ottobock.
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GroBe Taillenumfang
Size Waist circumference
cm
28R14=S 60-75
28R14=M 75-90
28R14=L 90-105
105-120

28R14=XL




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-21

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Hyperextensionsorthese 28R14 nach André Bahler.

2 Produktbeschreibung

2.1 Bauteile
Lieferumfang (siehe Abb. 1)
Pos. Bauteil Artikel- Pos. Bauteil Artikel-
nummer nummer
1 Sternalpelotte 29P13 6 Schutzclip 29R145
2 Bruststab 29R138 7 Verschluss 20R137
3 Basisplatte 29R135 8 Rickenpelotte 29P57
4 Bauchstab 29R139 9 Taillenband 29R140
5 Symphysenpelotte 29P14 10 SchlieBhilfe 29R151
Zubehor
Bruststab, kurz 29R138=200
Bruststab, lang 29R138=350

2.2 Konstruktion

Das Produkt wird anprobefertig geliefert und kann durch das Fachpersonal auf den Patienten an-
gepasst werden.

Der ventrale Teil besteht aus kunststoffbeschichtetem Aluminium und tragt spezielle Rastenver-
schlisse. Diese nehmen das flexible Taillenband auf, das an der Riickenpelotte befestigt ist.

Die Sternalpelotte und die Symphysenpelotte haben einen nachformbaren Aluminiumkern. Uber
den Bruststab ist die Sternalpelotte um maximal 20 mm ldngenverstellbar und auf dem Bruststab
frei verschiebbar.

3 BestimmungsgemaBe 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
* Stabile traumatische Wirbelkorperfrakturen der unteren Brustwirbelséule und Lendenwirbel-
saule, ohne neurologische Ausfalle



* Osteoporose
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: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwér-
mung im versorgten Koérperabschnitt, Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weich-
teilschwellungen korperfern des Hilfsmittels, Sensibilitdtsstorungen im Bereich des Rumpfes.

3.4 Lebensdauer
Das Produkt ist fiir eine Lebensdauer von maximal 2 Jahren ausgelegt.

3.5 Wirkungsweise

Die Orthese richtet die Wirbelsaule in der Sagittalebene auf und stabilisiert sie. Das Drei-Punkt-
Prinzip bewirkt durch die Rickenpelotte, die Sternalpelotte und die Symphysenpelotte eine
Lordosierung und damit eine Entlastung der vorderen Wirbelkérperanteile.

3.6 Nutzungseinschrankungen

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die Versorgung an einem Patienten konzipiert.

Anzuformende Teile, und jene, die direkt mit der Haut in Beriihrung kommen, kénnen bei Ge-

brauch des Produkts an einer weiteren Person funktionale oder hygienische Risiken verursachen:

* bei der Ausbildung von Materialrissen, die bei unbeschadigtem Lack visuell nicht erkennbar
sind

* bei Materialermiidung durch Wechselbeanspruchung und

* durch die Abnahme der Bruchdehnung (Kaltfestigung) bei mehrfacher Kaltverformung

Der Wiedereinsatz des Produkts an anderen Personen ist nicht zuléssig.

Die tagliche Tragedauer und Anwendung richten sich nach der medizinischen Indikation.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ 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.

/\ 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.




5 Auswahlen der GroBe
1) Den Taillenumfang ca. 2 cm liber dem Beckenkamm messen.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

6 Anpassen und Anlegen

/\ 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 des Produkts sicher.

/\ VORSICHT

Losen der Rastenverschliisse

Verlust der Stutzfunktion, Verletzungen durch VerschleiB oder unbeabsichtigtes Betatigen der
Rastenverschlisse

» Achten Sie bei jedem Anlegen darauf, dass die Rastenverschlisse in dem Taillenband hor-
bar einrasten. Das Taillenband darf unter Belastung nicht herausrutschen.

Uben Sie gemeinsam mit den Patienten das richtige An- und Ablegen.

Bei Beschadigungen oder spirbaren Verdnderungen am Produkt soll der Patient eine Fach-
werkstatt aufsuchen.

vy

INFORMATION

Dauerhafter direkter Hautkontakt mit dem Produkt kann zu Hautirritationen fihren. Das Produkt
im alltaglichen Gebrauch nur Uber Kleidung (z. B. T-Shirt oder Unterhemd) tragen. Bei einer
zeitlich begrenzten Anwendung (z. B. Therapie im Wasser) kann das Produkt auch direkt auf in-
takter Haut getragen werden.

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).

Ottobock empfiehlt, die Metallteile von Hand anzurichten oder Schrankeisen mit runden Kanten
zu verwenden. Den Verstellbereich der Schlitzteile und die Fliihrung in der Basisplatte nicht bie-
gen.

1) Zur Langenanpassung die Schrauben innerhalb der Pelotten und der Basisplatte 16sen (siehe
Abb. 2).

2) Unter Beriicksichtigung der Auszugslédnge die Sternal- und Symphysempelotte in der Hohe
an den Patienten anpassen. Die Sternalpelotte ist Uber den Bruststab ca. 20 mm ldngenver-
stellbar und auf dem Bruststab frei verschiebbar.

3) Optional: Als Zubehor steht ein kurzer Bruststab 29R138=200 und ein langer Bruststab
29R138=350 zur Verfligung. Zum Austausch des Bruststabs die 3 Schrauben der Basisplatte
entfernen und die Sternalpelotte ummontieren (siehe Abb. 2, siehe Abb. 3).

4) Reicht die Schlitzverschiebung bei kurzem Rumpf nicht aus, kann der Bauchstab gekdrzt wer-
den (siehe Abb. 4).

5) Nach der Anpassung die Schrauben prifen und festziehen.



6) Das Polster der Rickenpelotte an den gepragten Schnittkanten auf den gewiinschten Umfang
kirzen.

7) Uber die Rastenverschliisse ist ein problemloses Anlegen der Orthese moglich. Zum Offnen
der Orthese eine der Drucktasten am Rastenverschluss betatigen. Die SchlieBhilfen dienen
zur Orientierung fur die richtige Einstellung des Taillenbands (siehe Abb. 5).

8) Die korrekte Passform der Orthese Uberprifen und gegebenenfalls korrigieren.

Bei angelegter Orthese und vor Abgabe des Produkts an den Patienten sind zu priifen
* Druck, Platzierung und Passform der 3 Pelotten

* Spannung und Sitz von Taillenband und Basisplatte

* Passform und Hyperextensionswirkung in der Sitzhaltung

INFORMATION

Waéhrend der ersten Anprobe ist besonderes Augenmerk darauf zu legen, dass das Taillenband
in den Rastenverschluss einrastet, um einem Herausrutschen des Taillenbandes unter Belas-
tung entgegenzuwirken.

7 Reinigung

HINWES |

Kontakt mit Salzwasser, chlorhaltigem Wasser sowie abrasiven Medien (z. B. Sand)
Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt
» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den genannten Stoffen.

Die Orthese ist unempfindlich gegen Wasser, so dass die Korperpflege nicht eingeschréankt wird,
Duschen mit angelegter Orthese ist moglich. Im Anschluss daran die Orthese reinigen:

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

2) Die Orthese mit Wasser absplilen und mit einem Tuch trockenreiben.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

9.1 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 unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-10-21
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.




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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on adjusting and fitting-on the 28R14
hyperextension brace according to André Bahler.

2 Product description

2.1 Components

Scope of delivery (see fig. 1)

Item Component Article Item Component Article
number number
1 Sternal support 29P13 6 Protective clip 29R145
2 Chest bar 29R138 7 Closure 29R137
3 Base plate 29R135 8 Back support 29P57
4 Stomach bar 29R139 9 Waistband 29R140
5 Symphysis support 29P14 10 Closing aid 29R151
Accessories
Chest bar, short 29R138=200
Chest bar, long 29R138=350
2.2 Design
The product is ready for fitting when delivered, and can be adjusted to the patient by qualified
personnel.

The ventral part consists of plastic-coated aluminum and has special ratchet closures. These
accommodate the flexible waistband that is attached to the back support.

The sternal support and the symphysis support have an aluminum core that can be reshaped. The
length of the sternal support can be adjusted by maximum 20 mm over the chest bar. It can be
pushed freely along the chest bar.

3 Intended use

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

» Stable traumatic fractures of the vertebral bodies in the lower thoracic and lumbar spine, with-
out neurological deficits

* Osteoporosis

The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.



3.3.2 Relative Contraindications

The following conditions require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, raised scars with swelling, reddening, and warming in the area where the device is fitted,
tumours, lymphatic congestion — including unclear soft tissue swelling distal to the device, and
dysaesthesia in the trunk.

3.4 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 2 years.

3.5 Mechanism of Action

The brace straightens the spine in the sagittal plane and stabilizes it. Through the back support,
the sternal support, and the symphysis support, the three-point principle causes lordosing, reliev-
ing in this way the anterior vertebral bodies.

3.6 Restrictions for use

The product is designed exclusively for fitting on one patient.

Parts that are shaped, and parts that come directly into contact with the skin, could cause func-
tional or hygienic risks if the product is used on another person:

* when cracks in the material form that cannot be visually detected if paint is undamaged

* in the case of material fatigue due to alternating loads

* through a decrease in elongation at break (cold fixing) in the case of multiple cold forming
Reuse of the product on other persons is not permitted.

The daily duration of use and application is based on the medical indication.

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

/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.

/\ 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.

5 Selecting the Size
1) Measure the waist circumference approx. 2 cm above the iliac crest.
2) Determine the brace size (see size chart).



6 Fitting and Application

/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 product is applied properly and fits correctly.

/\ CAUTION

Loosening the ratchet closures

Loss of the support function, injuries due to wear or unintentional release of the ratchet closures
» At each application, ensure that the ratchet closures audibly engage in the waistband. The
waistband must not slip out under load.

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

In case of damage or noticeable changes in the product, the patient should consult a spe-
cialist workshop.

vy

INFORMATION |

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

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).

Ottobock recommends arranging the metal parts by hand, or using bending irons with rounded
edges. Do not bend the adjustment area of the slotted parts or the guiding element in the base
plate.

1) To adapt the length, release the screws inside the supports and the base plate (see fig. 2).

2) Adapt the sternal support and symphysis support to the height of the patient while observing
the extension length. The length of the sternal support can be adjusted by around 20 mm over
the chest bar. It can be pushed freely along the chest bar.

3) Option: A short chest bar 29R138=200 and a long chest bar 29R138=350 are available as
accessories. To exchange the chest bar, remove the 3 screws of the base plate and reassem-
ble the sternal support (see fig. 2, see fig. 3).

4) If pushing the slot is not enough for a short torso, the chest bar can be shortened (see fig. 4).

5) After adapting, check and tighten the screws.

6) Shorten the pad of the back support on the embossed cut edges to the desired circumfer-
ence.

7) The brace can be fitted on without any problem via the ratchet closures. To open the brace,
actuate one of the pushbuttons on the ratchet closure. The closing aid helps orientation when
finding the correct setting of the waistband (see fig. 5).

8) Check the correct fit of the brace and adjust if necessary.

10



When the brace is fitted-on, but has not yet been handed over to the patient, check
* Pressure, placement and fit of the 3 supports

* Tension and fitting of waistband and base plate

* Fit and hyperextension effect in the sitting position

INFORMATION

During the first fitting, pay special attention that the waistband latches into the ratchet closure,
as this helps prevent the waistband from slipping out under pressure.

7 Cleaning

NoTice.

Contact with salt water or water containing chlorine as well as abrasive substances
(e.g. sand)

Damage and premature product wear and tear

» Promptly clean the product following any contact with the substances identified above.

The brace is not damaged by water, which means that personal hygiene is not restricted. Shower-
ing is possible when wearing the brace. Clean the brace afterwards:

1) Clean the brace with a damp cloth and neutral soap.

2) Rinse off the brace with water and dry with a cloth.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 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 disregarding the information in this document, particularly due to improper use or
unauthorized modification of the product.

9.2 CE Conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-10-21

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

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

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

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

» Conservez ce document.
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La présente notice d'utilisation vous fournit des informations importantes pour adapter et poser
I'orthése d'hyperextension 28R14 d'aprés André Béhler.

2 Description du produit

2.1 Composants

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Composant Référence Pos. Composant Référence
1 Pelote sternale 29P13 6 Clip de protection 29R145
2 Tige thoracique 29R138 7 Fermeture 29R137
3 Embase 29R135 8 Pelote dorsale 29P57
4 Tige ventrale 29R139 9 Ceinture 29R140
5 Pelote symphysaire 29P14 10 Aide a la fermeture 29R151
Accessoires
Tige thoracique, courte 29R138=200
Tige thoracique, longue 29R138=350

2.2 Construction

Le produit est livré pour étre prét a I'essayage. Il peut étre ajusté au patient par le personnel spé-
cialisé.

La partie ventrale est composée d'aluminium recouvert de plastique et porte des fermetures a
crans spéciales. Ces fermetures sont rattachées a la ceinture flexible qui est fixée a la pelote dor-
sale.

La pelote sternale et la pelote symphysaire possédent un noyau en aluminium ajustable. La pelote
sternale est réglable en longueur de 20 mm maximum au moyen de la tige thoracique et peut étre
déplacée librement sur la tige thoracique.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthése 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 I'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

* Fractures traumatiques stables du rachis thoracique inférieur et du rachis lombaire, sans dé-
faillances neurologiques

* Ostéoporose

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Un médecin doit étre consulté en présence des indications suivantes : affections ou lésions cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la ré-
gion appareillée, tumeurs, troubles de I'écoulement lymphatique, gonflements non expliqués des
parties molles dans la partie distale du dispositif médical et troubles de la sensibilité au niveau du
tronc.
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3.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 2 ans maximum.

3.5 Effets thérapeutiques

L'ortheése redresse la colonne vertébrale sur le plan sagittal et la stabilise. Le principe des trois
points entraine une lordose en raison de la pelote dorsale, de la pelote sternale et de la pelote
symphisaire et donc un soulagement des vertébres de la partie avant.

3.6 Restrictions d’utilisation

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d’un seul patient.

Les parties a former et celles en contact direct avec la peau peuvent présenter des risques fonc-

tionnels ou hygiéniques en cas d'utilisation du produit sur une autre personne :

* en cas de formation de fissures du matériau qui ne sont pas visibles sur le vernis non endom-
magé

* en cas d'usure du matériau due a des contraintes alternées et

* ala diminution de I'allongement a la rupture (fixation a froid) en cas de déformations a froid
répétées

Toute réutilisation du produit par d'autres personnes est interdite.

La durée et |‘utilisation quotidiennes du port du produit dépendent des prescriptions médicales.

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

/\ 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.

/\ PRUDENCE

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.

5 Sélection de la taille
1) Prenez la mesure du tour de taille environ 2 cm au-dessus de la créte iliaque.
2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des mesures et des tailles).

6 Ajustement et mise en place

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif
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| » Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

Desserrage des fermetures a crans

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

les fermetures a crans

» A chaque mise en place du produit, veillez 4 ce que les fermetures a crans de la ceinture
émettent un clic d’enclenchement. La ceinture ne doit pas glisser lorsqu’elle est sollicitée.

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

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

| INFORMATION |

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

| 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).

Ottobock recommande de redresser manuellement les parties métalliques ou d'‘utiliser des fers a
cintrer a bords ronds. Ne pas plier la plage de réglage des parties fendues et le guidage au ni-
veau de |'‘embase.

1) Pour ajuster la longueur, desserrer les vis au niveau des pelotes et de I'embase (voir ill. 2).

2) Ajuster en hauteur la pelote sternale et la pelote symphysaire en fonction du patient et en te-
nant compte de la longueur d‘extraction. La pelote sternale est réglable en longueur a 20 mm
maximum au moyen de la tige thoracique et peut étre déplacée librement sur la tige thora-
cique.

3) Facultatif: une tige thoracique courte 29R138=200 et une tige thoracique
longue29R138=350 sont disponibles comme accessoires. Pour remplacer la tige thoracique,
retirer les 3 vis de I'embase et repositionner la pelote sternale (voir ill. 2, voir ill. 3).

4) Sile déplacement de la fente ne suffit pas en cas de torse court, il est possible de raccourcir
la tige ventrale (voir ill. 4).

5) Apres |'ajustement, examiner les vis et les serrer a fond.

6) Raccourcir le rembourrage de la pelote dorsale aux dimensions souhaitées sur les arétes
tranchantes marquées.

7) L'orthése peut se poser sans difficultés au moyen des fermetures a crans. Pour ouvrir
|‘orthése, appuyer sur l'une des touches de la fermeture a crans. Les aides a la fermeture
servent d'orientation pour effectuer un réglage correct de la ceinture (voir ill. 5).

8) Vérifier I'ajustement correct de |'orthése et, si besoin, le corriger.
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Une fois I'orthése posée et avant que le produit ne soit remis au patient, il convient de vé-
rifier :

* la pression, la position et I'ajustement des 3 pelotes

* latension et la position de la ceinture et de I'embase

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

INFORMATION

Avant le premier essayage, il convient de veiller particulierement a ce que la ceinture
s‘encliquette dans la fermeture a crans afin d'éviter un glissement de la ceinture lors de la
charge.

7 Nettoyage

AVIS |

Contact avec de I'’eau salée, chlorée et avec des substances abrasives (telles que le

sable)

Dégradations et usure précoce du produit

» Apres tout contact avec les matiéres mentionnées ci-dessus, nettoyez immédiatement le pro-
duit.

L'orthése est insensible a I'eau de telle sorte qu'il est possible de prendre soin sans restrictions
de son hygiéne corporelle. Il est aussi possible de se doucher tout en portant |‘orthése. Nettoyer
ensuite |'orthese.

1) Nettoyer |'orthése avec du savon neutre et un chiffon humide.

2) Rincer I'orthese a I'eau et I'essuyer en frottant avec un chiffon.

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

9 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.

9.1 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.

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-21

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento
dell'iperestensore 28R14 secondo André Bahler.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Componente Codice Pos. Componente Codice

articolo articolo

1 Pelotta sternale 29P13 6 Clip protettiva 29R145

2 Asta toracica 29R138 7 Chiusura 20R137

3 Piastra base 29R135 8 Pelotta posteriore 29P57
4 Asta pubica 29R139 9 Fascia per la vita 29R140
5 Pelotta pubica 29P14 10 Ausilio di chiusura 29R151
Accessori

Asta toracica, corta 29R138=200
Asta toracica, lunga 29R138=350

2.2 Costruzione

Il prodotto viene consegnato pronto per la prova e pud essere adeguato al paziente dal personale
tecnico specializzato.

La parte ventrale & realizzata in alluminio rivestito in plastica e comprende chiusure di arresto spe-
ciali. In queste chiusure viene inserita la fascia flessibile per la vita, che viene fissata alla pelotta
posteriore.

La pelotta sternale e la pelotta pubica sono dotate di un nucleo in alluminio sagomabile. La pelot-
ta sternale, regolabile in lunghezza fino a massimo 20 mm, & posizionata sopra |'asta toracica e
puo essere spostata liberamente lungo |'asta toracica.

3 Uso conforme

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

* Fratture traumatiche stabili del corpo vertebrale nel tratto inferiore del rachide toracico e del
rachide lombare, in assenza di disturbi neurologici

* osteoporosi

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.
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3.3.2 Controindicazioni relative

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

3.4 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 2 anni.

3.5 Azione terapeutica

L'ortesi raddrizza la colonna vertebrale sul piano sagittale stabilizzandola. Il principio a tre punti
provoca una formazione lordotica attraverso la pelotta posteriore, la pelotta sternale e la pelotta
pubica con conseguente scarico dei tratti anteriori della colonna vertebrale.

3.6 Limiti all’impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento di un solo paziente.

Le parti sagomabili e quelle a diretto contatto della pelle, possono comportare rischi funzionali o

igienici se il prodotto viene utilizzato da un'altra persona:

* in caso di formazione di cricche nel materiale, che non sono visibili se la verniciatura non &
danneggiata

* in caso di affaticamento del materiale dovuto a sollecitazione alternata e

* a seguito di riduzione dell'allungamento a rottura (consolidamento a freddo) in caso di molte-
plice deformazione a freddo

Non & consentito il riutilizzo del prodotto su altre persone.

La durata dell'uso quotidiano e dell'applicazione dipende dall'indicazione medica.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AVVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ 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.

/\ 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.

5 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza della vita circa 2 cm al di sopra della cresta iliaca.
2) Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).
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6 Adattamento e applicazione

/\ 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

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

/\ CAUTELA

Apertura delle chiusure a cremagliera

Perdita della funzione di sostegno, lesioni dovute a usura o apertura involontaria delle chiusure

a cremagliera

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

» Esercitare insieme al paziente come applicare e togliere il prodotto.
» In caso di danni o cambiamento evidente delle caratteristiche del prodotto, il paziente do-
vrebbe rivolgersi ad un'officina specializzata.
INFORMAZIONE |

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

INFORMAZIONE |

» Eil 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).

Ottobock consiglia di sagomare le parti metalliche a mano o di utilizzare una licciaiola con i bordi

arrotondati. Non flettere il campo di regolazione delle parti intagliate e la guida nella piastra base.

1) Per regolare la lunghezza svitare le viti all'interno delle pelotte e della piastra base (v. fig. 2).

2) Tenendo conto della lunghezza di estrazione, regolare in altezza la pellotta sternale e la pelot-
ta pubica adattandole al paziente. La pelotta sternale pud essere regolata in lunghezza di cir-
ca 20 mm tramite |'asta toracica e puo essere spostata liberamente sull'asta toracica.

3) In opzione: un'asta toracica corta 29R138=200 e un'asta toracica lunga 29R138=350 sono
disponibili come accessori. Per la sostituzione dell'asta toracica rimuovere le 3 viti della pia-
stra base e rimontare la pelotta sternale (v. fig. 2, v. fig. 3).

4) L'asta toracica puo essere accorciata se, in caso di tronco corto, lo spostamento dell'intaglio
non é sufficiente (v. fig. 4).

5) Al termine dell'adeguamento controllare le viti e serrarle.

6) Accorciare I'imbottitura della pelotta posteriore sui bordi di taglio stampati alla circonferenza
desiderata.

7) L'ortesi puo essere applicata facilmente tramite le chiusure di arresto. Per aprire |'ortesi utiliz-
zare uno dei tasti a pressione sulla chiusura di arresto. Gli ausili di chiusura servono a deter-
minare la regolazione corretta della fascia per la vita (v. fig. 5).

8) Controllare la vestibilita dell'ortesi ed eventualmente correggerla.
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Durante I'applicazione dell'ortesi e prima di consegnare il prodotto al paziente occorre
controllare

* Pressione, posizione e vestibilita delle 3 pelotte

* Tensione e posizione corretta della fascia per la vita e della piastra base

* Vestibilita ed efficacia dell'iperestensore in posizione seduta

INFORMAZIONE

Durante la prima prova bisogna controllare in particolare che la fascia per la vita resti bloccata
nella chiusura di arresto, al fine di evitare che la fascia sotto carico scivoli all'esterno.

7 Pulizia

AVVISO |

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro come pure con sostanze abrasi-
ve (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con le sostanze sopra indicate.

L'ortesi & impermeabile e non limita I'igiene personale: € quindi possibile fare la doccia indossan-
do |'ortesi. Al termine eseguire la pulizia dell'ortesi:

1) Utilizzare un panno umido e un sapone a pH neutro per pulire I'ortesi.

2) Risciacquare I'ortesi in acqua e asciugarla con un panno.

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

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

9.1 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.

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

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-10-21

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

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

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.
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» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacion de la értesis de hiperextensidon 28R14 segin André Béhler.

2 Descripcion del producto

2.1 Componentes

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)
Pos. Componente Numero de Pos. Componente Numero de
articulo articulo
1 Almohadilla del es- 29P13 6 Clip protector 29R145
ternén
2 Barra pectoral 29R138 7 Cierre 29R137
3 Placa base 29R135 8 Almohadilla dorsal 29P57
4 Barra abdominal 29R139 9 Correa de la cintura 29R140
5 Almohadilla de la 20P14 10 Ayuda para el cierre 29R151
sinfisis
Accesorios
Barra pectoral, corta 29R138=200
Barra pectoral, larga 29R138=350

2.2 Construccion

El producto se suministra listo para probar y el personal técnico especializado puede adaptarlo al
paciente.

La pieza ventral estd compuesta de aluminio revestido de plastico y esta provista de cierres de
muescas especiales. Estos cierres alojan la correa flexible de la cintura fijada a la almohadilla
dorsal.

La almohadilla del esternén y la almohadilla de la sinfisis cuentan con un nicleo de aluminio ma-
leable. La almohadilla del esternén puede regularse en longitud un maximo de 20 mm a través de
la barra pectoral y desplazarse libremente sobre la misma.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta ortesis 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

* Fracturas traumaéticas estables del cuerpo vertebral en la columna dorsal inferior y en la co-
lumna lumbar sin anomalias neurolégicas

* Osteoporosis

El médico sera quien determine la indicacién.

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: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la region corporal que se va a tratar; tumores; trastornos del flujo linfatico
(incluidas hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); trastornos de
sensibilidad en la zona del torso.

3.4 Vida atil
El producto esta concebido para una vida Util maxima de 2 afos.

3.5 Modo de funcionamiento

La drtesis endereza la columna vertebral en el plano sagital y la estabiliza. El principio de tres
puntos logra una lordosis por medio de la almohadilla dorsal, la almohadilla del esternén y la al-
mohadilla de la sinfisis descargando asi las zonas delanteras del cuerpo vertebral.

3.6 Restricciones de uso

El producto estd concebido exclusivamente para el tratamiento ortoprotésico de un Unico pacien-

te.

Los componentes previstos para darse forma y aquellos que entran en contacto directo con la

piel pueden causar riesgos funcionales o higiénicos si el producto lo utiliza otra persona:

* en caso de formarse grietas en el material no detectables a simple vista si el barniz no pre-
senta dafios

* en caso de fatiga del material originado por cargas variables y

* debido a la reduccion de la elongacién de rotura (endurecimiento por deformacién en frio) en
caso de deformacién en frio mdltiple

No se permite reutilizar el producto en otras personas.

El tiempo de uso diario y la aplicacién se basan en las indicaciones médicas.

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

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.

| A PRECAUCION |

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

5 Eleccion del tamano
1) Mida el contorno de la cintura aprox. 2 cm por encima de la cresta iliaca.
2) Determine el tamafo de la 6rtesis (consulte la tabla de tamanos).
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6 Ajuste y colocacion

| A PRECAUCION

Colocacién incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

| A PRECAUCION

Aflojamiento de los cierres de encaje

Pérdida de la funcién de apoyo, lesiones debidas al desgaste o a un accionamiento involuntario

de los cierres de encaje

» Preste atencidn a que los cierres de encaje se enganchen en la cinta para la cintura de for-
ma audible cada vez que se coloque el producto. La cinta para la cintura no debe salirse ba-
jo el peso de una carga.

» Practique con los pacientes cémo ponerse y quitarse el producto correctamente.

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

| INFORMACION |

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

| 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
algiin cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

Ottobock recomienda ajustar los componentes metalicos a mano o utilizar una grifa con los bor-

des redondos. No doble la zona de ajuste de las piezas ranuradas ni la guia de la placa base.

1) Para adaptar la longitud, afloje los tornillos situados dentro de las almohadillas y en la placa
base (véase fig. 2).

2) Adapte la altura de las almohadillas del esternén y de la sinfisis al paciente teniendo en cuen-
ta la longitud de extraccion. La almohadilla del esternén puede regularse en longitud aprox.
20 mm a través de la barra pectoral y desplazarse libremente sobre la misma.

3) Opcional: hay disponibles como accesorio una barra pectoral corta 29R138=200 y una barra
pectoral larga 29R138=350. Para sustituir la barra pectoral, retire los 3 tornillos de la placa
base y cambie de posicién la almohadilla del esternén (véase fig. 2, véase fig. 3).

4) Si el desplazamiento de la ranura no fuera suficiente en el caso de una longitud de tronco
corta, es posible acortar la barra abdominal (véase fig. 4).

5) Una vez realizada la adaptacion, revise y apriete los tornillos.

6) Acorte el acolchado de la almohadilla dorsal al contorno deseado por los bordes de corte
marcados.
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7) La drtesis puede colocarse facilmente a través de los cierres de muescas. Para abrir la orte-
sis, presione uno de los botones del cierre de muescas. Las ayudas para el cierre se utilizan
como orientacién para el ajuste correcto de la correa de la cintura (véase fig. 5).

8) Compruebe el ajuste correcto de la ortesis y corrijalo si fuera necesario.

Con la értesis colocada y antes de entregar el producto al paciente ha de comprobarse lo
siguiente:

* la presion, la posicién y el ajuste de las 3 almohadillas

* eltensadoy el asiento de la correa de la cintura y de la placa base

* el ajuste y el efecto de hiperextensién estando sentado

INFORMACION

Durante la primera prueba ha de prestarse especial atencion a que la correa de la cintura enca-
je en el cierre de muescas a fin de evitar que la correa de la cintura se salga al someterse a car-

ga.

7 Limpieza

AVISO |

Contacto con agua salada, agua clorada y sustancias abrasivas (p. ej., arena)

Dafios y desgaste prematuro del producto

» Limpie inmediatamente el producto cada vez que entre en contacto con cualquiera de las
sustancias mencionadas anteriormente.

La ortesis es resistente al agua, de modo que el aseo personal no esté limitado. También es posi-
ble ducharse con la értesis puesta. A continuacion, limpie la 6rtesis:

1) Limpie la értesis con un pafio humedo y jabdn neutro.

2) Aclare la értesis con agua y séquela con un pafio.

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

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

9.1 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.

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-10-21
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranca.
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» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Estas instrucdes de utilizagao fornecem informagdes importantes para a adaptagéo e a colocagao
da ortese de hiperextensao 28R14 tipo Béhler.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Componente Numero de Pos. Componente Niamero de
artigo artigo
1 Pelota esternal 29P13 6 Clipe de protegao 29R145
2 Haste do peito 29R138 7 Fecho 29R137
3 Placa de base 29R135 8 Pelota dorsal 29P57
4 Haste ventral 29R139 9 Tira da cintura 29R140
5 Pelota da sinfise 20P14 10 Ajuda de fechamen- 29R151
to
Acessorios
Haste do peito, curta 29R138=200
Haste do peito, longa 29R138=350

2.2 Estrutura

O produto é fornecido pronto para a prova e pode ser adaptado no paciente pelo pessoal técni-
co.

A parte ventral é composta de aluminio revestido de plastico e apresenta fechos de catraca espe-
ciais. Esses fechos acolhem a tira flexivel da cintura que esta fixada na pelota dorsal.

As pelotas esternal e da sinfise possuem um nucleo de aluminio moldavel. Através da haste do
peito, a pelota esternal pode ser ajustada no comprimento em no max. 20 mm e movida livremen-
te na haste do peito.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

A ortese 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 indicagao.

3.2 Indicacoes

* Fraturas do corpo vertebral estaveis, de causa traumatica, localizadas na coluna toracica infe-
rior e lombar sem deficiéncias neuroldgicas

* Osteoporose

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sado conhecidas.
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3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacées, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesdes cutaneas, inflama-
¢des, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, tumo-
res, disturbios da drenagem linfatica — incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; disturbios de sensibilidade na regido do tronco.

3.4 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida Util de 2 anos no maximo.

3.5 Modo de acao

A ortese endireita a coluna vertebral no plano sagital e a estabiliza. O principio de trés pontos
atua gerando uma lordose, através das pelotas dorsal, esternal e da sinfise, aliviando as partes
dianteiras dos corpos vertebrais.

3.6 Limitacoes de uso

O produto foi concebido exclusivamente para o tratamento em um Unico paciente.

As partes moldaveis e aquelas que entram em contato direto com a pele podem provocar riscos

funcionais ou higiénicos, se o produto for usado por outra pessoa:

* com a formacgao de fissuras no material que ndo podem ser detectadas visualmente no reves-
timento intacto;

* com a fadiga do material causada pelo esforco alternado; e

* devido a reducdo do alongamento de ruptura (encruamento) com repetidas deformacoes a
frio.

A reutilizag@o do produto em outro paciente nao é permitida.

A duragéo diaria de uso e a utilizagdo se baseiam na indicagdo médica.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagéo microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ 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.

5 Selecao do tamanho
1) Medir o perimetro da cintura em aprox. 2 cm acima da crista iliaca.
2) Determinar o tamanho da o6rtese (consultar a Tabela de tamanhos).
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6 Adaptacao e colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.

/\ CUIDADO

Soltura dos fechos tipo catraca

Perda da fungao de suporte, lesdes devido a desgaste ou abertura acidental dos fechos tipo ca-
traca

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

Pratique junto com o paciente a colocacéo e a retirada corretas.

Em caso de danificagoes ou alteragGes perceptiveis do produto, o paciente deve procurar
uma oficina especializada.

vy

INFORMAGAO |

O contato direto e continuo da pele com o produto pode levar a irritagées cutdneas. No uso dia-
rio, sé colocar o produto sobre a roupa (por ex., camisa de malha ou camiseta de baixo). No
uso por tempo limitado (por ex., na hidroterapia), o produto pode ser colocado diretamente so-
bre a pele intacta.

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.

A primeira adaptagdo/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservacao 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).

\AAA

A Ottobock recomenda ajustar as pegas de metal com as maos ou utilizar um curvador com bor-

das arredondadas. Nao curvar a area de ajuste das partes com fenda e a guia na placa de base.

1) Para o ajuste do comprimento, soltar os parafusos dentro das pelotas e da placa de base
(veja a fig. 2).

2) Ajustar a altura das pelotas esternal e da sinfise no paciente, levando em conta o comprimen-
to de extragdo. A pelota esternal pode ser ajustada no comprimento em no max. 20 mm, atra-
vés da haste do peito e movida livremente na haste do peito.

3) Opcional: como acessdrios, estdo disponiveis uma haste do peito curta 29R138=200 e uma
longa 29R138=350. Para trocar a haste do peito, remover os 3 parafusos da placa de base e
remontar a pelota esternal (veja a fig. 2, veja a fig. 3).

4) Se, em caso de tronco curto, o deslocamento nas fendas nao for suficiente, a haste ventral
pode ser encurtada (veja a fig. 4).

5) Apos o ajuste, verificar e apertar os parafusos.

6) Encurtar a almofada da pelota dorsal nas bordas de corte marcadas, na extensdo desejada.

7) Os fechos de catraca possibilitam uma colocacao descomplicada da értese. Para abrir a 6rte-
se, acionar um dos botdes de pressao no fecho de catraca. As ajudas de fechamento se apli-
cam para orientar o ajuste correto da tira da cintura (veja a fig. 5).

8) Verificar o ajuste correto da drtese ao corpo e corrigir, se necessario.
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Com a ortese colocada e antes da entrega da 6rtese ao paciente, deve-se verificar
* apressao, o posicionamento e o ajuste ao corpo das 3 pelotas;

* atensao e o assento da tira da cintura e da placa de base;

* 0 ajuste ao corpo e efeito de hiperextensao na postura sentada.

INFORMAGAO |

Durante a primeira prova, deve-se ter atencédo especial para que a tira de cintura se encaixe no
fecho de catraca, para impedir que a tira da cintura deslize para fora ao aplicar carga sobre ela.

7 Limpeza

INDICACAO.

Contato com agua salgada ou contendo cloro bem como com substancias abrasivas
(por ex., areia)

Danificagoes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente ap6s o contato com os materiais citados.

A ortese é resistente a dgua, de maneira a nao limitar os cuidados com o corpo, tornando possi-
vel tomar banho com a értese colocada. Apds o banho, limpar a 6rtese:

1) Limpar a értese com um pano umedecido e sabdo neutro.

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

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

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

9.1 Responsabilidade

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-10-21

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

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

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

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

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
hyperextensieorthese 28R14 volgens André Bahler.

2 Productbeschrijving
2.1 Onderdelen

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Component Artikel- Pos. Component Artikel-
nummer nummer
1 Sternumpelotte 29P13 6 Beschermclip 29R145
2 Borststang 29R138 7 Sluiting 29R137
3 Basisplaat 29R135 8 Rugpelotte 29P57
4 Buikstang 29R139 9 Tailleband 29R140
5 Symfysepelotte 29P14 10 Sluithulp 29R151
Accessoires
Borststang, kort 29R138=200
Borststang, lang 29R138=350

2.2 Constructie

Het product wordt pasklaar geleverd en kan door het deskundig personeel aan de patiént aange-
past worden.

Het ventrale gedeelte bestaat uit met kunststof bekleed aluminium en heeft speciale getande slui-
tingen. Hierin wordt de flexibele tailleband vastgehouden, die aan de rugpelotte bevestigd is.

De sternum- en symfysepelotte hebben een vervormbare aluminium kern. De sternumpelotte kan
met de borststang maximaal 20 mm in lengte worden versteld en kan vrij over de borststang wor-
den verschoven.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De brace 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

* Stabiele traumatische wervellichaamfracturen van de onderste borstwervels en bovenste len-
denwervels, zonder neurologische uitval

* Osteoporose

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: huidaandoeningen/-letsel, ont-
stekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen, tumoren, lymfeafvoerstoornissen
alsmede zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden, sensibiliteitsstoornissen in de romp.
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3.4 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 2 jaar.

3.5 Werking

Door de orthese wordt de wervelkolom in het sagittale vlak gestrekt en gestabiliseerd. Het drie-
puntsprincipe leidt met de rugpelotte, de sternumpelotte en de symfysepelotte tot lordosering en
daardoor tot ontlasting van het voorste gedeelte van de wervellichamen.

3.6 Gebruiksbeperkingen

Het product is uitsluitend ontwikkeld voor gebruik door één patiént.

Het gebruik van onderdelen die individueel kunnen worden gevormd en de delen die rechtstreeks

met de huid in contact komen, kan, bij gebruik van het product bij een andere persoon, functione-

le of hygiénische risico's met zich meebrengen:

* bij het ontstaan van scheuren in het materiaal die bij onbeschadigde lak visueel niet kunnen
worden waargenomen

*  bij materiaalmoeheid door wisselende belasting en

* door de afname van breukrek (koudverharding) bij meervoudig koud vervormen

Hergebruik van het product bij andere personen is niet toegestaan.

De dagelijkse draagduur en het gebruik richten zich naar de medische indicatie.

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

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.

| 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.

5 Maatkeuze
1) Meet de tailleomvang ca. 2 cm boven de bekkenkam.
2) Bepaal de bracemaat (zie de maattabel).

6 Aanpassen en aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

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

Losraken van de kliksluitingen

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

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

Oefen het aanbrengen en afdoen samen met de patiént.

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

INFORMATIE

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

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

v

vy

Ottobock adviseert om de metalen onderdelen met de hand af te stellen of een zetijzer met afge-
ronde kanten te gebruiken. Het verstelgedeelte van de sleufonderdelen en de geleiding in de
basisplaat mogen niet verbogen worden.

1) Draai de schroeven in de pelotten en de basisplaat los om de lengte aan te passen (zie
afb. 2).

2) Pas de sternum- en symfysepelotte in de hoogte aan de patiént aan. Houd hierbij rekening
met de uittreklengte. De sternumpelotte kan met de borststang ca. 20 mm in lengte versteld
worden en kan vrij langs de borststang verschoven worden.

3) Optioneel: Als toebehoren staan er een korte borststang 29R138=200 en een lange borst-
stang 29R138=350 ter beschikking. Verwijder de 3 schroeven van de basisplaat om de borst-
stang te vervangen en de sternumpelotte om te monteren (zie afb. 2, zie afb. 3).

4) Als de verstelmogelijkheid via de sleuven bij een korte romp niet voldoende is, kan de buik-
stang ingekort worden (zie afb. 4).

5) Controleer na het passen de schroeven en draai ze vast.

6) Kort de bekleding van de rugpelotte aan de voorgeponste snijkanten tot het gewenste formaat
in.

7) Via de getande sluiting kan de orthese zonder problemen worden aangebracht. Bedien voor
het openen van de orthese een van de drukknoppen op de getande sluiting. De sluithulpen
dienen ter oriéntatie voor de juiste instelling van de tailleband (zie afb. 5).

8) Controleer de correcte pasvorm van de orthese en corrigeer eventueel.

Bij aangebrachte orthese en voor de overdracht van het product aan de patiént moet het
volgende gecontroleerd worden

* de druk, positionering en pasvorm van de 3 pelottes

* spanning en de zit van tailleband en basisplaat

* de pasvorm en hyperextensiewerking in zittende houding
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INFORMATIE

Tijdens de eerste keer passen dient men er in het bijzonder op te letten dat de tailleband goed
in de vertande sluiting vergrendelt, om te voorkomen dat de tailleband er onder belasting uit
glijdt.

7 Reiniging

LETOP

Contact met zout water, chloorhoudend water en schurende stoffen (bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product altijd onmiddellijk, wanneer het in aanraking is geweest met een van de
vermelde stoffen.

De orthese is bestand tegen water, zodat de lichaamsverzorging niet beperkt wordt. Douchen ter-
wijl de orthese wordt gedragen is mogelijk. Vervolgens moet de orthese gereinigd worden:

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

2) Spoel de orthese met water af en wrijf hem met een doek droog.

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

9 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.

9.1 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.

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-10-21

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bdrjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om anpassning och patagning av hyperexten-
sionsortosen 28R14 enligt André Bahler.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter

Leveransens innehall (se bild 1)
Pos. Del Artikel- Pos. Del Artikel-
nummer nummer
1 Sternumpelott 29P13 6 Skyddsklamma 29R145
2 Broststang 29R138 7 Forslutning 29R137
3 Basplatta 29R135 8 Ryggpelott 29P57
4 Bukstang 29R139 9 Midjerem 29R140
5 Symfyspelott 29P14 10 Stangningshjalp 29R151
Tillbehor
Kort broststang 29R138=200
Lang broststang 29R138=350

2.2 Konstruktion

Produkten &r klar for provning vid leveransen och fackpersonalen kan anpassa den pa brukaren.
Den ventrala delen bestar av plastbelagt aluminium och har sarskilda spérrlas. | dessa fasts den
bojliga midjeremmen som &r fastsatt i ryggpelotten.

| sternumpelotten och symfyspelotten finns en formbar aluminiumkarna. Via brdststangen kan
sternumpelotten justeras med max. 20 mm pa langden, medan den kan flyttas fritt pa broststang-
en.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvdndning

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

* Stabila traumatiska kotfrakturer i nedre bréstryggen och landryggen utan neurologiska bortfall
*  Osteoporos

Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Lakarkonsultation ar nédvandig for féljande indikationer: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska
tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och 6verhettning i den foérsérjda kroppsdelen, tumérer,
storningar i lymfflodet — dven oférklarlig mjukdelssvullnad i andra delar av kroppen, kanslighets-
storningar i balen.

3.4 Livslangd
Produkten har konstruerats for en livslangd pa hogst 2 ar.

3.5 Verkan

Med hjalp av ortosen stabiliseras och ratas ryggraden upp i sagittalplanet. Genom att tillampa tre-
punktsprincipen och anvanda ryggpelotten, sternumpelotten samt symfyspelotten skapas en
lordosering som avlastar de framre kotorna.
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3.6 Begrdnsningar i anvandningen

Produkten ar endast avsedd for behandling av en brukare.

Delar som ska formas till eller kommer i direktkontakt med huden kan medféra funktionella eller
hygieniska risker om en annan person anvander produkten:

* om det uppstar sprickor i materialet som inte gar att upptacka med blotta 6gat (oskadad lack)
* vid n6tt material pa grund av manga byten och

* om brottdjningen avtar (kallhallfasthet) vid flera kalldeformationer

Det ér inte tillatet att lata andra personer ateranvanda produkten.

Daglig anvandningstid och anvandningssatt ska anpassas efter den medicinska indikationen.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| 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.

5 Val av storlek
1) Mat midjans omkrets ca 2 cm 6ver hoftbenskammen.
2) Valj ortosstorlek (se matt-/storlekstabell).

6 Utprovning och patagning

| A OBSERVERA |

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

| A OBSERVERA

Lossa spannlasen

Forlust av stodfunktion, personskador pa grund av slitage eller att spannlasen 6ppnas oavsiktligt

» Kontrollera vid varje patagning att spannlasen laser fast i midjebandet med ett klick-ljud.
Midjebandet far inte glida ut nar det utsétts fér belastning.

» Ova tillsammans med brukaren p3 att ta pa och ta av ortosen.

» Om produkten skadas eller synligt férdndras ska brukaren uppsoka en ortopedteknisk avdel-
ning.
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INFORMATION |

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

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 omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

Ottobock rekommenderar att metalldelarna anpassas for hand eller med hjalp av runda skrank-

jarn. Boj inte de sparférsedda delarnas justeringsintervall eller styrningen i basplattan.

1) Lossa skruvarna inuti pelotterna och basplattan for att justera langden (se bild 2).

2) Justera sternum- och symfyspelotten efter brukaren i hojdled utifran utdragslangden. Via
broststangen kan sternumpelotten justeras med ca 20 mm pa langden medan den kan flyttas
fritt pa broststangen.

3) Alternativ: Som tillbehér kan du bestélla en kort bréststang 29R138=200 och en lang brost-
stang 29R138=350. Skruva ut de tre skruvarna fran basplattan och montera om sternumpelot-
ten for att byta ut bréststangen (se bild 2, se bild 3).

4) Om balen ar kort och sparforskjutningen inte ar tillracklig kan bukstangen kortas av (se
bild 4).

5) Kontrollera och dra at skruvarna nar anpassningen ar klar.

6) Korta av ryggpelottens dyna till 6nskad storlek vid de markerade skarkanterna.

7) Sparrlasen gor det enkelt att ta pa ortosen. Tryck pa nagon av knapparna pé sparrlaset for att
Oppna ortosen. Med enheterna for stangningshjalp blir det lattare att stalla in midjeremmen
korrekt (se bild 5).

8) Kontrollera att ortosen sitter korrekt samt korrigera vid behov.

Néar ortosen ar patagen och innan ortosen 6verlamnas till brukaren ska du kontrollera
* de tre pelotternas tryck, placering och passform,

* midjeremmens och basplattans spanning samt korrekta placering,

* passform och hyperextensionseffekt i sittande stéllning.

INFORMATION

Vid utprovningen ska du sarskilt kontrollera att sparrlaset hakar fast sa att inte midjeremmen kan
glida ur vid belastning.

7 Rengoring

ANVISNING

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller slipande amnen (t. ex. sand)
Skador och &kat slitage pa produkten
» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstaende dmnen.

Ortosen ar inte kanslig mot vatten, vilket innebar att kroppen kan tvattas och duschas nar ortosen
ar pa. Rengor sedan ortosen:

1) Rengor ortosen med en fuktig trasa och neutral tval.

2) Skolj av ortosen med vatten och gnugga torrt med en trasa.
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8 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om 6verensstaimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-10-21

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af hypereksten-
sionsortosen 28R14 iht. André Bahler.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter

Leveringsomfang (se ill. 1)

Pos. Komponent Artikel- Pos. Komponent Artikel-
nummer nummer
1 Sternalpelotte 29P13 6 Beskyttelsesclips 29R145
2 Bryststette 29R138 7 Lukkemekanisme 29R137
3 Basisplade 29R135 8 Rygpelotte 29P57
4 Mavestette 29R139 9 Taljeband 29R140
5 Symfysepelotte 20P14 10 Lukkehjzelp 29R151
Tilbehor
Bryststette, kort 29R138=200
Bryststette, lang 29R138=350

2.2 Konstruktion

Produktet leveres feerdig til afprevning og kan tilpasses til patienten af det faguddannede perso-
nale.

Den ventrale del bestar af plastbelagt aluminium og er forsynet med specielle lukkemekanismer.
Disse holder det fleksible taljeband, som er fastgjort pa rygpelotten.
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Sternal- og symfysepelotten har en formbar aluminiumskerne. Ved hjeelp af bryststetten kan ster-
nalpelotten justeres i liengden med maksimalt 20 mm og forskydes frit pa bryststetten.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

» Stabile, traumatiske vertebrale frakturer i den nedre brysthvirvelsgjle og lsendehvirvelsgjlen
uden neuroligiske udfald

* Osteoporose

Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med haevelse, redme og varme i den behandlede omréde; tumorer; kom-
promitteret lymfesystem, indbefattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeel-
pemidlet; sensibilitetsforstyrrelser i torsoen.

3.4 Levetid
Produktet er udfert til en levetid p& maksimalt 2 ar.

3.5 Virkemade

Ortosen retter hvirvelsgjlen op i sagittalplanet og stabiliserer den. Tre-punkts princippet bevirker
gennem rygpelotten, sternalpelotten og symfysepelotten en lordosering og dermed en aflastning
af de forreste rygsejledele.

3.6 Brugsbegraensninger

Produktet er udelukkende beregnet til behandling af én patient.

Dele, der skal formes, og dele, der kommer i direkte berering med huden, kan forarsage funktio-
nelle eller hygiejniske risici hos andre personer, hvis disse anvender produktet:

* Ved dannelse af revner i materialet, som ikke er synlige pa den intakte lak

* Let materialetreethed pa grund af skiftende belastning og

* ved reduktion i brudforleengelsen (koldhzerdning) ved gentagen koldformning

Produktet mé ikke genanvendes pa en anden person.

Den daglige brug retter sig efter den medicinske indikation.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEMZRK | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ 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.

/\ 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.

5 Valg af storrelse
1) Tag taljemalet ca. 2 cm over hoftebenskammen.
2) Bestem ortosestarrelsen (se storrelsestabel).

6 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksteder, indsneevrede
blodkar og nerver

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

/\ FORSIGTIG

Lukkeanordningerne lgsnes

Tab af stettefunktion, skader pga. slid eller utilsigtet aktivering af lukkeanordningerne

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

Indev den korrekte af- og patagning sammen med patienten.

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

vy

INFORMATION

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

INFORMATION

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgaende skal konsultere en lzege, hvis
der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

\AAA 4

Ottobock anbefaler at rette metaldele ud med handen eller ved hjeelp af en udleeggertang med
runde kanter. Slidsdelenes indstillingsomrade og feringen i basispladen ma ikke bgjes.
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1) For at tilpasse leengden skal skruerne inden i pelotten og basispladen lasnes (se ill. 2).

2) Under hensyntagen til udtreekningsleengden skal sternal- og symfysepelotten tilpasses i hej-
den til patienten. Sternalpelotten kan justeres ca. 20 mm i leengden via bryststetten og forsky-
des frit pa bryststetten.

3) Valgfrit: Som tilbeher fas en kort bryststette 29R138=200 og en lang bryststette
29R138=350. For at udskifte bryststetten skal de 3 skruer i basispladen fiernes og sternalpe-
lotten ommonteres (se ill. 2, se ill. 3).

4) Huvis slidsforskydningen ved kort krop ikke er tilstreekkelig, kan mavestetten forkortes (se

ill. 4).

) Kontroller skruerne og speend dem fast efter tilpasningen.

) Afkort polstringen pa rygpelotten pa den praegede skaerekant til det enskede omfang.

7) Ved hjeelp af lukkemekanismerne kan ortosen anleegges uden problemer. For at dbne ortosen
trykkes pa en af trykknapperne pa lukkemekanismen. Lukkehjeelpen fungerer som ortientering
til korrekt indstilling at taljebandet (se ill. 5).

8) Kontroller, at ortosen sidder korrekt og korriger om nedvendigt.

Ved anlagt ortose og for udlevering af produktet, skal felgende afproves
* De 3 pelotters tryk, placering og pasform

» Speending og placering af taljebandet og basispladen

* Pasform og hyperekstensionseffekt i siddende position

INFORMATION

Under den ferste prevning skal man vaere seerligt opmeerksom pa, at taljebandet er klikket sik-
kert fast i lukkemekanismen, s taljebandet ikke kan glide ud ved belastning.

7 Rengoring

| BEMAERK

Kontakt med saltvand, klorholdigt vand samt abrasive medier (f.eks. sand)
Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet
» Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med de ovennaevnte stoffer.

Ortosen er ufelsom over for vand, sa kropsplejen ikke indskreenkes. Det er saledes muligt at tage
brusebad med ortosen pa. Renger ortosen efter badet:

1) Renger ortosen med en fugtig klud og neutral seebe.

2) Skyl ortosen af med vand og ter den af med en klud.

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

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

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten 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.

9.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-21

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace dopasowania i zaktadania orte-
zy hiperprzeprostnej 28R14 wg André Béhlera.

2 Opis produktu
2.1 Podzespoty

Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)
Poz. Komponent Numer Poz. Komponent Numer
artykutu artykutu
1 Pelota mostka 29P13 6 Klips ochronny 29R145
2 tacznik napiersiowy 29R138 7 Zapiecie 29R137
3 Piyta bazowa 29R135 8 Pelota plecow 29P57
4 tacznik nabrzuszny 29R139 9 Tasma obwodowa 29R140
5 Pelota tonowa 29P14 10 Klamra dociskowa 29R151
Osprzet
tacznik napiersiowy, krotki 29R138=200
tacznik napiersiowy, dtugi 29R138=350

2.2 Konstrukcja

Produkt jest dostarczany w stanie gotowym do przymiarki i personel fachowy moze go dopasowaé
do pacjenta.

Czeé¢ brzuszna sktada sie z aluminium powleczonego tworzywem sztucznym i posiada specjalne
zapiecia zapadkowe. Te utrzymajg elastyczng tasme obwodowa, ktéra jest przymocowana do
peloty plecéw.

Pelota mostka i pelota tonowa posiadaja rdzen aluminiowy, ktéry mozna doginaé. Poprzez tacznik
napiersiowy mozna zmienia¢ dtugos¢ peloty mostka maks. o 20 mm, a na samym taczniku mozna
ja dowolnie przesuwac.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.
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3.2 Wskazania

* Stabilne urazowe ztamania kregéw dolnego odcinka piersiowego kregostupa oraz w obrebie
odcinka ledZzwiowego, bez zaburzeh neurologicznych

*  Osteoporozy

Wskazania okreéla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejsca-
ch zaopatrzonych, guzy, zaburzenia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opu-
chlizny dystalnych tkanek miekkich, zaburzenia czucia w obrebie tutowia.

3.4 Okres uzytkowania
Produkt ten zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymalnie 2 lata.

3.5 Dziatanie

Orteza stabilizuje i prostuje kregostup w ptaszczyznie strzatkowej. Dzigki zastosowaniu peloty ple-
céw, peloty mostka oraz peloty fonowej, zasada trzech punktéw powoduje utrzymanie lordozy i
tym samym odciazenie przednich czesci trzonéw kregow.

3.6 Ograniczenia w stosowaniu

Produkt zostat zaprojektowany wytacznie do zaopatrzenia jednego pacjenta.

Elementy, ktore nalezy uformowac oraz te, ktére stykajg sie bezposrednio ze skérg, moga powo-

dowac ryzyko natury funkcjonalnej lub higienicznej, jezeli produkt bedzie uzywany przez kolejng

osobe:

* przy powstawaniu peknie¢ na materiale, ktérych nie mozna rozpozna¢ wzrokowo w przypadku
uszkodzonego lakieru

* przy zmeczeniu materiatu wskutek obciazenia przemiennego oraz

* w wyniku odbierania wydtuzenia przy rozrywaniu (utrwalanie w niskiej temperaturze) w przy-
padku wielokrotnego formowania na zimno

Ponowne uzywanie produktu na innej osobie jest niedozwolone.

Dzienny czas noszenia oraz uzytkowanie stosuje sie wedtug wskazan medycznych.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| 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.
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| 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.

5 Dobor rozmiaru
1) Nalezy zmierzy¢ obwdd pasa ok. 2 cm nad grzebieniem biodrowym.
2) Nalezy wybra¢ wielko$c¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

6 Dopasowanie i zaktadanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zaktadania

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

| A PRZESTROGA

Poluzowanie zapie¢ zatrzaskowych

Utrata funkcji wspierajacej, urazy wskutek zuzycia lub nieumysinego odpiecia zapie¢ zatrzasko-
wych.

» Przy kazdym zaktadaniu nalezy zwréci¢ uwage na to, aby zapiecia zatrzaskowe na pasie talio-
wym zostaly slyszalnie zatrzasniete. Pod obciazeniem pas taliowy nie moze zeslizgna¢ sie.
Prosimy wspélnie z pacjentami prze¢wiczyé prawidtowe zaktadanie i zdejmowanie ortezy.

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

INFORMACIJA

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

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vy

\AAA

Ottobock zaleca reczng obrobke czesci metalowych lub uzycie rozwieraka o zaokraglonych kra-

wedziach. Nie zagina¢ zakresu regulacji elementéw szczelinowych oraz prowadnika w ptycie

bazowe;j.

1) W celu dopasowania dtugosci nalezy poluzowac Sruby w pelotach oraz ptycie bazowej (patrz
ilustr. 2).

2) Dopasowac wysokosc peloty mostka oraz peloty fonowej do pacjenta, uwzgledniajgc dtugosé
po wyciagnieciu. Pelote mostka mozna regulowaé poprzez facznik napiersiowy na dtugosci
ok. 20 mm, a na samym taczniku mozna jg dowolnie przesuwac.
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3) Opcjonalnie: Jako akcesoria dostepny jest krotki 29R138=200 oraz dtugi facznik napiersiowy
29R138=350. Aby wymieni¢ tacznik napiersiowy, nalezy usuna¢ 3 Sruby z ptyty bazowej, a
nastepnie przemontowac pelote mostka (patrz ilustr. 2, patrz ilustr. 3).

4) Jezeli przestawienie szczeliny bedzie niewystarczajgce w przypadku krétkiego tutowia, mozna

skrocié tacznik nabrzuszny (patrz ilustr. 4).

) Po dopasowaniu nalezy sprawdzi¢ Sruby i mocno je dokrecic.

) Skréci¢ poduszke peloty plecéw na naznaczonych krawedziach ciecia na zagdany obwéd.

7) Za pomocg zapie¢ zapadkowych mozna z tatwosécig zatozy¢ orteze. Aby rozpiac orteze, nalezy
wcisnac¢ jeden z przyciskdw na zapieciu zapadakowym. Elementy zapinajace stuzg do orienta-
cji w celu prawidtowego wyregulowania tasmy obwodowej (patrz ilustr. 5).

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

Na zalozonej ortezie oraz przed przekazaniem produktu pacjentowi nalezy sprawdzic
* Ucisk, pozycje oraz dopasowanie 3 pelot

* Naprezenie oraz osadzenie taSmy obwodowej i ptyty bazowej

* Dopasowanie i dziatanie hiperprzeprostne w pozycji siedzace;j

INFORMACIJA

Podczas pierwszej przymiarki szczegélng uwage nalezy potozyé na to, zeby tasma obwodowa
odpowiednio zaskoczyta w zapigciu zapadkowym, co zapobiegnie wysunigciu sig¢ tasmy obwo-
dowej pod obcigzeniem.

7 Czyszczenie

Kontakt z woda stona, z woda zawierajaca chlor oraz mediami Sciernymi (np. piasek)
Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu
» Niezwtocznie wyczyscic¢ produkt po kazdym kontakcie z wymienionymi materiatami.

Orteza jest wodoodporna, dzieki czemu nie wplywa ograniczajaco na pielegnacje ciata, mozliwa
jest kapiel z zatozong ortezg. Bezposrednio po niej nalezy oczysci¢ orteze:

1) Orteze czyscic¢ uzywajac wilgotnej éciereczki i neutralnego mydta.

2) Orteze nalezy wyptukaé¢ wodg i wytrze¢ Scierkg do sucha.

8 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiagzujacymi przepisami w kraju.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnosé

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

9.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony internetowej producenta.
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1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-10-21

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati Gtmutaté fontos tajékoztatast nydjt Onnek az André Bahler tipust 28R14 hiperextenzi-
Os ortézis beigazitasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Komponensek

Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel Komponens Cikk- Tétel Komponens Cikk-

szam szam

1 Szegycsonti nyomo- 29P13 6 Véddkapocs 29R145

parna
2 Mellkasi léc 29R138 7 Zar 29R137
3 Bazislap 29R135 8 Hatoldali nyomépar- 29P57
na
4 Hasi léc 29R139 9 Derékszij 29R140
5 Szeméremcsonti 29P14 10 Zardelem 29R151
nyomoéparna
Tartozékok

Mellkasi léc, révid 29R138=200
Mellkasi léc, hosszu 29R138=350

2.2 Felépités

A termék kiszéllitdsa probakész allapotban torténik, a beteg igényeihez valé bedllitdsat a szaksze-
mélyzet végezheti el.

A hasi rész mlanyag bevonatos aluminiumbdl készilt és speciélis bepattané zarral rendelkezik.
Ezek tartjak a hatoldali nyomoéparnara rogzitett rugalmas derékszijat.

A szegycsonti és szeméremcsonti nyomoéparna alakithaté aluminiummaggal rendelkezik. A szegy-
csonti nyoméparna a mellkasi léc segitségével legfeljebb 20 mm-rel meghosszabbithaté és a mell-
kasi lécen tetsz6legesen eltolhaté.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

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

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

43



3.2 Indikaciok

* Neurolégiai kdrosodassal nem jard stabil, traumatikus csigolyatorések az alsé mellkasi és az
agyéki gerincoszlopban

* Csontritkulas

A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-sérilések, gyulladaso-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon, tumorok, nyirokaramlasi
zavarok — tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkdztdl tavoli testtdjakon is, érzékelészavarok
a torzs kornyékén.

3.4 Elettartam
A termék maximum 2 év élettartamra van tervezve.

3.5 Hatasmechanizmus

Az ortézis a szagittalis testsikban egyenes helyzetbe hozza és stabilizalja a gerincoszlopot. A ha-
rompontos rogzitési elv a hatoldali nyoméparnaval, a szegycsonti és szeméremcsonti nyomopar-
nakkal egy lordoézist képez, ezéltal tehermentesiti a gerinctest eliils6 részeit.

3.6 A hasznalatra vonatkozé korlatozasok

A terméket kizarélag egyetlen beteg ellatasara terveztik.

Az atalakitandd, valamint a b&rrel kozvetlenl érintkezd alkatrészek egy masik személynél mikodé-
si vagy higiéniai veszélyek forrasai lehetnek:

* anyagrepedések képz6désekor, amelyek a sértetlen lakk esetén szemmel nem észlelhet6k

* azanyagnak a valtakozé megterhelések miatt fellépé faradasa miatt, és

* t0bbszoros hideg atalakitds esetén a szakadasi nydlas (hideg merevedés) csokkenése miatt

A termék méas személyeken t6rténd Gjbdli hasznalata tilos.

A napi viselés és hasznalat id6tartama az orvosi javallatokhoz igazodik.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGIEGYZES || Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyezédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznélhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

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

5 Méret kivalasztasa
1) A derék kdrméretét kb. 2 cm-rel a medenceov felett kell megmérni.
2) Hatarozza meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

6 Testre igazitas és felhelyezés

/A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

/A VIGYAZAT

A kattintos zarak oldasa

A tamasztéfunkciod elvesztése, sérlilésveszély kopas vagy a kattintészarak nem szandékos md-

kodtetése miatt

» Az ortézis minden felhelyezésekor tgyeljen arra, hogy a kattintds zarak j6l hallhatéan bepat-
tanjanak a derékszijba. Terhelés kozben a derékszij nem csiszhat ki.

» Gyakoroljak egyitt a beteggel az ortézis helyes felhelyezését és levételét.

> A termék sériilése vagy érzékelhet6 médosulasa esetén a betegnek szakszervizhez kell for-
dulnia.

INFORMACIO

A termék tartos érintkezése a bérrel bérirritaciot okozhat. Mindennapi hasznalat soran a termék
csak ruhazaton (pl. polon vagy alséingen) viselhetd. Id6ben korlatozott alkalmazas (pl. terapia a
vizben) esetén a termék kdzvetlenll az ép bérfelszinen is viselhetd.

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartaméat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaléit.

A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokatlan val-
tozast észlel magan (pl. ha panaszai er6s6dnek).

vvyy

Az Ottobock javasolja a fém alkatrészek kézzel torténé alakitasat, vagy lekerekitett éll terpesztéva-

sak hasznalatat. Ne hajlitsa a réselt elemek allitasi teriileteit és a bazislap vezetését.

1) A hossz beigazitdsahoz lazitsa meg a nyoméparnakon és a béazislapon 1évé csavarokat (lasd
ezt az abrat: 2).

2) Allitsa be a kih(zési hossz figyelembe vételével a mellcsonti és a szeméremcsonti nyoméparna
magassagat a beteg igényeinek megfeleléen. A szegycsonti nyoméparna a mellkasi léc segit-
ségével kb. 20 mm-rel meghosszabbithaté és a mellkasi Iécen tetszélegesen eltolhaté.

3) Opcié: Tartozékként még egy rovid mellkasi [éc 29R138=200 és egy hosszi mellkasi léc
29R138=350 is rendelkezésre all. A mellkasi |éc kicseréléséhez tavolitsa el a bazislapon évé
3 db csavart, és szerelje at a szegycsonti nyoméparnat (lasd ezt az abrat: 2, lasd ezt az
abrat: 3).

4) Ha rovid térzs esetén a rés eltolasa nem biztosit megfelelé eredményt, akkor a hasi léc révidit-
het6 (lasd ezt az abrat: 4).
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5) A beigazitas utan ellenérizze és hizza meg a csavarokat.

6) A préselt vagasi peremeken végja le a kivant méretre a hatoldali nyomoéparna huzatat.

7) Az ortézis felhelyezése a bekattané zarak segitségével minden nehézség nélkil elvégezhetd.
Az ortézis nyitdsahoz mikddtesse a bekattand zar egyik nyomégombjat. A zéréelemek a derék-
szij megfelel6 beallitasdhoz irdnymutatasként szolgalnak (lasd ezt az abrat: 5).

8) Ellendrizze, szlkség esetén helyesbitse az ortézis megfelels elhelyezkedését.

A termék betegnek val6 atadasa elott a felhelyezett ortézisen ellendrizze a kévetkezoket
* a3dbnyomoéparna nyomasat, elhelyezkedését és illeszkedését

* aderékszij és a bazislap feszitését és illeszkedését

*  Ul6 helyzetben az illeszkedést és a hiperextenziés hatast

Az els6 felprobalas soran kilénésen lgyeljen arra, hogy a derékszij bekattanjon a bekattané zar-
ba, csokkentve ezzel megterhelés esetén a derékszij kicsiszasanak veszélyét.

7 Tisztitas

| MEGIEGYZES |

Erintkezés sés vagy kloros/szappanos vizzel, tovabba dérzs6l6 hatasi kozegekkel

(pl. homok)

Rongalddasok és a termék id6 el6tti elkopasa

» Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket, ha a fenti anyagok barmelyikével érintkezésbe ke-
ralt.

Az ortézis vizzel szemben ellendlld, igy a testdpolds, zuhanyozas felhelyezett ortézissel is lehetsé-
ges. Azt kdvetben tisztitsa meg az ortézist:

1) Az ortézist nedves kendGvel és semleges szappannal tisztitsa.

2) Oblitse le vizzel, majd tordlje szarazra egy kendével az ortézist.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelels-
en valtozhatnak.

9.1 Felelosség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(itlen haszndlataval vagy nem megengedett modositasa-
val okozott karokért.

9.2 CE-megfelelGoség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyarté webol-
dalarol.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-10-21
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» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazovani hyperextencni ortézy
28R14 podle André Béhlera.

2 Popis produktu
2.1 Komponenty
Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. Dil Kod Poz. Dil Kéd

zbozi zbozi

1 Sternalni pelota 20P13 6 Ochranny klips 29R145

2 Hrudni vyztuha 29R138 7 Uzavér 29R137

3 Zakladni deska 29R135 8 Zadova pelota 29P57

4 Bfisni vyztuha 29R139 9 Trupovy pas 29R140

5 Symfyzova pelota 29P14 10 Zapinaci pomucka 29R151

Pfislusenstvi

Hrudni vyztuha, kratka 29R138=200
Hrudni vyztuha, dlouha 29R138=350

2.2 Konstrukce

Produkt se dodava ve stavu pfipraveném ke zkousce a odborny persondl ho mize pfizpusobit pa-
cientovi.

Ventralni ¢ast sestava z hliniku potazeného plastem a nese specialni aretaéni uzavéry. K nim se
uchycuje flexibilni trupovy pas, ktery je upevnény k zadové peloté.

Sternalni pelota a symfyzova pelota maji tvarovatelné hlinikové jadro. Sternélni pelota je na délku
nastavitelna pomoci hrudni vyztuhy o maximalné 20 mm a je na hrudni vyztuze volné posuvna.

3 Pouziti k uréenému ucelu
3.1 Ucel 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

* Stabilni traumatické fraktury obratll dolni ¢asti hrudni patefe a bederni patefe, bez neurolo-
gickych vypadku

* Osteoporodza

Indikaci musi stanovit Iékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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3.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni klize, zanét,
aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehréati ve vybavované ¢asti téla; tumory, poruchy od-
toku lymfy - i otoky mékkych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné od
mista aplikace pomucky; poruchy citlivosti v oblasti trupu.

3.4 Provozni zivotnost
Produkt je navrzen pro provozni Zivotnost maximalné 2 let.

3.5 Funkce
Ortéza napfimuje patef v sagitalni roviné a stabilizuje ji. Tfibodovy princip vlivem zadové, sternalni
a symfyzové peloty zpusobuje lordotizaci a tim i odlehceni predni ¢asti téla obratld.

3.6 Omezeni pouziti

Produkt je koncipovan vyhradné pro vybaveni jednoho pacienta.

Dily, které je nutno dotvarovat, a dily, které pfijdou do styku s pokozkou, mohou pfi pouziti pro-

duktu u jiné osoby predstavovat funkéni nebo hygienické riziko:

* pfitvorbé trhlin v materialu, které nejsou pfi neposkozeném laku vizualné rozeznatelné,

*  pfi Gnavé materialu v dusledku stfidavého namahani a

* v duisledku snizeni mezniho protaZeni (zpevnéni za studena) pfi nékolikerém tvarovani za stu-
dena.

Cirkulace produktu na dalsi osoby neni pfipustna.

Doba denniho noseni a pouzivani se fidi podle Iékafské indikace.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[UPOZORNENI | Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt nebo jinych tepelnych
zdrojC.

5 Vybér velikosti
1) Zmérte obvod téla cca 2 cm nad panevnim hiebenem.
2) Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).
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6 Nastaveni a nasazeni

$patné nebo prilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfili$ tésné nasazeni mize zpUsobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervl
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

Povoleni aretacnich uzavéri

Ztrata podpurné funkce, poranéni v dusledku opotfebeni nebo nechténého stisknuti aretacnich
uzavért

» Pri kazdém nasazovani dbejte na to, aby aretacni uzavéry v trupovém pasu slySitelné zacvak-
ly. Trupovy pas nesmi pfi zatizeni vyklouznout.

Procvicte spole¢né s pacientem spravné nasazovani a sundavani.

PFi poskozeni nebo citelnych zménach produktu je nutné, aby pacient navstivil odbornou dil-
nu.

INFORMACE

Trvaly pfimy kontakt pokozky s produktem muze vést k podrazdéni pokozky. Pfi normalnim den-
nim pouzivani noste produkt pouze pres odév (napf¥. tricko nebo nétélnik). PFi casové omezeném
pouZivani (napf. terapie ve vodé) Ize produkt nosit také pfimo na nenarusené pokozce.

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékafr.

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).

vy

\AAA

Spoleénost Ottobock doporucuje upravovat kovové dily ruéné nebo pouzivat nakrucovaci paku se

zaoblenymi hranami. Neohybejte v oblasti nastavovani dilG s drazkou a vedeni v zakladni desce.

1) Pro pfizplsobeni na délku povolte Srouby v pelotach a zakladni desce (viz obr. 2).

2) Prizplsobeni sternélni a symfyzové peloty na vysku podle pacienta provadéjte s ohledem na
délku vytazeni. Sternalni pelota je na délku nastavitelnd pres hrudni vyztuhu v rozsahu cca
20 mm a je na hrudni vyztuze volné posuvna.

3) Volitelné: Jako pfislusenstvi je k dispozici kratka hrudni vyztuha 29R138=200 a dlouha hrudni
vyztuha 29R138=350. Za GCelem vymény hrudni vyztuhy vySroubujte 3 Srouby zakladni desky
a premontujte sternélni pelotu (viz obr. 2, viz obr. 3).

4) Pokud neni v pfipadé kratkého trupu rozsah posunuti v drédZzce dostatecny, Ize bfisni vyztuhu
zkratit (viz obr. 4).

5) Po pfizpusobeni zkontrolujte a dotahnéte Srouby.

6) Zkratte polstrovani zadové peloty na vylisovanych stfiznych hranach na pozadovany obvod.

7) Bezproblémové nasazeni ortézy umoznuji aretacni uzavéry. Pro rozepnuti ortézy stisknéte né-
které z tlacitek na aretacnim uzévéru. Zapinaci pomucky slouzi k orientaci pro spréavné nasta-
veni trupového pasu (viz obr. 5).

8) Zkontrolujte tvarové obepnuti ortézy a pfipadné upravte.

PFi nasazené ortéze a pred predanim produktu pacientovi je nutné zkontrolovat

* tlak, umisténi a tvarové obepnuti 3 pelot

* napnuti a usazeni trupového pasu a zakladni desky

* tvarové obepnuti a hyperextencni Gc€inek v poloze vsedé
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INFORMACE

Béhem prvni zkousky vénujte zvlastni pozornost tomu, aby se trupovy pas zaaretoval v aretaénim
uzavéru, ¢imz se pUsobi proti vyklouznuti trupového pasu pfi zatizeni.

7 Cisténi

UPOZORNENI

Kontakt se slanou vodou, chlorovanou vodou a s abrazivnimi latkami (nap¥. pisek)
Poskozeni produktu a jeho pfed¢asné opotrebeni
» Po kazdém kontaktu s uvedenymi latkami produkt okamzité ocistéte.

Ortéza je odolna viéi vodé, takZze neomezuje télesnou péci, sprchovani s nasazenou ortézou je
mozné. Nasledné ortézu ocistéte:

1) Ortézu Cistéte vihkym hadrem a neutralnim mydlem.

2) Ortézu oplachnéte vodou a hadrem ji utfete dosucha.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 Onso6z Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-10-21

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, size André Béahler'e gore Hiperekstansiyon ortezi 28R14 icin ayarlanmasi ve
takilmasi ile ilgili 6nemli bilgiler verir.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Yapi parcalari

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Parca Uriin Poz. Parca Uriin
numarasi numarasi
1 Sternal pelot 29P13 6 Koruyucu mandal 29R145
2 Gogus gubugu 29R138 7 Kilit 29R137
3 Ana plaka 29R135 8 Sirt pelotu 29P57
4 Karin gubugu 29R139 9 Bel kemeri 29R140
5 Bacak arasi pelotu 29P14 10 Kilit destegi 29R151
Aksesuar
Gogus cubugu, kisa 29R138=200
Gogls cubugu, uzun 29R138=350

2.2 Konstriiksiyon

Uriin, kullanima hazir olarak teslim edilir ve uzman personel tarafindan hastaya gére uyarlanabilir.
Ventral kisim plastik kapli aliminyumdan olusup 6zel kilit mekanizmasina sahiptir. Bunlar, sirt
pelotu Uzerine sabitlenen esnek bel kemerini tutar.

Sternal pelot ve bacak arasi pelotu iginde sekli degistirilebilen aliminyum bir ¢cekirdek mevcuttur.
Sternal pelot, gégus ¢cubugu tzerinden uzunlamasina maks. 20 mm kadar ayarlanabilir ve gégis
cubugu Uzerinde serbestce hareket edebilir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Ortez sadece sirtin ortetik tedavisi i¢in kullanilir ve sadece saglikli cilt ile temas igin 6ngorilmis-
tar.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

3.2 Endikasyonlar

* Alt gégiis omurlarinin ve bel omurlarinin, nérolojik kaybi olmayan stabil travmatik omurga kirik-
lari

* Osteoporoz

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar
3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorusiilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari/yaralanmalari, iltihap durumu, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik ve timérler, lenf drenaj
bozukluklari — bandajin bulundugu yerin disinda yumusak bdlgelerde siskinlikler, gévdede duyu
bozukluklarr.

3.4 Kullanim 6mrii
Bu triin maksimum 2 yil kullanim émri icin tasarlanmistir.
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3.5 Etki sekli

Ortez, omurgayi sagital dizlemde dogrultur ve sabit tutar. Sirt pelotu, sternal pelot ve bacak arasi
pelotunun olusturdugu ¢ nokta prensibi sayesinde lordoz etkisi olusur ve bu sayede omurganin
on kisimlarina binen yik azalir.

3.6 Kullanim sinirlamalan

Uriin, sadece bir hastada kullanim igin tasarlanmistir.

Sekillendirilen parcalar ve ayrica dogrudan deri ile temas eden parcalar, Grinli baska bir kisinin
kullanmasi durumunda fonksiyonel veya hijyenik riskler olusturabilir:

* boyanin hasarsiz olmasi durumunda goézle goriilemeyen malzeme yirtiklarinin blylimesinde

» fiziksel etkilerin degismesi sonucu malzemede yorgunluk olusmasinda

* c¢oklu soguk sekillendirmede kirilma geriliminin azalmasi (soguk sertlesme) durumunda
Uriintin baska kisilerde yeniden kullanilmasina izin verilmez.

Gunlik kullanim siresi medikal endikasyonlara gore degisir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilan

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

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

» Uriinl diizenli olarak temizleyiniz.

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (érn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

5 Ebadin secilmesi
1) Bel genisligi bel kemiginin yakl. 2 em Gzerinden 6l¢tlmelidir.
2) Ortez ebadinin belirlenmesi (8l¢l tablosuna bakin).

6 Uygulama ve yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
ctkmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

Baglanti kilitlerinin acilmasi




Destek fonksiyonunun kaybolmasi, asinma veya baglanti kilitlerinin istenmeden devreye alinmasi
dolayisiyla yaralanmalar

» Her yerlestirmede baglanti kilitlerinin bel bandi icine isitilir sekilde oturmus olduguna dikkat
ediniz. Bel band! yiik altinda yerinden disari kaymamalidir.

Hasta ile birlikte dogru yerlestirme ve ¢ikartma islemi icin antrenman yapiniz.

Uriindeki hasarlar ve hissedilir degisiklikler durumunda hasta uzman bir atdlyeye bagvurmali-
dir.

Uriindin cilt ile siirekli dogrudan temas halinde bulunmasi cilt {izerinde yaralanmalara sebep ola-
bilir. Gunliik kullanimda riin sadece giysi (6rn. tisort veya fanila) Gzerine takilmahdir. Sinirli bir
zaman igin kullanim durumunda (6rn. su icinde tedavi) Uriin dogrudan cilt Gzerine de takilabilir.

>
>

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Urtintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilimalidir.

Hastayi Grinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

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

\ A A

Ottobock, metal parcalari elle oturtulmasini veya yuvarlak kenarli bikme demiri kullaniimasini tav-

siye eder. Delikli pargalarin ayar kismini ve ana plakanin kilavuzunu yamultmayin.

1) Uzunluk ayari icin pelotlardaki ve ana plakadaki vidalari sékinlz (bkz. Sek. 2).

2) Cekme uzunlugu dikkate alinarak sternal pelot ve bacak arasi pelotu hastanin boyutlarina gore
ayarlanmalidir. Sternal pelot, g6gls cubugu lzerinden uzunlamasina yakl. 20 mm kadar ayar-
lanabilir ve g6gis cubugu lzerinde serbestce hareket edebilir.

3) Opsiyonel: Aksesuar olarak kisa bir gogis cubugu 29R138=200 ve uzun bir goégus ¢ubugu
29R138=350 mevcuttur. Gogls ¢ubugunun degisimi i¢in ana plakadaki 3 civata ¢ikarilmali ve
sternal pelot degistirilmelidir (bkz. Sek. 2, bkz. Sek. 3).

4) Kisa govdeli kisilerde delikli ayar mekanizmasi yetersiz ise karin gubugu kisaltilabilir (bkz.
Sek. 4).

5) Ayar islemi tamamlandiktan sonra civatalari kontrol edin ve sikin.

6) Sirt pelotunun dolgusunu istenilen genislige ulagsmak icin isaretli kesme kenarlarindan kisaltin.

7) Baglanti kilidi Gzerinden ortez sorunsuz sekilde takilabilir. Ortezi agmak igin baglanti kilidinde-
ki tuslardan birine basiimalidir. Kilit destegi, bel kemeri ayarinin dogru yapilmasina yardimci
olur (bkz. Sek. 5).

8) Ortezin dogru uyum sekli kontrol edilmeli ve gerekirse dizeltiimelidir.

Ortez takildiginda ve iiriin hastaya teslim edilmeden 6nce kontrol edilmesi gerekenler
* Her 3 pelotun baski, konumu ve uyum sekli

* Bel kayisi ve ana plakanin gerilimi ve konumu

* Oturma durumunda uyum parcasi ve hiperekstansiyon etkisi

ik kullanim denemesi sirasinda bir zorlama sonucunda bel kemerinin kayarak ¢ikmasini énlemek
icin bel kemerinin delikli kilit mekanizmasi tarafindan tutuluyor olmasina 6zellikle dikkat edilmeli-
dir.
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7 Temizleme

| DUYURU |

'[uzlu suyla, klorlu suyla ve ayni sekilde asindirici maddelerle temas (6rn. kum)
Urinde hasarlar ve erken aginma
» Uriind, belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal temizleyin.

Ortez suya karsi dayanikli olup vicut bakimi kisitlanmaz, ortez takili halde dus alinabilir. Ardindan
ortez temizlenmelidir:

1) Ortezi nemli bir bez ve nétr bir sabun ile temizleyiniz.

2) Ortezi su ile durulayin ve bir bez ile kurulayin.

8 imha etme
Uriin ulusal dizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 MpodAoyog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2021-10-21

» MeAetioTe IPOOEKTIKA TO TIapPOV €yypado TIpv amod Tn XPAon TOU TPOIOVTOG Kal TIPOCEETE
T umodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov xpnotn yia myv acdpair xpron Tou mpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA He TO TIPOIOV 1} TIpokluPouv
TipofAApaTa.

» EvnUEPWVETE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa Tng xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon He TO TIPOIdV, OiwG o TEpIMTWon €mdeivwong NG KATAoTAonG NG
vyeiag.

»  DuAd&te 1o apov €yypado.

211G odnyieg xpriong Oa Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on g 6pBwong vniepéktaong 28R14 katd tov André Bahler.
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2 Neprypadn mpoiovtog
2.1 EZaptipata

Meplexopevo cvokevaoiag (BA. k. 1)

ZTol- EEaptnpa ApOuog ZToL- EEaptnua ApOpog
Xeio €idoug Xeio €idoug
1 MeAdta Bwpaka 29P13 6 Mpootateutikd KAt 29R145
2 Adpa 6wpaka 29R138 7 KoOpnwpa 29R137
3 MAdka Bdaong 29R135 8 MeAéta mAaTng 29P57
4 Adpa kothdg 29R139 9 Zovn péong 29R140
5 MeAéta ovpdvoswg 29P14 10 Bon6ntiké e§aptn- 29R151
pa kAewoipatog

MpdéoOetoC eEOTIALOHOG
Adpa Bwpaka, pikpn 29R138=200
Adpa Bwpaka, peyain 29R138=350

2.2 Kataokevun

To mpoidv dlatiBeTatl £Tolpo yia dokipA Kal propei va mpocappdletal otov acBevr) arod 1o TEXVIKO
TIPOOWTILKO.

To kolAiako THApa aroteAeitatl and ahouvpivio pe TAAoTIKA eTévOuon kat Epel eOLKA KOUUTIWHA-
Ta aodpdiiong. Ze avtd otnpiCetal n ebkapmtn {wvn HEONG TIOU OTEPEWVETAL OTNV TEEAGTA TNG
TIAQTNG.

H meAéta Bwpaka kat n meAdta oupdLoewd SLabéTouv TUpva aloUupLviou pe duvatdTnTa €K TWV
votépwv popdotoinong. H meAdta Bwpaka pmopei va pubpiCetal and tn Adpa Bwpaka wg Tpog
TO HAKOG TNG Katd 20 mm 1o ToAD Kal va petatomniCetal eAe0Bepa mavw otn Adpa Bwpaka.

3 Evdedeypévn Xxpnon

3.1 Evdsilkvuopevn Xpron

H 6pbwon mpoopiletal amokAELOTIKA yia XpAon OTnV AmokaTtdaoTacn NG TMAATNG Kal aroKAeL-
OTIKA yla TNV eTtadr| He LYLEG dEppa.

H 6pBwaon mpétel va xpnotpotoleital obpdwva pe Tig evOeifels.

3.2 Evdceigelg

*  2100epd TPAUMATIKA KATAYHATA OWHATOCG OTIOVOUAOL TNG KATWTEPNG OWPAKIKAG Kal Tng
00duikAg Hoipag TnG oTovOUALKAG 0TAANG Xwpig veupohoyikég PAAPeG

*  Ooteomopwon

H évdel&n kabopiCetal amd Tov LaTPO.

3.3 Avtevdceiielg

3.3.1 AmtoAvuteg avtevdeielg
Kapia yvwortn.

3.3.2 ZxeTIKEG avtevdei&elg

Na Tig akdAouvBeg evdeifelg amalteital ouvevvonaon pe Tov laTPo: SepHATIKEG TTABRoELG/ TpavpaTt-
opoi, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnpa, epuBpotnTa Kal avgnpévn Beppokpacia oTo TIAoXOV HEPOG
TOU OWHATOG, OyKoL, dlatapaxeq AepdIlkAg pong — akOun kat adldyvwotd odAUATA TWV LAAAK®OV
popiwv pakptd amnd 1o epappoopévo Pondbntikd péoo, datapayxég evalodnaiag otnv TEPLOXT TOU
KOPHOU.

3.4 Awapkela Cwig
To mipoidv €xel oxedlaotei pe péylotn didpketa (wNG 2 ETWV.
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3.5 Tpomog dpaong

H 6pbwon gvbuypappiCel tn omovduAikn otAAn oe ofelaio emimedo kat v otabepototei. Xdpn
oTNV apxn Twv TPLWV onueiwv, emtuyxavetal Adpdwon HEow TNnG TeAOTAG TIAATNG, TNG TIEAOTAG
Bwpaka kal g eAdTag ovpdioewg Kat, katd ouvémela, amnodoptiCovral Ta TmpocOia TuApata
TWV OTIOVOUAIKWY CWHATWV.

3.6 NMeproplopoi xpRong

To Tpoidv €xel oxedLAOTEL ATIOKAELOTIKA Yla XpAon atd évav povo acbevn.

Ta popdototioipa pépn Kal ekeiva Tov €pyovial o€ Apeon emnadn pe To d€ppa evdExXeTAl va

TIPOKAAEOOUV KIVOUVOUG AELTOUPYLKOTNTAG KAl VYLEWVAG av TO Tipoidv xpnotpotonBei oe dAho dato-

po:

*  0€ TIEPITTWON OXNUATIONOD PWYH®WV OTO UALKS oL oToieq dev yivovtal avtiAnmtég av n Badn
eival oe kaAn katdotaon

*  0€ TIEPIMTWON KOTIWOoNG Tou LALkoL e€attiag dladopeTik®v GopTiwv Kal

*  ASyw TEPLOPLOPOL NG emipnikuvong Opavong (otabepdtnta oe Puxpr kardotaon) oe Tie-
pimtwon enavelAnupévng buxpng dlapdpdwong

H emavaypnoipomnoinon tou TpoidévTog amd AAo ATopo 8ev ETUTPETIETAL.

H nuepnotla didpkela xprong kat n ebappoyn kabopiCovtal oOppwva pe v LATPLKA EVOELEN.

4 Aodalela

4.1 ETe€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUHBOAwWY

Mpoeidotoinon yla ibavolg KvdUvoug aTuXLATOG KAl TPAUHATIOHOU.
[EIAOMOIHZH | Mpoeldotoinon yia Tbavi TPOKANGN TEXVIKWV {NHLOV.

4.2 T'evikég uTtodeielg aodaleiag

/A NMPO=OXH

Emtavayxpnoyiomoinon o AAAa dtopa Kat avemapkng Kadapltopog

Aeppatikoi epebilopol, epdpdavion eklepdtwv A LOAOVOEWY AOYW HOAVCHATIKWY TIAPAYOVIWY
» To TpoidV ETUTPETETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL HOVO OF €va ATOHO.

» Kabapilete TakTika TO TIPOIdV.

/A NMPO=OXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia
Kivduvog tpavpatiopod (. x. eykadpata) kat kivduvog ipokAnong Cniwv oto mpoidv
» Alatnpeite o TIPOidv pakptd amd yupvr dAdya, kautd onpeia i AAeg inyég OeppotnTag.

5 ETttdoyn peyédoug
1) Metpnote v iepipépela TNG HEoNG TePiTOL 2 cm TIAvw amod ) Aekavn.
2) YmoMoyiote 10 péyebog Tng 6pbwong (BA. Tivaka peyebwv).

6 Mpoocappoyn Kat TortoO<Tnon

EodaApévn i} ToAD odikTh ToTtOOETHON

Torikr) doknon Tiieong kat cupTtieon SlepyXOHEVWY alpodOpwy ayyeiwv kat velpwv Aoyw eodal-
HEVNG 1) TIOAD OdIKTAG ToTIoBETNONG

» AiwaodpaliCete TNV 0pbM ToTI0OETNON KAl EPAPHOYH TOU TIPOIOVTOG.
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XaAGpwon KOUUTIWHATWY CUYKPATNOoNG

AndAela g Asttoupyiag otabepormoinong, Tpavpatiopoi Adyw $Oopdg i akololov XELPLOPOU

TWV KOUUTIWHATWY CUYKPATNONG

» Kdabe popd mou tomobeTeite To TIPOidY, va PEPALWVESTE OTL TA KOUUTIWHATA OUYKPATNONG
aodaliCouv otn Cwvn g HEONG HE XapaKTNELoTIKO Axo. H Cwvn tng péong dev TPETEL va
YAloTpA Kal va Byaivel 6tav d€xeTal popTio.

» EfaoknBeite padi pe Tov acbevi oTn owotr ToTto0€TN0oN Kal adaipeon Tov TPOIGVTOG,.

» e mepintwon (nplwv R aodnTv petaBoAwv oto Tpoidv, o acbevig TIPETEL va avalnTtroel
€va eEELOLIKEVEVO KEVTPO ETILOKEV V.

| IAHPO®OPIES |

H diapkng dpeon emadn Tou poidvtog pe 1o d€ppa propel va odnynoet oe deppatikolg epeOL-
opolg. Katd tnv kabnuepvi xpAon, To Tpoidv TpETeL va XpnolpoToleital povo mavw armod Tov
POUXLOMO (TT.X. HUTTIAOUCAKL } davéAa). 2TV TIEPITITWAN XPOVIKA TIEPLOPLOUEVNG EPAPHOYAG (TT.X.
Oepareia ot1o vepd), 10 TPOIdV ptopei emiong va xpnolporoleital anevbeiag TAvw o€ LYLEG
0éppa.

| NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivr didpkela XpAoNG Kal To Xpoviko dldotnpa tng Bepamneiag kabopiCovral katd
kavéva aro tov atpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat TomtobEtnan Touv TpoidvTog TpéTel va dleEdyetal povo amod eEel-
OLKEVEVO TIPOOWTILKO.

» Evnuepwvete Tov aocbevi yla 1o owoTto Xelplopd kat tn dpovtida Tou TpoidvToc.

» Evnpepwvete Tov aoBevr| 611, o€ TIEPIMTWON TIOU TTApaAtnProel acuviBloteq HeTaBoAéq (T.x.
alb&non evoxAnoewv), Tipémel va avalntioel apéowg évav Latpo.

H Ottobock ouviotd va diapopdwvete Ta HETANKA HEPN HE TO XEPL I} VA XPNOLUOTIOLEITE Epya-
Aeio Avyiopatog pe otpoyyuAd dkpa. Mnv AuyiCete tnv mieploxr pUBHLONG TWV HEPWV HE EYKOTIEG
Kat Tov 0dnyod otnv mAdka Bdaong.

1) TNa va mpooapudoeTe T0 HAKOG, AaoKApeTe TIG Pideq 0TV €OWTEPLKA TIAEUPA TWV TIEAOTWV
Kal Tng TAdkag Bdong (BA. k. 2).

2) Aappdavovtag umoPn To UAKOG €KTAONG, TIPOCAPHOOTE TIG TIEAGTEG BWpaka Kal CUUPUoEWG
g mpog 1o UYPog atov acBevry. H meAdta Bpaka pmopei va pubpiCetal and ) Adpa Bwpaka
WG TIPOG TO UAKOG TNG Katd mepimov 20 mm kal va petatomiCetal eAelBepa mavw otn Adpa
Bwpaka.

3) MpoapeTika: pia pikpr) 29R138=200 kat pla peydin Aapa 8wpaka 29R138=350 Siatifevtal
wg pdobetog e€omAiopde. MNa va aviikataotioete Tn Adpa Bwpaka, Bydaite tig 3 Bideg and
Tnv mMAdka Bdong kal amoouvappoAoyfote v TeAdTa Bwpaka (BA. €ik. 2, PA. €ik. 3).

4) Av n PETATOTION TWV EYKOTIOV OEV APKEL OE TIEPITITWON KOVTOU KOPHOU, PTIOPEITE va KovTUve-
Te TN Adpa NG KOWag (BA. €ik. 4).

5) EAéy&re kal odi&te TIg Pideq PETA TNV TIPOCAPHOY.

6) Kovtlvete tnv emévduon tng meAdtag TAATNG otov embuuntd Pabud amd g Akpeg ToU
eEéxouv.

7) Mmopeite va tomoBetioete TV 6pbwon xwpig kavéva MPOPANHA XPNOLHLOTIOLWVTAG TA KOU-
pnopata achdalong. Na va avoifete v 6pOwon, TATACTE €va amod Ta KOUUTILA OTO KOOUTIW-
pa acpdAong. Ta Bondntikd e§apTtApaTa KAELOILATOG XPNOLHEVOUV OTOV TIPOCAVATOAOHO Yia
™ owoth puBuLon tng Cwvng péong (BA. €ik. 5).

8) EAéy&re kal dlopbwote Katd mepiotaon T owoth dlapdpdwaon tng dpdwang.
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Me tomtoOsTnéVvn 6pOWON KAl TIPLV TNV TAPAS0oon TOL TIPOIOVTOG OTOV acOevV TIPETEL va
eAéyxovtal ta €ENG

* Tmiieon, B€on kal epappoyn Twv 3 TTIEAOTWV

*  Téviwpa kal epappoyn NG Cwvng péong Kal TG TMAAkag Paong

* edappoyn kaL 6pdon utepékTaong oe kablotr B€on

| TAHPO®OPIES |

21 dudpkela NG TPWING OOoKLUAG, TPooéfte Wiatépwg av n Cwvn péong aodalAiCel oto
KoOpTIwpHa aodpAALong, TIPOKELLEVOU va KNV YALOTPAEL KAl va pnv uTtioxwpei uttd poprtio.

7 KaO@aplopog

EIA0MOIHZH.

Emtadn pe alpupd vepd, vepd Tou TePLEXEL XAwWpPLo Kat OAsg pe Aswavtikn dpdon

(TL.X. Gppog)

MpdkAnon Cnpicdv kat pdwpn $Bopd oTo TPoidV

» KabBapilete apéowg 1o Tpoidv kABe bopd Tou £pxetal oe emadn He TIG avabePOUEVES Ov-
oieg.

H 6pBwon dev eival evaiobntn oto vepod, TIPOKELIPEVOL va PNV TIEPLOPICEL TN CWHATIKA LYLELVH Kal
UTIOPEITE va KAVETE VIOUG eV TNV $opdATe. 2Tn OLVEXELQ, TIPETIEL va Kabapioete Tnv 6pbwon wg
ekng:

1) KaBapiote v 6pbwon pe éva uypd palakd mavi kal oudETEPO TATIOVVL.

2) ZemAlvete TNV 6pOwWON e vEPO KAL OKOUTIIOTE TNV HE €va TIAV( YLO VA OTEYVMOEL.

8 ATtoppdn

ATioppimTETE TO TIPOIOV CUUPWVA LE TIG LoXVOUOEG EOVIKEG DlaTA&eLG.

9 Nopkég uTtodeigelg
‘O)ot ot vopikoi 6pol euttimtouv 0To ekAOTOTE €BVIKS BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kat eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.

9.1 Suppépdwon CE
To mpoidv TAnpoi Tig amaitioelg tou KavoviopoO (EE) 2017/745 ya ta 1atpotexvoAoylkd
npoidvta. H dnhwon tuototntag EK eivar dtabéotun yia Afpn otov 10TGTOTIO TOU KATACKELAOTH.

9.2 Eveovn

O kataokevaotrg avalapfdvel evbovn, edbooov To TIPOIGV YpnolpoToleital oupbwWvVaA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia (nuiég, ot
otoieg odeilovral oe mapdPfAedn touv eyypddouv, edikdTEPA O avopBAdoEn xpron f avetitpe-
TITN HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

1 NpepucnoBue Pycckuii

MHOOPMALMS |

[Hata nocnepHen aktyanusauun: 2021-10-21

» [lepepn ncnonb3oBaHNEM W3LENWS CNEAYET BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6niofaTb yKkasaHUs Nno TexHnke 6e3onacHoOCTU.

» [NpoBeaunTe NoMbL30BATENIO MHCTPYKTAX Ha NpeAMeT 6e30MacHOro nosib3oBaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM Npobnembl UK BOMPOCH KacaTesibHO U3aenus, obpaliantech K Npous-
BOAMTENIO.
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» O KaxZoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3AENVNEM, B HACTHOCTU 06 yXyALueHUn
COCTOSIHUSI 300POBbsi, coobLiariTe NPOU3BOAUTENIO N KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

B paHHOM pykoBOACTBE MO NMPWMEHEHUWIO COAEPXUTCS BaxHas MHbopmauusi, Kacawwasacs noa-
rOHKW 1 HaZeBaHWsa r’MNepakcTeH3noHHoro optesa 28R14 AHgpe Benepa.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Jetanu
O6bem nocrtaBku: (cm. puc. 1)
Mos. KomnoHeHT ApTukyn Mos. KomnoHeHT ApTukyn
1 CrepHanbHbIii nenot 29P13 6 MpepnoxpaHutens- 29R145
Hasi knunca
2 [pynHolt ctepxeHb 29R138 7 ®dukcarop 29R137
3 Onopa 29R135 8 MoscHWYHBIN nenot 29P57
4 BptowwHon crep- 29R139 9 MosicHon pemeHb 29R140
XeHb
5 CumMousHbIN nenot 29P14 10 3anupatoiiee npu- 29R151
cnocobnexune
MpuHagnexHocTn
"pyAHON cTepxeHb, KOPOTKMIA 29R138=200
"pyaHON cTepxeHb, ANVHHBIN 29R138=350

2.2 KoHcTpyKuus

M3penve noctaeBnsieTcs rotoBbiM K MpUMepKe, v KBanndULMPOBaHHbIN NMepCOHas MOXET BbiMoJi-
HWUTb ero NoAroHKy Ha nauueHTe.

BeHTtpanbHas 4acTb M3rotoBneHa us aqloMUHUS C NIACTUKOBbLIM MOKPbLITUEM, U Ha Hel ycTaHoB/e-
Hbl CreuuanbHble CTonopHble 3acTexkn. OHM GUKCHUPYIOT MOSICHON peMeHb, Ha KOTOPOM 3akpe-
MieH NOSICHUYHbIN NesoT.

CrepHanbHbil U CUMPU3HBIN MENoTbl copepxkar GopMyeMbln anioMUHUEBbI cepaedHuk. Crep-
HasbHbIN MENIOT MOXHO MIABHO PEryinpoBaTh B NMPOAOJIbHOM HamnpaBneHWn Ha rpyAHOM CTepXHe
makc. Ha 20 MM.

3 Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HaA4YeHUIO

3.1 Ha3zHauyeHue

l/I3p,em/|e A0/KHO I'IpVIMeHﬂTbCﬂ UCK/NIOYUTEJNIbHO B Lendx opTe3mposava CMNMHbI TOJIbKO I'Ipl/l
ycnoBun OTCYTCTBUSA nospe)Kp,eHvu?l KOXU B oénacm ee KOHTaKTa C usgesnmem.

l/I3p,em/|e AO/KHO NCMNONb30BaTbCHA B COOTBETCTBUU C NMOKa3aHUAMU K npmmeHeano.

3.2 NokasaHus

* CrabunbHble TpaBMaTU4ECKNE NEPENOMbI TeNl NO3BOHKOB B HUXHErPYAHOM U MOSICHUYHOM OT-
flene No3BOHOYHKKA, 6€3 HEBPOOTMYECKON CUMNTOMATUKN

*  Ocrteonopos

MokasaHus onpepensoTcs Bpaiom.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBectHbI.
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3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE MPOTUBOMNOKa3aHuUsA

I'Ipm HXenepedncneHHbIX nokasaHnax HeO6X0,CI,VIMa KOHCYyNbTaumnsa C Bpa4oM: KOXHble 3abonesa-
HUS U NOBPEXAEeHNA KOXHOro NMoKpoBa; BOCNaneHus; npunyxwmve wpambl, aputemMa v runeprep-
MU B 061actu HanoxeHus n3penna, onyxonu, HapyweHue }1I/IM¢OOTTOKa, a TakKXe HedACHble npu-
nyxXnoCTu MArkunx TKaHeVI, Haxogsumecsa BHe HEHOCpeﬂ,CTBeHHOVI 611M30CTU C MECTOM MCMNOJIb30Ba-
HUa n3penua; HapyweHunsa 4yBCTBUTESIbHOCTU B obnactu Tynosuula.

3.4 Cpok cnyx6bl
M3penune paccyntaHo Ha cpok ciyx6bl He gonblue 2 neT.

3.5 MpuHuMn gencreus

OpTe3 BblpaBHMBAET MO3BOHOYHMK B CarMTTaibHOW MIOCKOCTU U CTabunuanpyet ero. Tpextoyey-
Hasi cuctema onopsbl, 06pa3oBaHHas MOSICHNYHBIM, CTEPHANIbHBIM U CUMPU3HLIM NenoTamu, yBeu-
4MBaeT NOSICHWUYHbIN IOPA03, 3hPEKTUBHO pasrpyxas NepeaHue oTaesbl Ten No3BOHKOB.

3.6 OrpaHu4YeHus NO UCNONIb30BaHUIO

Vlsp,enme npeagHasHa4eHo UCKN4YUTENIbHO ANd NCNOoJIb30BaHUA OAHUM NauNeHTOM.

KOMI‘IOHeHTbI, KOTOpble noanexar ¢OpMOBKe, a TakXe BCe Té KOMMOHEHTbl, KOTOpble MMET HEeNo-

CPEACTBEHHbIN KOHTAKT C KOXeN, MOryT BbiTb UCTOYHUKOM GYHKLIMOHANBHbIX Y TMTMEHUYECKUX pUC-

KOB B CJly4ae NCnosib3oBaHNA AaHHOro nsaenusa apyrum nnuom:

* npu obpasoBaHuM TPELMH B MaTepuanax, KoTopble HEBO3MOXHO pacno3HaTb CHapyXwu, ecnu
He NoBpeXAeHO JTaKOKpaCO4YHOe NoKpbITUE;

* Mpu ycTanocTu Matepuana B pesynbrate NEPEMEHHOW HarpysKku;

° npu CHWXeHUN yonnHeHnsa Ha pas3pbiB (XOJ'IO,EI,HOM yI'IpOHHeHVIVI) B pe3ysbTaté MHOroKkpaTtHoro
xonopHoro ¢popmoBaHus.

BTOpI/I‘-IHoe npnMeHeHne n3pnenna apyrum nmLom He aonyckaetcs.

npOﬂ,O.ﬂ)KVITeJ'IbHOCTb €XeOHEeBHOro HoweHnsa opTe3a U ero ucnosb3oBaHne onpeaendrTca Megn-

LNHCKUMWN NOKa3aHUAMN.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHME MpepynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOTO Cyyast Uiv nosnyye-
HUS TPaBM.

| YBELOMNEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSAX.

4.2 O6wme yKa3aHUsA NoO TeEXHUKe 6e3onacHOCTU

| A BHUMAHME |

MoeTopHOE MCnoNb3oOBaHUE 3[ENUs ANs APYrMX NauUeHTOB U HeAO0CTaTOYHas rMrmeHun-
yeckasi oopaboTka

Pa3,u,pa)KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHWNE 3K3EeM UITN VIH(I)eKLI,I/IVI BCNneacTBue 3apaxeHna MukKkpoopra-
HNU3MamMu

| 2 Vlsp,envle pa3pelaeTca Ncnosib3oBaTb TONIbKO AJ14 OAHOro nauueHTa.

» PerynapHo unctute nspenue.

| A BHUMAHME |

KoOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaslieHHbIMU NpeAMeTaMn U OrHeMm

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. OXOru) 1 ONacHOCTb NOBPEXAEHUSA U3aenus

» Vspgenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa U APYrux UCTOYHWKOB MHTEHCMBHOIO Te-
MJ0BOrO U3MyYeHMS.
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5 Bbi6op pa3mepa
1) W3meputb OKpYy>XHOCTb Tanunu Ha y4acTke NPUMEPHO 2 CM BbilLe NOAB3A0LWHOro rpebHs.
2) Onpepenutb pasmep opTtesa (cM. TabnvLy pasmepos).

6 MoaroHka u HaaeBaHue uspenus

| A BHUMAHME

HenpaBunbHoe HanoXeHWe UM CAULLKOM Tyroe 3aTsasruBpaHue usaenus

JlokanbHoe cpaBnuBaHne MSrkuX TKaHEN U PacroNoXeHHbIX NOBAN30CTN KPOBEHOCHbIX COCY0B
1 HEPBOB B pe3y/ibTaTe HeMNpaBUIbHOrO MOJSIOXEHUS UK CAIMLLKOM Tyroro 3aTtsiruBaHust 3genus
» [lpoBepbTe NPaBUIbLHOCTL NMPUEraHUs U NOCAAKNU U3LENVs.

| A BHUMAHME |

Pa3sbeanHeHue 3anopHBIX 3/IeMEHTOB

Motepsa noppepxwusaowen ¢yHKUMU, TpaBMbl B pe3ynbTaTe U3HOCA U Cly4anMHoe Haxatue 3a-

MOPHbIX 3IEMEHTOB

» [Npu Kaxnom HajeBaHUW NPOAYyKTa CleauTe 3a TeM, YTOObl 3anopHbie aNeMeHTbl GUKCcMpoBa-
JINCb Ha NOSICHOM PEMHE CO LLENYKOM. [TosicCHON peMeHb He [0SIKEH BbiCKalb3blBaTb MOJ, Ha-
rpy3Komn.

» BwmecTe ¢ nauueHTOM cnepyeT NOTPEHWPOBATLCS B NMPaBUIbHOM HafeBaHWW U CHATUM Mpo-
AyKTa.

» B cnyyae noBpexaeHWs Unu OLLYTUMbIX U3MEHEHUI NPOAyKTa NauMeHT AoXeH obpaluaTtbes
B CMeLVanM3vpoBaHHy0 MacTepcKyto.

| MFHOOPMALLUS |

[OnuTenbHbi, NPSAMOM KOHTaKT NPOAyKTa C KOXel MOXeT MpUBEeCTU K pasapaxeHuto koxu. B
eXelHeBHOM NPYMEHeHNN NPOAYKT CreflyeT HOCUTb TONbKO NOoBEpPX oaexapl (Hanpumep, ¢pyt6on-
K unu mavikun). [Npu orpaHnyeHHOM MO BpeMeHU MpUMeHeHUW (Hanpumep, ANS BOAHbIX BUAOB
Tepanuu) NPoAYyKT MOXHO HOCUTb HEMOCPEACTBEHHO Ha HeMOBPEXAEHHON KoXe.

| MFHOOPMALLUS |

» [MpofomKUTENBHOCT EXEAHEBHOMO HOLLEHUS U3Aenus, a Takxke obLLMI CPOK ero Ucnosb3o-
BaHVs yCTaHaBNMBAIOTCS, KaK NpaBusio, BPa4oMm.

» [lepBuyHas npumepka v NOAroHKa U3AENUs AO/KHbI BbINOMHATLCS TObKO KBaNN$ULMPOBaH-
HbIM NEPCOHAsIoM.

» [TpouHCTPYKTUPYWTE NauMeHTa o NpaBuiax obpalleHuns ¢ U3AesIMem 1 yxoaa 3a HUM.

» O6patnTe BHMMaHWE NaLMeHTa Ha TO, YTO OH [OJIXEH He3aMeaiuTeNlbHo 06paTnTbCs K Bpady
Npu NOSIBNEHNN KaKUX-TMGO HeOBbIYHbIX U3MEHEHMI (HaNPUMEpP, HOBbIX Xanob).

Ottobock pekomeHayeT BbipaBHMBaTL METaIMYECKUE AETaNIN BPYYHYIO UM UCMONb30BaTb UHCTPY-
MEeHT [J19 pa3BOAKMU CO CKPYrNEHHbIMM KOHUaMu. 3anpelyaeTtca crubatb 061actb perynmpoBaHus
LUINNLIEBbIX AETaNIEN U HaMpPaBMsoLLyto B OMope.

1) [Ansa BbINONHEHWUS PeryivpoBKM NO AJIMHE crnepyeT ocnabutb BUHTLI B MenoTax v ornope (cm.
puc. 2).

2) OrtperynupoBaTb CTepHaNbHbIA U CUMQU3HBIA NENOTbl B COOTBETCTBMM C POCTOM MaLMeHTa,
y4uTbiBas ANVHbI BblaBWKeHUsi. CTepHanbHbIN NENOT MOXHO MIABHO PerynmpoBaTb B MPOAOIb-
HOM HanpaeneHUn Ha rpyaHOM CTepXHe Makc. Ha 20 Mwm.

3) Onuus: B Ka4eCcTBE KOMMEKTYIOLLMX AOCTYMHbI KOPOTKUW FpyaHON cTtepxeHb 29R138=200 u
ONVHHBIA rpyAHoON cTepxeHb 29R138=350. [Ins 3ameHbl rpyaHOro CTepxHs creyeT BblBUH-
TWTb 3 BMHTa B OMOPE U NepecTaBUTb CTEPHaIbHbLIN NenoT (CM. puc. 2, cM. puc. 3).
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4) Ecnu npu yctaHOBKE OpTe3a Ha KOPOTKOM TY/OBULLE HEAOCTATOYHO MepeMeLLEeHWs Wnuua,
MOXHO YKOPOTUTb GPIOLLIHON CTepXeHb (CM. puc. 4).

5) [locne NoAroHkW cnepyert NPOBEPUTL W 3aTSHYTb BUHTHI.

6) YKopOoTWUTb NOAKNaAKy NOSICHUYHOTO MenoTa 0 HyXXHOro pasmepa Ha TMCHEHbIX KpOMKaX.

7) Bnaropaps CTONOPHbLIM 3acTexXkaMm opTe3 JIerko ycraHaBnusaeTcs. Y1o6bl OTKpbITL OpTes, He-
06X0AMMO HaxaTb OAHY M3 KHOMOK Ha CTOMOPHON 3acTexke. 3anupaioline npucnocobneHuns
CNyXaT OPUEHTUPOM AJ19 NPaBWUbHON PEryIMPOBKY NOSICHOrO peMHs (CM. puc. 5).

8) [MpoBepwWTb TOYHOCTb MOArOHKM OpTe3a M NpU HEOBXOAMMOCTU OTKOPPEKTUPOBATD.

Mocne YyCTaHOBKMU opTe3a U Ao nepepgaydu n3genus nauueHTty HeOGXOAMMO NnpoBepPUThb:
M OKa3blBaeMOe AaBlieH1e, NMOJIOXKEHNE U TOYHOCTb NOAIrOHKMK 3 NeNoToB;

° HaTdaXeHne n nocaaky NosACHOro peMHa U onopebl;

¢ TOYHOCTb NOANOHKN U TMNEPI3KCTEH3UOHHOE AeNCTBUE B NOSIOXEHMMN NauMeHTa cuas.

| MFHOOPMALLS |

Bo Bpewmsi nepsoi npumepkn HeobxoAMMO TLLATENIbHO MPOCeAnTb 3a TeM, YTOObl MOSICHOW pe-
MeHb 3apUKCMPOBAJICS B CTOMOPHON 3acTexke. DTO NpefoTBpaLlaeT BbiCKasb3blBaHNE NMOSICHOrO
PEMHS MOJ, Harpy3Kom.

7 Ouucrtka

KOHTaKT ¢ MOpCKOM, XTOPUPOBaHHOWI BOAOW, a TaKXe aGpa3uBHbIMU MaTepuanamu (Ha-
npumep, NnecKom)

MoBpexaeHue 1 NpexaeBpeMeHHbI U3HOC M34eNnus

» HesamennutenbHo ounLLanTe Usgenme nocse Kaxaoro KOHTakTa ¢ ykasaHHbIMU BeLecTBamu.

OpTes HeuyBCTBUTENEH K BOAE, MO3TOMY HE OrpaHUYMBaET YXOf, 3a TeSIoM (B HEM MOXHO MPWHMU-
matb ayw). MNocne atoro opTes cnemyeT O4UCTUTB.

1) OuuncTuTb OpTE3 BNAXHOM TKaHbIO U HENTPASTbHBIM MbIIOM.

2) [MpombITb OPTE3 BOLON M BICYLLUUTb MOJIOTEHLEM.

8 YTunusauumsa
YTunusaums usgenus ocywectsnisieTcsl B COOTBETCTBUU C MPEeAnVCaHuUaMU, AEUCTBYIOWMUMUN B
CTpaHe UCnoJsib3oBaHNA n3nenna.

9 NMpaBoBble yka3aHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTca npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenve, No3ToMy 3Th yKasaHna MOryT BapbupoBaTb.

9.1 CooTBetcTBME cTaHpapTam EC
OaHHoe n3penune oteevaet TpebosaHusm Pernamerta (EC) 2017/745 0 MeguUMHCKMX U3LENUSX.
Oeknapauymio o cootsercteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha caiTe Npov3BOAMTENS.

9.2 OTBETCTBEHHOCTb

npOI/IBBOD,I/ITeJ'lb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nsgenune VICI'IO}'Ib3ye‘TCﬂ B COOTBET-
CTBMM C OonnUcaHuamMm u yKa3aHVIﬂMl/I, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipom3so,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a qu,ep6, BOBHVIKUJI/II‘/JI Bcneacrteune I'IpeHere)KEHWr'l MNONOXEeHNAM1 OaH-
HOro ﬂ,OKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.
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