obr. 12).

9) Natéhnéte oba zipy bfisniho pasu rovnomérnym tahem k predni strané (viz obr. 13)

10) Zapnéte bfisni pas (viz obr. 14).

11) Zapnéte suché zipy napinacich past na panevnim pasu a urcete optimalni délku napinacich
pasu (viz obr. 15).
UPOZORNENI! Pfitom davejte pozor, aby pfi napnutych napinacich pasech nebyl iihel
pruzin vétsi nez 20°.

12) Zkrafte ntuzkami délku napinacich pasu (viz obr. 16).

5.3 Nasazeni

Primy kontakt pokozky s produktem
Podrazdéni pokozky vlivem tfeni a tvorby potu
» Nenoste produkt pfimo na pokozce.
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Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Mdize zpusobit lokalni otlaky a zizeni cév a nervl z divodu Spatného nebo pfilis tésného nasaze-
ni

> Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

| UPOZORNENI

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

»  Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotfebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

1) Umistéte ram ortézy tak, aby pelota kfizové kosti byla polohovéana na kfizové kosti a obé podlo-
patkové peloty leZely pod lopatkami (viz obr. 5).

2) Zatdhnéte oba zipy bfiSniho pasu rovnomérnym tahem k pfedni strané a zapnéte je (viz
obr. 17).

3) Napnéte rovhomérné napinaci pasy a zapnéte je v polohach, které byly urceny pfi nastavovani
ortézy (viz obr. 18).

5.4 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti Spatnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Cisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

Ortézu pravidelné Cistéte:

e Vyjméte textilni dily z ortézy.

* Zapnéte vSechny suché zipy.

* Vyperte textilni dily v teplé vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostredku. Diklad-
né vyplachnéte.

* Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. slunecni zareni,
salani trouby nebo topnych téles).

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

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

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této
smérnice.
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1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2016-04-21

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o prispdsobovani a nasadzovani flexnej or-
tézy driekovej chrbtice Dyneva 50R300.

2 Popis vyrobku

Poz. | Konstrukcény diel (vid obr. 1) | Poz. | Konstrukcny diel (vid obr. 1)
1 | Spojovacie tycky 2 | Suchy zips pre popruh
3 Upinaci popruh 4 Uzaver brusného popruhu
5 Segmenty brusného popruhu 6 | Spodny rurkovy ram
7 | Prelota krizovej kosti 8 | Pruzinovy adaptér s prvkom brusného popruhu
9 | Snimatelné kryty 10 |Horny rurkovy ram
11 |Plecné peloty

Vyrobok sa dodava Uplne zmontovany (vid obr. 2).

3 Pouzitie

3.1 Uéel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie chrbta a je urcena vyhradne na kontakt

s neporusenou kozZou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

Pri syndréomoch bolesti driekovej chrbtice spésobenych:

* Lumbdlna spindlna stenéza

* Lumbalny fazetovy syndrém

*  Syndrém drazdenia miechového korena v lumbalnej oblasti (lumbago, lumbalna ischialgia)
* Lumbdlna nestabilita (spondylolistéza, spondylolyza)

* Lumbdlna spondylartéza

* Protruzia a prolaps medzistavcovych platniCiek v oblasti driekovej chrbtice

* VSeobecné degenerativne javy slvisiace so znizenim vySky medzistavcovej platni¢ky
Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absoluitne kontraindikacie
Nie su zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie
Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: kontraktiry miechy, obmedzena
schopnost hrudného dychania, ochorenia/poranenia koze, zapaly, ohrnuté jazvy s opuchom, scer-
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venanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela, tumory, poruchy lymfatického odtoku, vratane nejas-
nych opuchov mékkych Casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy citlivosti v oblasti néh.

3.4 Sposob ucinku

Prostrednictvom trojbodového principu a pruzinového mechanizmu sa v oblasti driekovej chrbtice
natrvalo a Statisticky signifikantne zniZuje svalovou silou indukovana kompresia pohybovych prv-
kov a malych kibov chrbtice. Deformacia chrbtice sa realizuje nielen v sagitélnej, ale aj vo frontal-
nej drovni. Toto plati pre stredné, ale aj maximalne zatazenia. Ortéza natrvalo, signifikantne a sys-
tematicky prispieva k odfahceniu lumbalnej chrbtice.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popéalenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohfa, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Nadmerné zatazenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v ddsledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouzitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zatazeniam (napr. v dosledku padu), posta-
rajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu
atd.).

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokoZzky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s mastami a emul-
ziami.

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia
Poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v dosledku neodbornej manipulacie
» Zabrante skladovaniu pri kondenzujdcej vihkosti prostredia.
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» Zabrante kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).
» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +50 °C (napr. sauna, nadmerné slnec¢né
Ziarenie, susenie na kdreni).

Kontakt so slanou vodou, vodou s obsahom chléru/mydla, sladkou vodou ako aj s abra-
zivnymi médiami (napr. piesok)

Poskodenia a pred¢asné opotrebovanie vyrobku

» Po kazdom kontakte s hore uvedenymi latkami vyrobok ihned o&istite podla kapitoly ,Ciste-

nie

5 Manipulacia

INFORMACIA

Dennd dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zauc¢te do manipuléacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. narast tazkosti).

vvyyyvy

5.1 Vyber velkosti
> Potrebné nastroje: priemer 743S1=60 alebo nastroj na meranie 743E10

1) Odmerajte Sirku trupu 4 cm pod lopatkami (vid obr. 3).

2) Odmerajte Sirku trupu vo vyske hrebena panvovej kosti (vid obr. 4).

3) Urcite velkost rurkovych rdmov podla nameranych rozmerov a tabulky velkosti na strane 5.

4) INFORMACIA: Uréite velkost ortézy (XS/S/M/L/XL/XXL) podla Sirky trupu pod lopat-

kami.
V pripade potreby mozete spodny rirkovy ram objednat o ¢islo mensSi alebo vacsi a
vymenit ho (znacka 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).

5.2 Prisposobenie

Neodborné zmeny

Poskodenie vyrobku pretaZzenim materidlu a nespravnym uloZenim vyrobku zlomenim nosnych
dielov

» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

1) UPOZORNENIE! Pri nasadzovani a stahovani pelot neposkodte hroty.
Ram ortézy umiestnite na chrbat (vid obr. 5):
Pelotu kriZzovej kosti na krizovl kost
Plecné peloty priblizne 4 cm pod lopatkami
Volitel'ne: na zvySenie pohodlia pri noseni namontujte na konce rirkovych ramov boéné po-
dusky a prisposobte ich. Bocné podusky sa objednavaju zvlast. Na horny aj dolny rarkovy ram
je potrebna vzdy jedna suprava bo¢nych podusiek (29R390) (vid obr. 6).
INFORMACIA: Na vertikalne polohovanie plecnych pelot sa posiiva horny rirkovy ram
v pruzinovych adaptéroch. Na rirkovom rame je oznacena maximalna miera vytiahnu-
tia (vid’ obr. 7). Na horizontalne polohovanie plecnych pelot sa mézu tieto horizontal-
ne presunutf. Na tento Gacel zasunte plochy skrutkovac pod snimatelné kryty, uvolnite
ich a stiahnite plecné peloty. Na tento tcel zastrcte hrot plecnych pelot do jedného z
troch otvorov (vid obr. 8).
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2) Po vertikdlnom a horizontalnom polohovani nasadte snimatelné kryty.

3) Prekontrolujte usadenie rurkovych ramov na pacientovi a v pripade potreby ho prispdsobte
ohnutim rarkovych rdmov alebo vymenou spodného rdrkového ramu. Vymienana velkost smie
byt len o jedno cislo mensia alebo vacsia (znacka 29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Urcte pocet potrebnych segmentov brusného popruhu (vid obr. 9). Dbajte pri tom na minimal-
ne a maximalne prekryvanie koncovych prvkov popruhu (vid obr. 10).

5) Nepotrebné segmenty brusného popruhu odstrante vytiahnutim spojovacich tyciek (vid'
obr. 11).

6) Spajané segmenty brusného popruhu opét navzajom spojte spojovacou tyckou.

7) Ram ortézy prilozte na chrbat.

8) V pripade potreby po uvolneni skrutiek a odstraneni snimatelnych krytov prispésobte uhol
brusného popruhu na pruziacich prvkoch (vid obr. 12).

9) Oba uzavery brusného popruhu potiahnite rovnomernym tahom k prednej strane (vid obr. 13)

10) Zapnite brusny popruh (vid obr. 14).

11) Uzavery upinacich popruhov so suchym zipsom zaistite na panvovom popruhu a urcte optimal-
ne dizky upinacich popruhov (vid obr. 15).

UPOZORNENIE! Dbajte pri tom na to, aby uhol pruzin nepredstavoval viac ako 20° pri
napnuti upinacich popruhov.

12) Dizku upinacich popruhov skrétte noznicami (vid obr. 16).

5.3 Nasadenie

Priamy kontakt koZe s vyrobkom
Podrazdenia koze v désledku trenia alebo tvorenia potu
» Vyrobok nenoste priamo na kozi.

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prilis pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne zaloZenie ortézy.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poSkodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

1) Réam ortézy nasadte takym sposobom, aby pelota krizovej kosti bola nasadena na krizovej kosti
a obe plecné peloty pod lopatkami (vid obr. 5).

2) Oba uzavery brusného popruhu potiahnite dopredu rovnakym tahom na oboch stranach a
zaistite ich (vid obr. 17).

3) Upinacie popruhy rovnomerne napnite a zaistite v polohach urcenych pri nastavovani (vid
obr. 18).

5.4 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
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» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Ortézu pravidelne Cistite:

* Z ortézy odstrante komponent z textiiného materialu.

* Zapnite vSetky suché zipsy.

*  Komponent z textiiného materialu perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného
pracieho prostriedku. Starostlivo ho vyplachnite.

* Nechajte vyschnut na vzduchu. Nevystavujte priamemu pésobeniu tepla (napr. sinecné Ziare-
nie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ru¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

1 Onsoz Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2016-04-21

» Bu dokimani trlin kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
»  Yaralanmalari ve Griin hasarini dnlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Grintn uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokiimani atmayin.

Kullanim kilavuzu, Dyneva 50R300 bel omurgasi fleksiyon ortezinin ayarlanmasi ve takilmasi igin
size 6nemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

Poz. | Yapi parcasi (bkz. Sek. 1) Poz. | Yapi parcasi (bkz. Sek. 1)
1 Baglanti cubuklari 2 | Kayis icin velkro baglanti
3 Gerdirme kayisi 4 Bel kemeri kopcasi
5 Bel kayisi segmentleri 6 | Alt boru gergevesi
7 | Kuyruk sokumu pedi 8 | Bel kayisi elemanli yayli adaptér
9 Koruyucu kapak 10 | Ust boru gercevesi
11 | Omuz pedi

Uriin tamamen monte edilmis sekilde teslim edilir (bkz. Sek. 2).
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3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci

Ortez sadece sirtin ortetik tedavisi icin kullanilir ve sadece saglikl cilt ile temas igin 6ngoérilmus-
tar.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

Bel omurgasinin sanci sendromunda sebep:

* Lumbal Spinalstenose

* Lumbal fageta sendromu

* Lumbal radikiler sendrom (Lumbocruralgie, Lumboischialgie)
* Lumbal dengesizlik (Spondylolisthese, Spondylolyse)

* Lumbal spondilartrozu

* Disk protriizyonu ve bel omurgasi alaninda prolapsus

* Diskin ylikseklik azalimiyla genel dejenerasyon olgulari
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile géruslilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde omurganin
kontrakttrleri, gégus solunumunda kisith kabiliyet, deri hastaliklari/yaralanmalari, iltihap durumu,
sismis ve agilmis yaralar, kizariklik ve timorler, lenf drenaj bozukluklari — bandajin bulundugu yerin
disinda yumusak boélgelerde siskinlikler, bacaklarda duyu bozukluklari.

3.4 Etki sekli

Ug nokta prensibi ve yay mekanizmasi sayesinde lumbar vertebralar (LWS) bélgesinde, hareket
segmentlerinin ve klguk vertebra eklemlerinin kas kuvvetini uyaran kompresyon, sirekli ve istatis-
tiksel olarak belirgin sekilde azaltiir. Omurga hareketi hem sagital hem de frontal diizlemde ger-
ceklesir. Bu, hem orta hem de azami yiiklenmeler icin gecerlidir. Ortez devamli olarak, belirgin ve
sistematik bir sekilde bel omurlarina binen yikiin azalmasina destek olur.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

Tasiyici parcalarin asiri kullanimi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar
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» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.
» Urin asiri yiklemelere maruz birakildiysa (6rn. disme nedeniyle), uygun énlemlerin alinmasi-
ni saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, Ureticinin mUsteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

i

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Urini yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz birakmayiniz.

 DUYURU |

Uriiniin yanhs cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirlganlasma veya uygun olmayan bi¢imde kullanim nedeniyle kirilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini 6nleyiniz (6rn. kum, toz).

» Uriind -10 °C altinda ve +50 °C (izerinde sicakliklara maruz birakmayiniz (6rn. sauna, asiri
giines 1s1g1, isiticinin Gzerinde kurutma).

| DUYURU |

Tuzlu su, klorlu/sabunlu su, tath su ve ayrica asindirici ortamlar ile temas (6rn. kum)

Urtinde hasarlar ve erken asinma

» Uring, yukarida belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal "Temizleme" boliminde
belirtildigi gibi temizleyiniz.

5 Kullanim

» Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman arahgr doktor tarafindan belirlenir.
» Uriindn ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilmalidir.
>
>

Hastayi Grinin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.
Hastay! kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi

> Gerekli aletler: diyametre 743S1=60 veya 6lciim aleti 743E10

1) Govdenin eni 4 cm kirek kemigin altindan olgtimelidir (bkz. Sek. 3).

2) Govdenin eni iliak kemigin diizeyinde ol¢llmelidir (bkz. Sek. 4).

3) Boru gergevelerinin biyikligl olgllen olgiler ve sayfa 5'deki 6l¢li tablosuna goére belirlenme-
lidir.

4) BILGI: Ortezin biiyiikliigii (XS/S/M/L/XL/XXL) gévdenin eni yardimiyla kiirek kemigi
altindan belirlenmelidir.
Gerektiginde alt boru cercevesini bir numara kiiciik veya biiyiik olarak siparis edin ve
degistirin (isaret 29R394=XS/S/M/L/XL/XXL).
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5.2 Ayarlama

| DUYURU |

Uygun olmayan degisiklikler

Malzemeye fazla yiiklenilmesi sonucu iriinde hasarlar ve Griintin yanhs oturmasindan kaynakla-
nan taslyici pargalarda kirilma

» Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

1) DUYURU! Pedleri takarken ve cikarirken pimlere hasar vermeyin.
Ortez gergevesi sirta yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 5):
Kuyruk sokumu pedi kuyruk sokumu tizerine
Omuz pedlerini yakl. 4 cm kirek kemigin altinda
Opsiyonel: Kullanim konforunun artirilmasi icin ayrica siparis edilen yan minderler boru cer-
cevelerinin uclarina takilmali ve uyarlanmalidir. Ust ve alt boru gergevesi icin bir set yan min-
der takimi (29R390) gereklidir (bkz. Sek. 6).
BiLGI: Omuz pedlerinin dikey konumlandiriimasi icin iist boru cercevesi yayli adaptore
kaydirilir. Boru cercevesinde maksimum uzatma vyiiksekligi isaretlidir (bkz. Sek. 7).
Yatay konumlandirilmasi icin omuz pedlerinin yatay olarak degistirilmesi gerekir.
Bunun icin kapaklarin altina bir diiz tornavida itin, kapaklari ¢6ziin ve omuz pedlerini
cekin. Omuz pedlerinin pimi ii¢ delikten birine takilabilir (bkz. Sek. 8).

2) Dikey ve yatay konumlandirmadan sonra kapak takilmalidir.

3) Boru cergevesinin uyumu hasta tzerinde kontrol edilmeli ve gerekirse boru gergevelerini bike-
rek veya alt boru cergevesini degistirilmesiyle uyarlanabilir. Degisim boyutu sadece bir numara
kiguk veya buyik olabilir (isaret 29R394=S/M/L/XL/XXL).

4) Gerekli olan bel kayisi segment miktari belirlenmelidir (bkz. $Sek. 9). Bu anda kayis ucu ele-
manlarinin minimum ve maksimum 6rtismesine dikkat edilmelidir (bkz. Sek. 10).

5) Gerekli olmayan bel kayisi segmentleri baglanti cubuklar disari gekerek c¢ikariimalidir (bkz.
Sek. 11).

6) Kullanilan bel kayisi segmentleri tekrardan baglanti cubugu ile birbiriyle baglanmalidir.

7) Ortezin gergevesi sirta takilmalidir.

8) Gerekli oldugunda, civatalar soktikten ve kapaklari gikardiktan sonra bel kayisinin agisi yayl
elemanlara uyarlanmalidir (bkz. Sek. 12).

9) Her iki bel kayisi kilitleri es zamanli olarak 6n tarafa gekilmelidir (bkz. Sek. 13)

10) Bel kayisi kapatilmalidir (bkz. Sek. 14).

11) Gerdirme kayislari igin cirth bantlar kalga kemigi kayisina sabit olarak yapistiriimalidir ve ger-
dirme kayislarinin optimum uzunlugu belirlenmelidir (bkz. Sek. 15).

DUYURU! Bu esnada gerdirme kayislarini gerdirirken, yaylarin acisinin 20°'den fazla
olmadigina dikkat edilmelidir.

12) Gerdirme kayislarinin uzunlugu bir makas ile kisaltiimaldir (bkz. Sek. 16).

5.3 Yerlestirme

Uriiniin ciltle dogrudan temasi
Sirtinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Uriinii dogrudan cildinizin iizerine yerlestirmeyiniz.

Yanlis veya cok siki takma
Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
ctkmasi
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| » Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi
Sinirli etkinlik
» UriinG her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urtnleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

1) Ortez cergevesi, kuyruk sokumu pedi kuyruk sokumu tzerinde ve iki omuz pedi kirek kemigi-
nin altina konumlandirimis olacak sekilde yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 5).

2) Her iki bel kayisi kilitleri es zamanli olarak 6n tarafa ¢ekilmeli ve kapatilmalidir (bkz. Sek. 17).

3) Gerdirme kayislari ayni anda gerdirilmeli ve uyarlanma sirasinda belirlenmis konumlara sabit
olarak yapistirimahdir (bkz. $ek. 18).

5.4 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urtintin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

* Tekstil bilesenleri ortezden cikariniz.

e Tum cirt baglantilan kapatiniz.

* Tekstil komponentleri 30 °C sicakligindaki suda, piyasada satilan hassas yikama deterjani ile
yikanmalidir. lyice suyla durulanmalidir.

* Acik havada kurumaya birakiniz. Sicaklik/isi kaynaklarina (6r. glnes isinlari, ocaklar ve isitici-
lar) dogrudan maruz birakmadan kurutun.

6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhlik
gOsterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu irlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yoénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.
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