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Material

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

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2015-09-23
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

2 Produktbeschreibung
2.1 Bauteile (siehe Abb. 1)

Pos. | Bauteil Pos. Bauteil

1 Sternalpelotte, gepolstert 8 Textiliberzug

2 Basisplatte, gepolstert 9 Taillenband, zweiteilig

3 Rastenverschluss 10 Schrauben fiir Taillenband

4 Gurtfihrungselement 11 Torxschlissel

5 Verlangerungselement 12 Clipniete fir Polster

6 Symphysenpelotte, gepolstert 13 Taillenbandpolster

7 Rickenpelotte, gepolstert - Sternalpelotte, kurz (Bestellung
bei Bedarf moglich, Artikel-Nr.:
29R331=S)

2.2 Konstruktion

Der ventrale Teil besteht aus einer Basisplatte (2) mit adaptierbaren Verlan-
gerungselementen (5), zwei Rastenverschlissen (3) sowie einer Sternalpe-
lotte (1) und einer Symphysenpelotte (6). Die Pelotten (1, 6) sind stufenlos in
der Hohe einstellbar. Die Pelotten mit den Rohren werden durch spezielle
Klemmelemente in der Basisplatte gesichert. Die Sternalpelotte steht optio-
nal auch als kurze Variante zur Verfigung.

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

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese in Modulbauweise ist ausschlieBlich zur orthetischen Versor-
gung des Rumpfes einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit in-
takter Haut bestimmt.
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Die Orthese muss indikationsgerecht und nach Anweisung des Arztes ein-
gesetzt werden.

3.2 Indikationen

Stabile traumatische Wirbelkorperfrakturen der unteren Brustwirbelsaule
und oberen Lendenwirbelsaule (auch osteoporotisch) ohne neurologische
Ausfélle (Th10 bis L2).

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen und -verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene
Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kérperab-
schnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kor-
perfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im ver-
sorgten Korperabschnitt.

3.4 Wirkungsweise

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren
[HINWES || Warnung vor méglichen technischen Schaden

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung
Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt
durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.
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» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
.Informieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reini-
gung

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

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

» Informieren Sie den Patienten.

A\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

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

» Informieren Sie den Patienten.

Kontakt mit Salzwasser, chlor-/seifenhaltigem Wasser, SiiBwasser

sowie abrasiven Medien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

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

» Informieren Sie den Patienten.

| HINWEIS |

UnsachgemaiBes Anformen oder Anlegen

Beschadigungen am Produkt durch Uberbelastung des Materials und

falscher Sitz des Produkts durch Bruch tragender Teile

» Das Produkt darf nur durch Fachpersonal angeformt werden.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Verédnderungen am Produkt vor.

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

» Informieren Sie den Patienten.
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5 Handhabung

>

>

INFORMATION

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

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

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

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

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

5.2 Anpassen und Anlegen

>
1)
2)

Der Patient liegt oder steht.

Die Schrauben in der Basisplatte l6sen (siehe Abb. 2).

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

Die Schrauben in der Basisplatte anziehen.

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

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

Das zweiteilige Taillenband mittels Senkschrauben in der fir den Pati-
enten optimalen Position an der Riickenpelotte fixieren (siehe Abb. 7).
Die Riickenpelotte dorsal und die Basisplatte ventral am Patienten posi-
tionieren.

Das Taillenband symmetrisch in die Rastenverschlisse einfiihren (siehe
Abb. 8). Die Feinjustierung erfolgt Uber das Betatigen der Rastenver-
schlisse (siehe Abb. 9).
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9) Die korrekte Passform der Orthese Uberpriifen und gegebenenfalls korri-
gieren.

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

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

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

Kontrollieren

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen
Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-
faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

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

» Informieren Sie den Patienten.

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

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

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

* Passform und Hyperextensionswirkung in der Sitzhaltung

Einweisen des Patienten

/\ VORSICHT

Losen der Rastenverschliisse

Verlust der Stitzfunktion, Verletzungen durch VerschleiB oder unbeabsich-

tigtes Betatigen der Rastenverschliisse

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

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

» Bei Beschadigungen oder spiirbaren Verdnderungen am Produkt soll
der Patient eine Fachwerkstatt aufsuchen.
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INFORMATION

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

5.3 Reinigung

Die Orthese ist unempfindlich gegen Wasser, so dass die Korperpflege

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

gelegter Orthese grundsatzlich moglich sind. Im Anschluss daran muss die

Orthese gemaB den nachfolgenden Anweisungen gereinigt werden:

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

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

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

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION
Last update: 2015-09-23
» Please read this document carefully.
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| » Follow the safety instructions.

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

2 Product Description
2.1 Components (see Fig. 1)

Item Component Item Component

1 Sternal support, padded 8 Textile cover

2 Base plate, padded 9 Waistband, two-piece

3 Ratchet closure 10 Screws for waistband

4 Belt guiding element 11 Torx wrench

5 Extension element 12 Clip rivet for pads

6 Symphysis support, padded 13 Waistband pad

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

2.2 Design

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

The flexible, two-piece waistband (9) is attached to the back support (7).
The waistband slides into the ratchet closures (3) and engages audibly. The
base plate and waistband as well as the sternal, symphysis and back sup-
ports are padded.

3 Application

3.1 Indications for use

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

The brace must be used according to the indications and following the
instructions of a physician.

3.2 Indications

Stable traumatic vertebral body fractures in the area of the lower thoracic
spine and upper lumbar spine (also osteoporotic) without neurological dam-
age (Th10to L2).

Indications must be determined by the physician.
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3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

3.3.2 Relative contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent scars that are swollen, reddening
and hyperthermia of the fitted limb/body area; lymphatic flow disorders,
including unclear soft tissue swelling distant to the body area to which the
support/brace will be applied; sensory and circulatory disorders in the body
region being treated.

3.4 Effects

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

4 Safety
4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury
INoTicE| Warning regarding possible technical damage

4.2 General safety instructions

A CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of fail-

ure to follow the safety instructions

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform
the patient".

A CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

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

» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

12 | Ottobock



| » Inform the patient.

A\ CAUTION

Contact with heat, embers, or fire

Injuries (e.g., burns) caused by melting of the material

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

» Inform the patient.

| Nomice

Contact with saltwater or water containing chlorine/soap, fresh

water or abrasive substances (e. g. sand)

Damage and premature product wear

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

» Inform the patient.

Improper molding or application

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

of the product due to breakage of load-bearing components

» The product may only be molded by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the product.

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

» Inform the patient.

5 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined by the physician.

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

5.2 Fitting and application

> The patient is lying or standing.

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

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

3) Tighten the screws in the base plate.

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

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

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

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

8) Insert the waistband symmetrically into the ratchet closures (see fig. 8).
Fine-tuning is done by using the ratchet closures (see fig. 9).

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

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

11) Shorten the ends of the waistband protruding from the ratchet closures,
leaving some in reserve, and round them so they are free of burrs (see
fig. 12).

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

Verification

A\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application
Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application
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» Ensure that the brace is applied properly and fits correctly.
» Inform the patient.

Before handing over the product to the patient, the following points must be
verified after applying the brace to the patient:

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

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

* Fit and hyperextension effect in the sitting position.

Instructing the patient

A CAUTION

Loosening the ratchet closures

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

of the ratchet closures

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

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

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

INFORMATION

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

5.3 Cleaning

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

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

principle, possible when wearing the brace. Subsequently, the brace must

be cleaned according to the following instructions.

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

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

3) Rinse the brace with water and dry it with a cloth.

6 Legal Information

All legal conditions are subject to the respective national law of the country
of use and may vary accordingly.
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6.1 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 damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorized modification of
the product.

6.2 CE Conformity

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

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2015-09-23
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

Les présentes instructions d'utilisation vous fournissent des informations im-
portantes relatives a |I'ajustement et a la mise en place de |'orthése d'hyper-
extension Dorso Arexa 28R140N.

2 Description du produit

2.1 Composants (voir ill. 1)

Pos. | Composant Pos. | Composant

1 Pelote sternale rembourrée 8 Revétement textile

2 Embase rembourrée 9 Ceinture deux piéces

3 Fermeture a crans 10 Vis pour ceinture

4 Guide-sangle 11 Clé Torx

5 Prolongateur 12 Rivet clip pour rembourrage

6 Pelote symphysaire rembourrée | 13 Rembourrage de la ceinture

7 Pelote dorsale rembourrée - Pelote sternale courte (possibili-
té de commande si nécessaire,
réf. : 20R331=S)
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2.2 Construction

La partie ventrale comprend une embase (2) dotée de prolongateurs adap-
tables (5), de deux fermetures a crans (3), d'une pelote sternale (1) et d'une
pelote symphysaire (6). La hauteur des pelotes (1, 6) est réglable sans pa-
lier. Les pelotes avec les tubes sont fixées dans |'embase par des éléments
de serrage spéciaux. Une pelote sternale plus petite est également dispo-
nible en option.

La ceinture deux piéces flexible (9) est fixée a la pelote dorsale (7). La cein-
ture est introduite dans les fermetures a crans (3), puis elle émet un clic
d'enclenchement. L'embase, la ceinture ainsi que les pelotes sternale, sym-
physaire et dorsale sont équipées de rembourrages.

3 Utilisation

3.1 Emploi prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du tronc
et elle est congcue uniquement pour entrer en contact avec une peau in-
tacte.

L'orthése doit étre utilisée conformément aux indications médicales et aux
instructions du médecin.

3.2 Indications

Fractures traumatiques stables du rachis thoracique inférieur et du rachis
lombaire supérieur (fractures également ostéoporotiques) sans séquelles
neurologiques (Th10 a L2).

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requierent la consultation d'un médecin : lésions
ou affections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme,
rougeurs et échauffement excessif dans la zone du corps appareillée,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des
parties molles dans la partie distale de I'orthése, troubles de la perception et
de la circulation sanguine dans la zone du corps appareillée.

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de |'état de santé et endommagement du produit di au non-

respect des consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instruc-
tions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients |'ensemble des
consignes de sécurité signalées par le message «Informez le
patient ».

/A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections due a une
contamination par germes

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. des brllures) causées par la fusion du matériau

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

» Informez le patient.
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Contact avec de I'eau salée, chlorée, savonneuse, douce et avec des

substances abrasives (telles que le sable).

Détérioration et usure précoce du produit

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

» Informez le patient.

| avis |

Mise en place ou ajustement non conforme

Endommagement du produit suite a une surcharge du matériel ou un mau-

vais positionnement du produit suite a la rupture de piéces porteuses

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

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

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

» Informez le patient.

5 Manipulation du produit

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder a la premiére mise
en place et a la premiére utilisation du produit.

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

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille
L'orthése est disponible en taille unique. Il est possible d'appareiller des
tours de taille allant jusqu'a 150 cm.

5.2 Ajustement et mise en place
> Le patient est allongé ou debout.
1) Desserrez les vis de I'embase (voir ill. 2).
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2) Adaptez la hauteur des pelotes sternale et symphysaire au patient en te-
nant compte de la longueur de sortie maximale mentionnée sur les tubes
(voir ill. 3).

3) Serrez les vis de I'embase.

4) S'il est nécessaire de procéder a une adaptation au contour anatomique
du patient, ajustez manuellement les tubes entre I'embase et les pelotes
au-dessus d'une aréte (voir ill. 4). A titre d'exemple, une déformation
a froid effectuée a plusieurs reprises et la diminution de I'allonge-
ment a la rupture (écrouissage) qui en résulte présentent des
risques fonctionnels.

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

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

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

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

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

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

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

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

Controle

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

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

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

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle
est bien ajustée.

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

vants une fois |'orthése ajustée :

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

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

* laforme et I'effet d'hyperextension en position assise
Initiation du patient

Desserrage des fermetures a crans

Perte de la fonction d'appui et blessures causées par |'usure ou une pres-

sion involontaire sur les fermetures a crans

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

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

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

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

5.3 Nettoyage

L'orthése est insensible a I'eau de telle sorte qu'il est possible, en principe,

de prendre soin de son hygiéne corporelle (par ex. la douche) et d'effectuer

une thérapie dans de I'eau chlorée ou salée tout en portant I'orthése. Il est

ensuite nécessaire de nettoyer |'orthése conformément aux instructions sui-

vantes :

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

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

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

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

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-09-23
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

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

2 Descrizione del prodotto
2.1 Componenti (fig. 1)

Pos. Componente Pos. Componente

1 Pelotta sternale, imbottita 8 Rivestimento in tessuto

2 Piastra base, imbottita 9 Fascia addominale, in due parti
3 Chiusura a cremagliera 10 Viti per la fascia addominale

4 Elemento guida della cintura 11 Chiave per viti Torx

5 Elemento di estensione 12 Rivetti clip per I'imbottitura

6 Pelotta pubica, imbottita 13 Imbottitura fascia addominale

7 Pelotta lombare, imbottita -
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Pos. Componente Pos. Componente

Pelotta sternale, corta (ordinabile
se necessaria, n. articolo
29R331=S)

2.2 Costruzione

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

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

3 Utilizzo

3.1 Campo d'impiego

L'ortesi modulare e adatta esclusivamente per il trattamento del tronco e
deve essere usata esclusivamente a contatto con epidermide intatta.
L'ortesi deve essere impiegata secondo le prescrizioni e indicazioni del me-
dico.

3.2 Indicazioni

Fratture traumatiche stabili del corpo vertebrale nel tratto dorsale inferiore e
lombare superiore (anche osteoporotiche), in assenza di disturbi neurologici
(daT10a L2).

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui & applicata I'ortesi;
disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identificati, in-
dipendentemente dall'area del corpo in cui e applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella parte in cui & applicata |'ortesi.
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3.4 Azione terapeutica
L'ortesi raddrizza la colonna vertebrale nel piano sagittale, rendendola piu
stabile. Il sistema a tre punti, tramite la pelotta lombare (7) e le pelotte (1, 6)
nella regione sternale e della sinfisi induce alla lordosi, scaricando in tal mo-
do la parte anteriore del corpo vertebrale.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Awviso su possibili pericoli di incidente e lesioni

[avviso]| Awviso relativo a possibili guasti tecnici

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla

mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per I'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".

/A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

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

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

» Informare il paziente.

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (per es. ustioni) dovute alla fusione del materiale

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
» Informare il paziente.
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Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata,

acqua dolce e sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

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

» Informare il paziente.

| avviso |

Adattamento o applicazione inadeguati

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

rato del prodotto dovuto a rottura di parti portanti

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

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

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

» Informare il paziente.

5 Utilizzo

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

» La prima applicazione del prodotto e il primo adattamento al corpo del
paziente deve essere eseguito esclusivamente da personale specializ-
zato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretta del prodotto.

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

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

5.2 Adattamento e applicazione dell'ortesi
> |l paziente € in posizione distesa o in piedi.
1) Svitare le viti nella piastra base (v. fig. 2).
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2) Tenendo conto della lunghezza d'estrazione massima indicata sulle aste,
regolare in altezza le pelotte sternale e pubica in funzione delle esigenze
del paziente (v. fig. 3).

3) Stringere le viti nella piastra base.

4) Se fosse necessario modellare il prodotto in base alla struttura anatomi-
ca del paziente, adeguare manualmente su un bordo le aste tra la piastra
base e le pelotte (v. fig. 4). Rischi funzionali sono dovuti per es. a ri-
petute deformazioni a freddo e alla conseguente diminuzione
dell'allungamento alla rottura (irrigidimento).

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

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

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

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

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

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

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

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

Verifiche

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la
comparsa di punti di pressione localizzati e comprimere vasi sanguigni e
nervi.

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

» Informare il paziente.
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Prima di consegnare il prodotto al paziente & necessario controllare i se-
guenti punti con |'ortesi indossata:

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

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

adattamento e efficacia dell'iperestensione nella posizione seduta

Istruzione del paziente

Apertura delle chiusure a cremagliera

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

lontaria delle chiusure a cremagliera

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

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

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

INFORMAZIONE

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

5.3 Pulizia

L'ortesi & impermeabile e non limita quindi I'igiene personale (p.es. fare la

doccia); € inoltre possibile seguire una terapia in acqua contenente cloro o

salmastra indossando |'ortesi. Al termine |'ortesi deve essere pulita secondo

le istruzioni seguenti:

1) rimuovere i rivestimenti in tessuto delle pelotte e lavarle in lavatrice a
30°C.

2) pulire I'ortesi con un panno umido e sapone neutro.

3) risciacquare |'ortesi in acqua e asciugarla con un panno.

6 Note legali

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

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

6.2 Conformita CE

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

1 Introduccioén Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacion: 2015-09-23
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacién de la értesis de hiperextensién Dorso
Arexa 28R140N.

2 Descripcion del producto

2.1 Componentes (véase fig. 1)

Pos. Componente Pos. Componente
1 Almohadilla del esternén, acol- 8 Funda textil
chada
2 Almohadilla base, acolchada 9 Cinta para la cintura, de dos pie-
zas
3 Cierre de encaje 10 Tornillos de la cinta para la cintu-
ra
4 Elemento de guia del cinturén 11 Llave Torx
5 Elemento de prolongacion 12 Remaches de clip para el acol-
chado
6 Almohadilla de la sinfisis, acol- 13 Acolchado de la cinta para la
chada cintura
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Pos. Componente Pos. Componente

7 Almohadilla dorsal, acolchada - Almohadilla del esternén, corta
(se puede encargar en caso ne-
cesario, n.° de articulo:
29R331=S)

2.2 Construccion

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

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

3 Uso

3.1 Uso previsto

Esta ortesis de estructura modular debe emplearse exclusivamente para la
ortetizacion del tronco y esté prevista exclusivamente para el contacto con
piel intacta.

La értesis debe utilizarse de acuerdo con las indicaciones al paciente y las
instrucciones del médico.

3.2 Indicaciones

Fracturas traumaticas estables del cuerpo vertebral en la columna dorsal in-
ferior y en la columna lumbar superior (también debidas a osteoporosis) sin
anomalias neuroldgicas (de T10 a L2).

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién
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corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas las hincha-
zones difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); trastornos
sensitivos y circulatorios en la regién corporal tratada.

3.4 Funcionalidad

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos

4.2 Advertencias generales de seguridad

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por

no tener en cuenta las advertencias de seguridad

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

» Limpie el producto con cierta frecuencia.

» Informe al paciente.

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego
Lesiones (p. ej., quemaduras) debido a que se derrita el material
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» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.
» Informe al paciente.

| aviso|

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

mentos abrasivos (p. ej., arena)

Dafos y desgaste prematuro del producto

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

» Informe al paciente.

Moldeo o colocacién incorrectos

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

cién incorrecta del producto por rotura de las piezas de soporte

» Solo el personal técnico puede moldear el producto.

» No modifique el producto de forma indebida.

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

» Informe al paciente.

5 Manejo

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

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.

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

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

5.1 Eleccién del tamaiio
La drtesis esta disponible en talla tnica. Sirve para perimetros de cintura de
hasta 150 cm.
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5.2 Ajuste y colocacion

9)

El paciente debe estar tumbado o de pie.

Afloje los tornillos de la placa base (véase fig. 2).

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

Apriete los tornillos de la placa base.

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

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

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

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

Compruebe que la forma de ajuste de la ortesis sea la adecuada y, en
caso necesario, corrijala.

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

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

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

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

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

(véase fig. 13).
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Comprobacién

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

» Informe al paciente.

Antes de la entrega al paciente, se deben comprobar los siguientes puntos

con la értesis colocada:

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

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

» forma de ajuste y efecto de hiperextension en la postura de asiento

Instruir al paciente

/\ PRECAUCION

Aflojamiento de los cierres de encaje

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

namiento involuntario de los cierres de encaje

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

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

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

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. ej., una camiseta o una camiseta interior). Si va a utilizar el pro-
ducto durante un periodo de tiempo limitado (p. ej., en terapia acuatica),
puede ponerse el producto directamente sobre la piel intacta.

5.3 Limpieza
La ortesis es resistente al agua, de modo que, en principio, tanto el aseo
personal (p. €j., ducharse) como la terapia en agua clorada o salina se pue-
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den realizar con la 6rtesis puesta. A continuacién se ha de limpiar la ortesis

siguiendo estas indicaciones:

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

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

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

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

6.1 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 dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Prefacio Portugués

INFORMACAO
Data da ultima atualizagao: 2015-09-23
» Leia este manual de utilizagdo atentamente.

» Observe as indicagbes de seguranca.

Este manual de utilizacdo fornece-lhe informacgdes importantes para a adap-
tacéo e a colocagdo da ortese de hiperextensdo Dorso Arexa 28R140N.

2 Descricao do produto
2.1 Componentes (veja a Fig. 1)

Pos. Componente Pos. Componente
1 Placa de apoio esternal, forrada | 8 Capa téxtil
2 Placa basica, forrada 9 Cinta, em duas pegas
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Pos. Componente Pos. Componente

3 Fecho tipo catraca 10 Parafusos para cinta

4 Elemento guia do cinto 11 Chave Torx

5 Elemento de extenséao 12 Rebite de fixagao para forro

6 Placa de apoio pubiana, forrada |13 Forro para cinta

7 Placa de apoio posterior, forrada | — Placa de apoio esternal, curta

(pode ser encomendada, se ne-
cessario; n° de artigo:
29R331=S)

2.2 Estrutura

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

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

3 Uso

3.1 Finalidade

Esta ortese de construgdo modular destina-se exclusivamente a ortetiza-
¢do do tronco e exclusivamente ao contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagdo e as instrugdes do
médico.

3.2 Indicacdes

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

A indicagao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sdo conhecidas.

3.3.2 Contraindicacgoes relativas
Nas seguintes indicagdes, € necessaria a consulta do médico: doengas/le-
sbes cutaneas, inflamacgoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
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hipertermia na area do corpo tratada, disturbios da drenagem linfatica — in-
cluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida distalmente a ortese;
disturbios de sensibilidade e circulatérios na parte do corpo tratada.

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

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées

[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de saude bem como danos ao produto devido a nao ob-

servancia das indicagbes de seguranga

» Observe as indicagdes de seguranga contidas neste manual de utiliza-
cao.

» Passe ao paciente todas as indicagdes de seguranga que contenham a
observacédo "Informe o paciente".

/A CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagcbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagao
microbiana

» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Lesdes (p. ex., queimaduras) devido a fusdo do material
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» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.
» Informe o paciente.

| INDICAGAO|

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

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

Danificagdes e desgaste precoce do produto

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

» Informe o paciente.

Colocar o produto ou mudar sua forma de modo inadequado

Danos no produto causados por sobrecarga do material e posicao incorre-

ta do produto através de rompimento de pecas de suporte

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

» Nao realizar alteracdes inadequadas no produto.

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

» Informe o paciente.

5 Manuseio

INFORMACAO

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

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

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

» O paciente deve ser instruido a procurar um médico imediatamente,
caso ele detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., aumento
dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho
A drtese pode ser adquirida em tamanho Unico. A ortetizagdo é possivel pa-
ra circunferéncias de cintura de até 150 cm.
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5.2 Adaptacao e colocacao

> O paciente encontra-se deitado ou em pé.

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

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

3) Apertar os parafusos da placa basica.

4) Caso seja necessaria uma adaptacdo anatdmica ao corpo do paciente,
dobrar as hastes entre a placa basica e as placas de apoio manualmente
sobre uma borda (veja a fig. 4). Riscos funcionais surgem, por ex.,
devido a deformacao a frio frequente e a consequente reducao do
alongamento de ruptura (encruamento).

5) Se for preciso, os elementos de extensdo, que ndo forem necessarios a
adaptagdo da circunferéncia, devem ser removidos dos dois lados e na
mesma quantidade; em seguida, fixar novamente os elementos guia do
cinto (veja a fig. 5). Cortar o forro da placa basica no tamanho adequa-
do (veja a fig. 6).

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

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

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

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

10) Adaptar o comprimento do forro da cinta (veja a fig. 10) e fixa-lo com re-
bites de fixagcao (veja a fig. 11).

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

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

Verificacao

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegurar a colocacdo e a posigdo correta da ortese.
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» Informe o paciente.

Antes da entrega ao paciente, é necessario verificar os seguintes pontos
com a ortese colocada:

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

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

* Ajuste e efeito de hiperextensao na posicao sentada

Instrucao do paciente

A\ CUIDADO

Soltura dos fechos tipo catraca

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

tal dos fechos tipo catraca

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

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

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

O contato direto e continuo da pele com o produto pode levar a irritagdes
cutaneas. No uso diério, s6 colocar o produto sobre a roupa (por ex., ca-
misa de malha ou camiseta de baixo). No uso por tempo limitado (por ex.,
na hidroterapia), o produto pode ser colocado diretamente sobre a pele in-
tacta.

5.3 Limpeza

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

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

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

intes instrugodes:

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

2) Limpar a 6rtese com um pano Umido e sab&o neutro.

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

6 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.
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6.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2015-09-23
» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

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

2 Productbeschrijving
2.1 Onderdelen (zie afb. 1)

Pos. Onderdeel Pos. Onderdeel

1 sternumpelot, gepolsterd 8 stoffen bekleding

2 basisplaat, gepolsterd 9 tailleband, tweedelig

3 kliksluiting 10 Schroeven voor tailleband

4 gordelgeleider 11 torxsleutel

5 verlengelement 12 bevestigingsclip voor bekleding

6 symfysepelot, gepolsterd 13 taillebandbekleding

7 rugpelot, gepolsterd - sternumpelot, kort (kan zo nodig
worden besteld, artikelnr.:
29R331=S)

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

De flexibele, tweedelige tailleband (9) is aan de rugpelot (7) bevestigd. De
tailleband wordt in de kliksluitingen (3) geschoven en klikt hoorbaar vast. De
basisplaat, de tailleband, de sternumpelot, de symfysepelot en de rugpelot
zijn gepolsterd.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

De modulair opgebouwde orthese mag uitsluitend worden gebruikt als
hulpmiddel ter ondersteuning van de romp en mag alleen in contact worden
gebracht met een intacte huid.

De orthese moet volgens de indicatie en in overeenstemming met de instruc-
ties van de arts worden gebruikt.

3.2 Indicaties

Stabiele traumatische wervellichaamfracturen van de onderste borstwervels
en bovenste lendenwervels (ook ten gevolge van osteoporose) zonder neu-
rologische uitval (Th.10 t/m L.2).

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 volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen en huidletsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwel-
ling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam
waar het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwel-
lingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe
nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoor-
nissen in het gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen.

3.4 Werking

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

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaan-

wijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product

door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kie-
men

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

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

» Informeer de patiént hierover.

Contact met zout water, chloor-/zeephoudend water, zoet water en
schurende stoffen (bijv. zand)
Beschadiging en voortijdige slijtage van het product
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Reinig het product telkens nadat het in aanraking is geweest met de
bovengenoemde stoffen, onmiddellijk zoals beschreven in het hoofd-
stuk "Reiniging".

Informeer ook de patiént hierover.

Verkeerd in model brengen of aanbrengen
Beschadiging van het product door overbelasting van het materiaal en ver-
keerd zitten van het product door breuk van dragende delen

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

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

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

» Informeer ook de patiént hierover.

5 Gebruik

>

>

>
>

INFORMATIE

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

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

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.
Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

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

5.2 Aanpassen en aanbrengen

De patiént ligt of staat.

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

Pas de hoogte van de sternumpelot en de symfysepelot aan de patiént
aan. Houd hierbij rekening met de op de buizen aangegeven maximale
uittreklengte (zie afb. 3).

Draai de schroeven in de basisplaat aan.
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4) Indien aanpassing aan de anatomische lichaamscontouren van de pati-
ént nodig is, de buizen tussen de basisplaat en de pelottes in, met de
hand, met behulp van een vaste rand, aanpassen (zie afb. 4). Het meer-
voudig koud vervormen en de daaruit resulterende afname van de
breukrek (koudversteviging) kan functionele risico's met zich mee-
brengen.

5) Indien de omtrek moet worden aangepast, verwijder dan aan weerszij-
den eenzelfde aantal niet-benodigde verlengelementen en breng de gor-
delgeleiders daarna weer terug op hun plaats (zie afb. 5). Kort de polste-
ring van de basisplaat in overeenstemming hiermee in (zie afb. 6).

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

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

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

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

10) Pas de lengte van de taillebandpolstering aan (zie afb. 10) en zet de pol-
stering met de bevestigingsclips vast aan de tailleband (zie afb. 11).

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

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

Controleren

/A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

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

» Informeer ook de patiént hierover.

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

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

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

* pasvorm en hyperextensiewerking in zittende houding.
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Instructie van de patiént

/\ VOORZICHTIG

Losraken van de kliksluitingen

Verdwijnen van de steunfunctie, verwondingen door slijtage of per ongeluk

bedienen van de kliksluitingen

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

» Oefen het aanbrengen en afdoen samen met de patiént.

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

INFORMATIE

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

5.3 Reiniging

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

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

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

staande instructies worden gereinigd:

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

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

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

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 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 aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

Ottobock | 45



6.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2015-09-23
» Las igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sakerhetsanvisningarna.

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

2 Produktbeskrivning
2.1 Komponenter (se bild 1)

Arti- Komponent Arti- Komponent

kel kel

1 Brostbenspelott, vadderad 8 Tygoverdrag

2 Basplatta, vadderad 9 Midjeband, tvadelat

3 Lasférslutning 10 Skruvar for midjeband

4 Bandforningselement 11 Skruvnyckel

5 Forlangningsdel 12 Tryckknappar for vaddering

6 Symfyspelott 13 Midjebandsvaddering

7 Ryggpelott, polstrad - Brostbenspelott, kort (kan be-
stallas vid behov, artikelnummer
29R331=S)

2.2 Konstruktion

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

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

3.1 Avsedd anvandning

Den moduluppbyggda ortosen &r uteslutande avsedd att anvandas for ba-
len och far uteslutande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvéndas i enlighet med indikationen och efter anvisning fran
ordinatoren.

3.2 Indikationer

Stabila traumatiska kotfrakturer i nedre bréstryggen och 6vre landryggen (&-
ven osteoporotiska) utan neurologiska bortfall (TH10 till L2).

Indikationen faststélls av lakaren eller annan utbildad personal.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer ar ett samtal med ldkaren nédvéandigt: hudsjukdo-
mar/-skador, inflammationer, arr som har gatt upp i den forsérjda kroppsde-
len med svullnad, rodnad och varmedkning i den férsorjda kroppsdelen,
storningar i lymfflédet — &ven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i
direkt kontakt med hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i den
férsérjda kroppsdelen.

3.4 Verkan

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

4 Sakerhet
4.1 Forklaring av varningssymbolerna

Varning infér méjliga olycks- och skaderisker
[anvisninG|| Varning infér méjliga tekniska skador
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4.2 Allmanna sidkerhetsanvisningar

Anvinda produkten utan att ta hansyn till bruksanvisningen

Hélsan kan forsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningar-

na inte foljs

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sédkerhetsanvisningar som ar markerade med "In-
formera patienten” till patienten.

Ateranvindning pa annan brukare och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakterietill-
axt

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Rengor produkten regelbundet.

» Informera brukaren.

<

/\ OBSERVERA
Kontakt med viarme, glod eller eld
Skador (t.ex. brannskador) fran smélt material
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.
» Informera patienten.

H

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

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

Skador och 6kat slitage pa produkten

» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstaende amnen enligt
kapitlet "Rengoring”.

» Informera brukaren.

Felaktig formning eller patagning

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

» Produkten far endast formas av ordinatér eller utbildad personal.
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>
>
>

Utfor inga otillatna forandringar av produkten.
Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.
Informera patienten.

5 Hantering

>

>

>
>

INFORMATION

Anvandningsperiod och daglig anvandningstid bestdms i allménhet av
ordinatéren eller lakare.

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

Instruera patienten om produktens handhavande och skotsel.

Upplys patienten om att omgaende uppsoka lakare om han/hon noterar
ovanliga forandringar (t.ex. forvarrade besvar).

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

5.2 Utprovning och applicering

Brukaren ligger eller star.

Lossa skruvarna i basplattan (se bild 2).

Anpassa brostbens- och symfyspelotterna till brukarens langd (se bild 3)
med hansyn till rérens markeringar fér maximalt utdragen langd.

Dra at skruvarna i basplattan.

Om anpassning maste ske till brukarens anatomiska kroppsform kan ré-
ren mellan basplattan och pelotten bojas for hand oéver en kant (se
bild 4). Funktionella risker uppstar t.ex. vid upprepad formning och
pa grund av den férsvagning i metallen som da uppstar (hardbear-
betning).

Vid behov ta bort oanvanda forlangningsdelar pa bada sidorna och fast
bandférningselementen igen (se bild 5). Forkorta basplattans polstring i
motsvarande grad (se bild 6).

Fixera det tvadelade midjebandet med hjélp av de nedséankta skruvarna i
en position som ar optimal for brukaren (se bild 7).

Placera ryggpelotten dorsalt och basplattan ventralt pa brukaren.

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

Kontrollera ortosens passform. Korrigera vid behov.
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10) Anpassa midjebandets polstring pa langden (se bild 10) och fast med
tryckknappar (se bild 11).

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

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

Kontrollera

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkéarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa réatt séatt.

» Informera patienten.

Kontrollera foljande punkter nér ortosen éar sitter pa plats och innan den 6-
verldmnas till brukaren:

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

* Spanning och placering for midjebandet (9) och basplattan (2)

* Passform och hyperextensionsverkan i sittande position

Instruera brukaren

/A OBSERVERA

Lossa lasférslutningen

Forlust av stodfunktion, skador pa grund av slitage eller att lasforslutningen

Oppnas oavsiktligt

» Kontrollera vid varje patagning att lasforslutningen laser fast i midje-
bandet med ett klick-ljud. Midjebandet far inte glida ut nar det utsatts
for belastning.

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

» Om produkten skadas eller synligt férandras ska brukaren uppsoka en
ortopedteknisk avdelning.

Langvarig direkt hudkontakt med produkten kan orsaka hudirritationer. An-
vand produkten endast utanpa klader (dagligen) (t.ex. T-tréja eller linne).
Vid tidsbegransad anvandning (t.ex. terapi i vatten) kan produkten anvan-
das i direkt kontakt med intakt hud.
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5.3 Rengoring

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

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

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

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om o6verensstimmelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2015-09-23
» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem.

» Folg sikkerhedsanvisningerne.

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter (se ill. 1)

Pos. Komponent Pos. Komponent

1 Sternalpelotte, polstret 8 Tekstilovertraek

2 Basisplade, polstret 9 Taljeband, todelt
3 Snaplukning 10 Skruer til taljeband
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Pos. Komponent Pos. Komponent

4 Remferingsdel 11 Torxnegle

5 Forleengelsesdel 12 Plastnitte til polstring

6 Symfysepelotte, polstret 13 Taljebandspolstring

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

2.2 Konstruktion

Den ventrale del bestar af en basisplade (2) med forleengelsesdele (5), der
kan justeres, to lukkeanordninger (3) samt en sternalpelotte (1) og en symfy-
sepelotte (6). Pelotterne (1, 6) kan indstilles trinlest i hgjden. Pelotterne med
rerene sikres med specielle klemmeelementer i basispladen. Sternalpelotten
kan ogsa fas som kort variant (valgfrit).

Det fleksible todelte talieband (9), som er fastgjort pa rygpelotten (7). Tal-
jebandet skubbes ind i lukkeanordningerne (3), sa de gar herbart i indgreb.
Basisplade, taljeband samt sternal-, symfyse- og rygpelotte er udstyret med
polstring.

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen, der er modulopbygget ma kun anvendes til behandling af leende-
ryggen og er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen og ifelge leegens anvisnin-
ger.

3.2 Indikationer

Stabile traumatiske vertebrale frakturer i den nedre brystryg og evre leende-
ryg (ogsa osteoporotisk) uden neurologiske udfald (Th 10 til L2).
Indikationen stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfolgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme og -skader; betendelser, ar med haevelse, redme og
varme i den behandlede kropsdel; mangelfuldt lymfeafleb, indbefattet uklare
heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser
mht. fornemmelse og blodcirkulation i den behandlede kropsdel.
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3.4 Virkemade

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

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade
= Advarsel om mulige tekniske skader

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse

af sundhedstilstanden og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patien-
ten.", videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af smitte
med patogener

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Rengor produktet jeevnligt.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med for staerk varme, gleder eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

» Informer patienten.
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Kontakt med saltvand, klor-/saebeholdigt vand, ferskvand og sliben-

de medier (f.eks. sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

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

» Informer patienten.

Ukorrekt tilpasning og patagning

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

» Produktet ma kun tilpasses af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte éendringer pa produktet.

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

» Informer patienten.

5 Handtering

INFORMATION

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

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

» Instruer patienten i handteringen og plejen af produktet.

» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres usaedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

5.1 Valg af storrelse
Ortosen kan fas i en universalsterrelse. Kan leveres til et taljeomfang op til
150 cm .

5.2 Tilpasning og anlaggelse

> Patienten ligger ned eller star op.

1) Skruerne i basispladen lesnes (se ill. 2).

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

4) Safremt der kreeves en tilpasning af ortosen grundet patientens anatomi-
ske kropsbygning, skal rerene mellem basispladen og pelotterne tilpas-
ses med handen over en kant (se ill. 4). Funktionelle risici opstar
f.eks. ved flere ganges kolddeformering og heraf folgende reduk-
tion af brudforleengelsen (koldhaerdning).

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

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

7) Rygpelotten anbringes dorsalt og basispladen ventralt pa patienten.

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

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

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

11) Enderne pa taljebandet, som stikker ud af lukkeanordningerne, skal af-
kortes og afrundes, sa de er frie for grater, men serg for, at der er tal-
jeband i reserve (se ill. 12).

12) For at abne ortesen trykkes der pa en af trykknapperne pa lukkeanord-
ningen (se ill. 13).

Kontrol

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram patagning

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

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

» Informer patienten.

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

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

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

* Pasform og hyperekstensionseffekten i siddende stilling
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Instruering af patienten

/\ FORSIGTIG

Lukkeanordningerne losnes

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

ordningerne

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

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

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

INFORMATION

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

5.3 Rengoring

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

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

felgende skal ortosen rengeres i overensstemmelse med efterfelgende anvis-

ninger:

1) Tekstilovertrek fiernes fra pelotten og vaskes ved 30 °C i vaskemaski-
nen.

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

3) Ortosen skylles med vand og terres med en klud, til den er ter.

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

6.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.
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6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2015-09-23
» Vennligst les noye gjennom dokumentet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
hyperekstensjonsortosen Dorso Arexa 28R140N.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Komponenter (se fig. 1)

pos. Komponent pos. Komponent

1 Sternalortsoe, polstret 8 Tekstiltrekk

2 Basisplate, polstret 9 Midjeband, todelt

3 Lasemekanisme 10 Skruer for midjeband

4 Belteforingsdel 11 Torxnokkel

5 Forlengelsesdel 12 Klipsnagle for polstring

6 Symfysepelott, polstret 13 Midjebandpolstring

7 Ryggpelott, polstret - Sternalpelott, kort (mulig & be-
stille ved behov, artikkelnr.:
29R331=S)

2.2 Konstruksjon

Den ventrale delen bestar av en basisplate (2) med adapterbare forlengel-
sesdeler (5), to lasemekanismer(3) samt en sternalpelott (1) og en symfyse-
pelott (6). Ortosen (1, 6) kan stilles inn trinnlest i hayden. Pelottene med ro-
rene festes i basisplaten med spesielle klemelementer. Sternalbandasjen
kan ogsa faes som kort variant.

Det fleksible, todelte midjebandet (9) er festet pa ryggdelen (7). Midjebandet
skyves inn i rasterlasningene (3) og smekker herbart inn. Basisplaten, midje-
bandet samt sternal-, symfyse- og ryggdelen er utstyrt med polstringer.
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3 Bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen som modul byggemate skal utelukkende brukes til ortotisk forsy-
ning av torsoen og utelukkende i kontakte med intakt hud.

Ortosen ma settes pa i henhold til indikasjonen og etter instruksene fra le-
gen.

3.2 Indikasjoner

Stabile, traumatiske virvellegemefrakturer i nedre brystvirvelseyle og evre
lendevirvelsayle (ogsa osteoporotisk) uten nevrologiske bortfall (Th10 til L2).
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfelgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med le-
gen: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr, redfarging og
overoppheting i den aktuelle kroppsdelen; forstyrrelser av lymfeavlepet — og
uklare hevelser av bletdeler som er kroppsfijerne til hjelpemiddelet; folelse-
og blodsirkulasjonsforstyrrelser i den aktuelle delen av kroppen.

3.4 Virkemate

Ortosen retter opp virvelseaylen i sagittalomradet og stetter den. Trepunkts-
prinsippet bevirker en lordosering ved hjelp av ryggdelen (7) og de to pelot-
tene (1, 6) i sternal- og symfyseregionen og dermed en avlastning av de
fremre virvelseyledelene.

4 Sikkerhet

4.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsel mot mulige ulykker og personskader

[ Advarsel mot mulige tekniske skader
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4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG
Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen
Redusering av helsetilstanden samt skader pa produktet grunnet ikke-over-
holdelse av sikkerhetsanvisningene
» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.
» Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med
»Informer brukeren.".

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre pasienter og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, dannelse av eksem eller infeksjoner pa grunn av kontami-
nasjon med bakterier

» Bruk produktet kun til en pasient.

» Rengjer produktet regelmessig.

» Informer pasienten.

/A FORSIKTIG
Kontakt med varme, glor eller ild
Personskader (f.eks. forbrenninger) pa grunn av at materialet smelter
» Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.
» Informer brukeren.

:

Kontakt med saltvann, klor-/sapeholdig vann, ferskvann samt sli-

pende medier (f. eks. sand)

Skader og tidlig slitasje pa produktet

» Produktet ma rengjeres omgaende etter hver kontakt med ovenfor
nevnte substanser, tilsvarende til kapittelet ,Rengjering".

» Informer pasienten.

Feil tilpasning eller palegging

Skader pa produktet ved overbelastning av materialet og feil passform pa
produktet pa grunn av brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare tilpasses av fagpersonale.

» lkke foreta ufagmessige endringer pa produktet.
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» Legg alltid pa produktet i samsvar med anvisningene i bruksanvisnin-
gen.
» Informer brukeren.

5 Handtering

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

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

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

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

5.1 Valg av storrelse
Ortosen finns i universalsterrelse. Den kan utrustes i midjeomkretser pa opp
til 150 cm.

5.2 Tilpasning og palegging

> Pasienten ligger eller star.

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

2) Tilpass sternal- og symfyseortosen til pasientens heyde med hensyn til
den maksimale uttrekkslengden som er markert pa rerene (se fig. 3).

3) Trekk til skruene i basisplaten.

4) | tilfelle det er nedvendig med en tilpasning til pasientens anatomiske
kroppskontur, tilpasses rerene mellom basisplaten og pelotten manuelt
via en kant (se fig. 4). Det er funksjonelle risikoer f. eks. pa grunn av
flere kaldforminger og derav resulterende reduksjon av bruddtoy-
ningen (kaldherding).

5) Om nedvendig fijernes samme antall forlengelsesdeler pa begge sider
som ikke trengs for omkretstilpasningen, deretter festes belteferingsde-
lene igjen (se fig. 5). Polstret til basisplaten avkortes tilsvarende (se
fig. 6).

6) Det todelte midjebandet festes pa ryggdelen med senkskruer i optimal
posisjon for pasienten (se fig. 7).

7) Plasser ryggdelen dorsalt og basisplaten ventralt pa pasienten.

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

9) Kontroller den korrekte passformen til ortosen og korrigér den om ned-
vendig.
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10) Tilpass lengden til midjebandpolstret (se fig. 10) og fest det med klips-
nagler (se fig. 11).

11) Endene til midjebandet som stikker ut av lasemekanismene kortes og av-
rundes med hensyn til en reserve (se fig. 12).

12) Trykk en av trykktastene pa lasemekanismen for & apne ortosen (se
fig. 13).

Kontrollere

/\ FORSIKTIG

Feil eller for fast palegging

Lokale trykksteder og innsnevringer ved gjennomlepende blodkar og ner-
ver pa grunn av feil eller for fast palegging

» Serg for korrekt palegging og at ortosen sitter riktig.

» Informer brukeren.

Ved palagt ortose ma felgende punkt kontrolleres fer utlevering til pasienten:
* De tre pelottenes (1, 6, 7) trykk, plassering og passform

* Spenning og riktig plassering av midjeband (9) og basisplate (2)

* Passform og hyperekstensjonsvirkning i sittende stilling

Instruering av pasienten

/\ FORSIKTIG

Losne lasemekanismene

Tapp av stettefunksjonen, personskader pa grunn av slitasje eller utilsiktet

betjening av lasemekanismene

» Ved hver palegging ma du passe pa at lasemekanismene smekker hor-
bart inn i midjebandet. Midjebandet ma ikke kunne skli ut ved belast-
ning.

» v sammen med pasienten pa riktig pa- og avlegging av ortosen.

» Ved skader eller merkbare forandringer pa produktet ma pasienten
oppseke et fagverksted.

INFORMASJON

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

Ortosen pavirkes ikke av vann, slik at kroppspleie, (f.eks. dusje) og behand-
ling i klor- eller saltholdig vann er mulig med ortosen pa. Ortosen skal ren-
gjeores etter felgende anvisninger:

1) Fjern tekstiltrekket fra ortosen og vask det i vaskemaskinen pa 30 °C.

2) Rengjer ortosen med en fuktig klut og neytral sape.

3) Skyll ortosen med vann og terk den med en klut.

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-samsvar

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-09-23
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
» Huomioi turvaohjeet.

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

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenneosat (katso Kuva 1)

Nim. |[Rakenneosa Nim. | Rakenneosa
1 Sternaalipelotti, pehmustettu 8 Tekstiilipaallyste
2 Peruslevy, pehmustettu 9 Vyétarénauha, kaksiosainen
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Nim. | Rakenneosa Nim. | Rakenneosa

3 Lukitusreiallinen kiinnitin 10 Ruuvit vyétarénauhaa varten

4 Vyén ohjausosa 11 Torx-avain

5 Pidennysosa 12 Hakaniitti pehmustetta varten

6 Symfyysipelotti, pehmustettu 13 Vyotarénauhan pehmuste

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

2.2 Rakenne

Ventraalinen osa koostuu peruslevysta (2), joka on varustettu sovitettavilla
pidennysosilla (5), kahdesta lukitusreiéllisesta kiinnittimesté (3) seka yhdesta
sternaalipelotista (1) ja yhdesta symfyysipelotista (6). Pelottien (1, 6) korkeus
on portaattomasti séadettévissa. Putkilla varustetut pelotit varmistetaan
peruslevyssa erityisilla kiinnityselementeilla. Sternaalipelotti on valinnaisesti
saatavissa myds lyhytmallisena.

Joustava, kaksiosainen vyotarénauha (9) on kiinnitetty selkéapelottiin (7). Vyo-
taronauha tyonnetaan lukitusreiallisiin kiinnittimiin (3) ja lukittuu kuuluvasti
loksahtaen paikalleen. Peruslevy, vyotaronauha seka sternaali-, symfyysi- ja
selkdpelotti on varustettu pehmusteilla.

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Rakenteeltaan modulaarinen ortoosi on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan
vartalo-ortoosina ja se saa olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumatto-
man ihon kanssa.

Ortoosia on kaytettava indikaation ja laékarin ohjeiden mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

Stabiilit traumaattiset rintarangan alaosan ja lannerangan yldosan nikamien
murtumat (myos osteoporoottiset) ilman neurologisia puutoksia (Th10 - L2).
Laékaéri toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékérin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampoisyys; imunesteiden vir-
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taushairiot — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohéiriét hoidon kohteena olevassa kehon
osassa.

3.4 Vaikutus

Ortoosi suoristaa selkdrangan sagittaalitasossa ja stabilisoi sen. Kolmipiste-
periaate saa selképelotin (7) ja molempien sternaali- ja symfyysialueella ole-
vien pelottien (1, 6) ansiosta aikaan lordoosin eli selkarangan ja selan kaare-
vuuden eteen ja keventda siten etumaisten nikaman osien rasitusta.

4 Turvallisuus
4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen kaytté noudattamatta kayttoohjetta

Terveydentilan huononeminen seka tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden

noudattamatta jattdmisen seurauksena

» Noudata kéyttdohjeen sisaltdmia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinnalla,
tulee luovuttaa potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Uusiokaytto muilla potilailla ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta voi kéyttaa vain yksi potilas.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.
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| » Informoi potilasta.

Kosketus suolaisen veden, kloori-/saippuapitoisen veden, makean

veden seka hiovien aineiden kanssa (esim. hiekka)

Tuotteen vahingoittuminen ja ennenaikainen kuluminen

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

» Informoi potilasta.

| HuomAUTUS |

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

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

» Vain ammattihenkilé saa muokata tuotetta.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Informoi potilasta.

5 Kasittely

» Laakari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttéjakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa
vain ammattitaitoinen henkilosto.

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

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

5.1 Koon valinta
Ortoosi on saatavissa yhdessa koossa. Tuotteen hoitokaytté on mahdollista
150 cm:n vyotardn ympéarysmittaan asti.

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

3) Kirista peruslevyn ruuvit.

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

5) Poista samansuuruinen maara ympéarysmitan sovituksessa tarpeettomia
pidennysosia molemmilta puolilta, mikali tarpeen, ja kiinnitd sen jalkeen
vyon ohjausosat uudelleen (katso Kuva 5). Lyhenna peruslevyn pehmus-
tetta vastaavasti (katso Kuva 6).

6) Kiinnita kaksiosainen vydtarénauha upporuuveilla selképelottiin potilaalle
parhaaseen mahdolliseen asentoon (katso Kuva 7).

7) Asennoi selképelotti dorsaalisesti ja peruslevy ventraalisesti potilaalle.

8) Vie vyotarénauha symmetrisesti lukitusreidllisten kiinnittimien sisédan
(katso Kuva 8). Hienosaato tehdaan lukitusreiallisten kiinnittimien avulla
(katso Kuva 9).

9) Tarkista, ettd ortoosi istuu hyvin ja suorita tarvittaessa korjaus.

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

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

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

Tarkastaminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté ortoosi puetaan oikein ja ettd se istuu hyvin.

» Informoi potilasta.

Ennen tuotteen luovuttamista potilaalle on seuraavat kohdat tarkastettava
paalle puetulla ortoosilla:
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* Kolmen pelotin puristuspaine, sijoitus ja istuvuus (1, 6, 7)
* Vyotarénauhan (9) ja peruslevyn (2) kireys ja oikea asento
* Istuvuus ja hyperekstensiovaikutus istuma-asennossa

Potilaan perehdyttidminen tuotteeseen

/A HUOMIO

Lukitusreiillisten kiinnittimien irtoaminen

Tukitoiminnon menetys, lukitusreillisten kiinnittimien kulumisen tai tahatto-

man kayton aiheuttamat vammat

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

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

» Mikali tuote on vaurioitunut tai siind on selvésti havaittavia muutoksia,
potilaan on kaédnnyttava asiantuntevan korjaamon puoleen.

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

5.3 Puhdistus

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

1) Poista pelottien tekstiilipaallysteet ja pese ne 30 °C:ssa pesukoneessa.
2) Puhdista ortoosi kostealla pyyhkeellé ja neutraalilla saippualla.

3) Huuhtele ortoosi vedella ja hankaa se kuvaksi pyyhkeella.

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

6.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
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aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA
Data ostatniej aktualizacji: 2015-09-23
» Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odno$nie dopa-
sowania i zakladania ortezy hiperprzeprostnej Dorso Arexa 28R140N.

2 Opis produktu
2.1 Podzespoly (patrz ilustr. 1)

Poz. | Podzespot Poz. |Podzespot

1 Pelota mostka, wyscietana 8 Pokrowiec tekstylny

2 Plyta podstawowa, wyscietana 9 Pas taliowy, dwuczesciowy

3 Zapiecie zatrzaskowe 10 Sruby do pasa taliowego

4 Zaczep do pasa 11 Klucz torx

5 Element wydtuzajacy 12 Nity zatrzaskowe dla obicia

6 Pelota okolicy spojenia tonowe- | 13 Wyscietanie pasa taliowego

go, wyscietana

7 Pelota plecéw, wysScietana - Pelota mostka, krétka (do zamé-
wienia w razie koniecznosci, nr
artykutu: 20R331=S)

2.2 Konstrukcja

Czes¢ brzuszna skiada sie z plyty podstawowej (2) z adaptowanymi elemen-
tami wydtuzajacymi (5), dwoch zapiec zatrzaskowych (3) jak i z peloty mostka
(1) i peloty okolicy spojenia tonowego (6). Wysokosc¢ pelot (1, 6) moze by¢
plynnie regulowana. Peloty z rurami zostajg zabezpieczone w ptycie podsta-
wowej za pomocg specjalnych elementéw zaciskowych. Pelota mostka jest
dostepna opcjonalnie réwniez w krétkim wariancie.
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Elastyczny, dwuczesciowy pas taliowy (9) jest zamocowany do peloty plecow
(7). Pas taliowy zostaje wsuniety do zapiec¢ zatrzaskowych (3) i zatrzaskuje
sie slyszalnie. Plyta podstawowa, pas taliowy jak i pelota mostka, pelota
fonowa i pelota plecéw sg wyscietane.

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania

Orteza o konstrukcji modularnej jest przeznaczona wytacznie do zaopatrze-
nia ortotycznego tutowia i do kontaktu wytgcznie z nieuszkodzong skora.
Omawiana orteza musi by¢ stosowana zgodnie ze wskazaniami i instrukcjami
lekarza.

3.2 Wskazania

Stabilne urazowe ztamania kregéw dolnego odcinka kregostupa i gérnego
kregostupa ledzwiowego (réwniez ztamania osteoporyczne) bez zmian neuro-
logicznych (Th10 bis L2).

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawéw, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny,
zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; zaburzenia w
odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych
tkanek migkkich; zaburzenia czucia i krgzenia krwi w miejscu zaopatrzonym.

3.4 Dziatanie

Orteza stabilizuje i prostuje kregostup w ptaszczyznie strzatkowej. Poprzez
pelote plecéw (7) i obydwie peloty (1, 6) okolicy mostka i spojenia tonowego
zasada tréjpunktowa wptywa na lordoze, odcigzajac przez to cze$¢ kregdw.

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczerstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych
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4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nie-

uwzglednienia instrukcji uzytkowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sg ,Prosimy poinformowa¢ pacjenta.".

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i niewystar-
czajace czyszczenie

Podraznienia skéry, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakaze-
nia zarazkami.

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrodtami
goraca.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

| NOTYFIKACIA)

Kontakt z wod3 stona, z woda zawierajaca chlor/mydto, woda bieza-

c3 jak i mediami abrazyjnymi (np. piasek)

Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Nieprawidiowe odksztatcanie lub zaktadanie
Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciggniecia materiatu i nie-
prawidtowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elementéw nosnych
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Produkt moze by¢ odksztatcony tylko przez wykwalifikowany personel.
Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian produktu.
Produkt nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi z
niniejszej instrukcji.

Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

5 Uzytkowanie

>
>

>

>

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly lekarz.
Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie prze-
szkolony personel fachowy.

Pacjenta nalezy poinstruowac¢ o poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji
produktu.

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bal).

5.1 Wybor rozmiaru
Orteza jest dostepna w uniwersalnym rozmiarze. W orteze mozna zaopatrzy¢
obwody talii az do 150 cm.

5.2 Dopasowanie i zaktadanie

>
1)
2)

3)
4)

Pacjent lezy lub stoi.

Nalezy poluzowac $ruby w ptycie podstawowej (patrz ilustr. 2).

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

Nalezy dokreci¢ sruby w ptycie podstawowej.

W przypadku koniecznosci dopasowania do anatomicznego ksztattu ciata
pacjenta, rury pomiedzy plyta podstawowa a pelotami nalezy dopasowac
recznie na krawedzi (patrz ilustr. 4). Ryzyko funkcjonalne moze poja-
wic sie np. poprzez wielokrotne odksztatcanie na zimno i wynika-
jace z niego zmniejszenie sie wydtuzenia przy zerwaniu (hartowa-
nie).

W celu dopasowania obwodu, jeéli jest to konieczne, niepotrzebne ele-
menty wydtuzajace nalezy zdemontowac po obydwu stronach w tej samej
ilodci i zaczepy pasa ponownie zamocowac (patrz ilustr. 5). WysScietanie
plyty podstawowej nalezy odpowiednio skrocic¢ (patrz ilustr. 6).
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6) Dwuczeséciowy pas taliowy nalezy zamocowac¢ do peloty plecéw za
pomocg s$rub wpuszczanych w optymalnej dla pacjenta pozycji (patrz
ilustr. 7).

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

8) Pas taliowy nalezy wprowadzi¢ symetrycznie do zapie¢ zatrzaskowych
(patrz ilustr. 8). Precyzyjne ustawienie nalezy przeprowadzi¢ za pomoca
zapiec zatrzaskowych (patrz ilustr. 9).

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

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

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

12) W celu otwarcia ortezy nalezy przycisna¢ jeden z przyciskéw na zapieciu
zatrzaskowym (patrz ilustr. 13).

Kontrola

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zaktadanie

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyh krwiono$nych i nerwéw wsku-
tek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidiowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

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

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

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

* Dopasowanie i dziatanie hiperprzeprostne w pozycji siedzacej

Instruktaz pacjenta

/A PRZESTROGA

Poluzowanie zapie¢ zatrzaskowych

Utrata funkcji wspierajacej, urazy wskutek zuzycia lub nieumysinego odpie-

cia zapie¢ zatrzaskowych.

» Przy kazdym zaktadaniu nalezy zwréci¢ uwage na to, aby zapiecia
zatrzaskowe na pasie taliowym zostaly sltyszalnie zatrzasniete. Pas talio-
wy pod obcigzeniem nie moze sie wysungc.
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» Prosimy wspdlnie z pacjentami przecwiczy¢ prawidtowe zaktadanie i
zdejmowanie ortezy.

» W przypadku uszkodzen lub odczuwalnych zmian na produkcie pacjent
powinien udac sie do wykwalifikowanego warsztatu.

INFORMACIJA

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

5.3 Czyszczenie

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

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

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

mi instrukcjami:

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

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

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

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

6.1 Odpowiedzialnos¢

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

6.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-09-23
» Pozorné si prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu.

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

2 Popis vyrobku
2.1 Jednotlivé dily (viz obr. 1)

Poz. Komponent Poz. Komponent

1 Sterndlni pelota, polstrovana 8 Textilni potah

2 Zakladni deska, polstrovana 9 Trupovy pas, dvoudilny

3 Aretani uzavér 10 Srouby trupového pasu

4 Vodici dil pasu 11 Hvézdicovy kli¢

5 Prodluzovaci dil 12 Nyt spony polstrovani

6 Symfyzova pelota, polstrovana 13 Polstrovani trupového pasu

7 Zadova pelota, polstrovana - Sternélni pelota, kratka (v pfipa-
dé potfeby mozno objednat, obj.
¢.: 29R331=S)

2.2 Konstrukce

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

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

3 Pouziti
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je v modularnim provedeni a je ur¢ena vyhradné k ortotickému vyba-

veni trupu a vyhradné pro styk s neporusenou pokozkou.
Ortéza se musi pouzivat podle indikace a pokyni lékare.
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3.2 Indikace

Stabilni traumatické fraktury obratll dolniho Gseku hrudni patefe a horniho
Gseku bederni patefe (i osteoporotické) bez neurologickych vypadkid (Th10
az L2).

Indikaci musi stanovit Iékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni klize, zanéty, jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfehfati ve vy-
bavovaném Useku téla; poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani nejas-
ného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla za pomuckou; poruchy citlivosti
a prokrveni ve vybavovaném Useku téla.

3.4 Funkce

Ortéza narovnava patef v sagitélni roviné a stabilizuje ji. Tfibodovy princip
puUsobi na lordotizaci patefe pomoci zadové peloty (7) a obou pelot (1, 6) ve
sternélni oblasti a oblasti symfyzy a tim také pfispiva k odlehceni prednich
Casti obratlG.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a poranéni.
[ Varovani pied nebezpe&im zplsobeni technickych $kod.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokynti v navodu pfi pouzivani produktu

Zhor$eni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani

bezpecnostnich pokyni

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd uvedenych v tomto navo-
du.

» Seznamte pacienty se vdemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,In-
formujte pacienty.".
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Recirkulace produktu, pouZiti pro jiného pacienta a nedostatecné vy-
cisténi

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

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

» Informujte o tom pacienta!

Kontakt s horkem, zhavymi pfredméty nebo ohném

Poranéni (napf. popaleni) vlivem roztaveni materialu

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

» Informujte o tom pacienta!

| UPOZORNENI

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

vodou a také s abrazivnimi médii (napf. pisek)

Poskozeni produktu a jeho predc¢asné opotiebeni.

» Po kazdém kontaktu s vySe uvedenymi latkami okamzité produkt ocisté-
te podle kapitoly , Cisténi.

» Informujte o tom pacienta!

Neodborné provedené vytvarovani a nasazeni

Poskozeni produktu z divodu pfetizeni materialu a $patného dosednuti pro-
duktu z ddvodu zlomeni nosnych ¢asti

» Vytvarovani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynt v navodu.

» Informujte o tom pacienta!

5 Manipulace

» Délku denniho noseni ortézy a dobu pouzivani zpravidla uréuje lékar.
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Prvni nastaveni a pouZiti tohoto produktu smi provadét pouze vyskoleny
odborny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta na to, aby okamZité navstivil Iékare, pokud na so-
bé zjisti néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

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

5.2 Nastaveni a nasazeni

Pacient lezi nebo stoji.

Povolte Srouby v zakladni desce (viz obr. 2).

Pfizpusobte sternalni a symfyzovou pelotu podle vysky pacienta s ohle-
dem na maximalni délku vytazeni vyznacenou na trubkach (viz obr. 3).
Utahnéte Srouby v zakladni desce.

Pokud je zapotiebi provést prizplisobeni podle anatomickych télesnych
kontur pacienta, pfizpUsobte trubky mezi zakladni deskou a pelotami
ohnutim rukou pfes vhodnou hranu (viz obr. 4). Funkéni rizika hrozi
napf. z divodu opakovaného ohybani zastudena a nasledného sni-
zeni meze lomu (zpevnéni za studena).

V pfipadé potfeby vyjméte na obou stranach stejny pocet prodluzovacich
¢lanku, které jiz nejsou k obvodovému pfizplsobeni zapotfebi, a potom
vodici dily pasu opét pfipevnéte (viz obr. 5). Zkratte polstrovani zaklado-
vé desky tak, aby odpovidalo velikosti (viz obr. 6).

Zafixujte dvoudilny trupovy pas pomoci Sroubl se zapustnou hlavou do
zadni peloty tak, aby byl v optiméalni poloze (viz obr. 7).

Polohujte na pacientovi zddovou desku dorsalné a zakladni desku vent-
ralné.

Zavedte trupovy pas symetricky do aretac¢nich uzavérd (viz obr. 8). Jem-
né sefizeni se provede nastavenim aretacnich uzavéra (viz obr. 9).
Zkontrolujte a pfipadné zkorigujte ortézu s hlediska spravného tvarového
zachyceni.

10) PrizpUsobte délku polstrovani trupového pasu (viz obr. 10) a upevnéte jej

pomoci upinacich nytd (viz obr. 11).

11) Konce trupového pasu precnivajici z aretacnich uzavérl zkratte tak, aby

byla zachovana urcita rezerva, a okraje zbavte ostrych hran a zaoblete je
(viz obr. 12).

12) Pro otevieni ortézy stisknéte jedno z tlacitek na aretacnim uzavéru (viz

obr. 13).
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Kontrola

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a zdZeni cév a nervi z divodu $patného nebo
prili$ tésného nasazeni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazenéa a spravné dosedala.

» Informujte o tom pacienta!

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

* Tlak, umisténi a tvarové zachyceni téchto tfi pelot (1, 6, 7)

* Napnuti a spravné polohovani trupového pasu (9) a zakladni desky (2)

* Tvarové zachyceni a hyperextencni U€inek v poloze sedu

Pouceni pacienta

Povoleni aretaénich uzavéru

Ztrata podpuUrné funkce, poranéni v dusledku opotfebeni nebo nechténého

stisknuti aretacnich uzavérd

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

» Procvicte spolecné s pacientem spravné nasazovani a sundavani.

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

Trvaly ptimy kontakt pokozky s produktem muze vést k podrazdéni pokozky.
Pfi normalnim dennim pouzivani noste produkt pouze pres odév (napf. tric-
ko nebo spodni kosile). Pfi ¢asové omezeném pouzivani (napf. terapie ve
vodé) Ize produkt nosit také pfimo na nenarusené pokozce.

5.3 Cisténi

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

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

2) Ortézu ocistéte vihkym hadrem a neutralnim mydlem.

3) Oplachnéte ortézu vodou a hadrem ji otfete do sucha.
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6 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

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

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 MNpearosop Brarapcky eaui

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnepHata aktyanusauus: 2015-09-23
» [poueTete BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT.
» CnasBaiite ykasaHusTa 3a 6e30mnacHocT.

MHctpykupsTa 3a ynotpeba we Bu pane BaxHa nHpopmaums 3a HanaceaHe
1 nocTaBsiHe Ha opTesarta 3a xunepekcteHans Dorso Arexa 28R140N.

2 OnucaHue Ha NpoaykKTra

2.1 Aetannm (Bux ¢wr. 1)

Moz. | Oetain Mos. | Oetaun

1 pbaHa nognoxka, nognnareHa | 8 TekcTunHo nokputne

2 OcHoBHa nnaHka, nognnareHa 9 Jlenta 3a tanusdTa, ot ABe 4acTu

3 3acrtonopsealua ce 3akonyanka | 10 BuHToBe 3a nexTata 3a TanusTa

4 Bopeu, enemeHT 3a KonaHa 11 Kntoy Topke

5 YabaxuteneH enemeHt 12 Knunc Hut 3a nognnarata

6 Mopnoxka 3a onatHara KocT, 13 Mopnnata Ha neHTata 3a TanusTa

nognnareHa

7 Mopnoxka 3a repba, nognnareHa | — IpbaHa noanoxka, kbca (npu
HyX/a € Bb3MOXHa NopbyKa,
aptukyn N2: 20R331=S)
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2.2 KoHCTpyKuUSA

KopeMmHarta 4acTt ce cbCTOM OT OCHOBHA NnaHka (2) ¢ agantupaim ce yabax-
utenHu enemexTn (5), ABe 3acTonopsBalLm ce 3akonyanku (3) KakTo U rpba-
Ha noanoxka (1) u nognoxka 3a onatwHata kocTt (6). MNMoanoxkute (1, 6) ce
perynupar nnaeHo Ha BUCO4MHA. [Toanoxkute ¢ TpbOUTE Cce Noacurypssart ¢
nomoLuTa Ha cneuvanHu ¢uKcupalm enemeHT B ocHoBHarta nnaHka. Kato
ONuUMA MMa Ha Pa3MONOXEHNE U KbCa rPbAHA NOAJIOXKKA.

[bBkaBara fieHTa 3a TanusaTa ot Age Yactu (9) e 3akpeneHa KbM nognoxkara
3a rbpba (7). JleHTtata 3a Tanusta ce puKcupa C nab3raHe B 3acTonopsiBall-
uTe ce 3akonyanku (3), kato nNpu ToBa ce yysa 3ByK. OCHOBHaTa nnaHka, ne-
HTaTa 3a TanusTa KakTo M rpbAHaTa NOAM0XKKA, MOAMOXKATa 3a onallHaTa Ko-
CT 1 3a rbpba ca noannareHu.

3 Usnon3BaHe

3.1 Llen Ha uanonsBaHe

OpTe3aTa C MOoAynHa KOHCTPyKUWs ce n3nons3sa eAUHCTBEHO 3a opTte3unpa-
He Ha TopCa 1 e npeaHa3Ha4eHa ©AWHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.
OpTe3aTa TpﬂﬁBa Aa ce noctaBu B CbOTBETCTBME C NOKa3aHWATa U MO yKas-
aHue Ha nekaps.

3.2 NokasaHus

Crabuntu TpaBMaTU4HKU GPaKTypy Ha TSIOTO Ha NpeLLieHUTe B fonHaTa rpb-
[lHa YacT 1 ropHata nymbanHa 4act Ha rpbbHayHus cTbnb (M BCneacTBme Ha
octeonopo3a) 6e3 HesponoruyHu gebuumti (Th10 go L2).

[MokasaHusTa ce onpeaensr oT nekap.

3.3 MpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHN NPOTUBONOKAa3aHUs
He ca nsBecTtHu.

3.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHus

[Mpn nocoyeHnte no-gony nokasaHus e HeobxoAMMO Ja ce KOHCynTupare c
nekysawmsa Bu nekap: 3abonsiBaHunsa / HapaHsiBaHUA Ha Koxarta, Bb3naneHus,
noaytv 6enesu c oTouu, 3a4epBABaHUS U 3aTOMSAHUS B NoAsexallara Ha fe-
YeHMWe YacT Ha TAIOTO; YBPEXAAaHUS B PE3ynTaT Ha M3TU4aHe Ha nnMmdHa Te-
YHOCT, CblLO Y HEOBUYAMHO OTMYaHe Ha MEKUTE TbKaHU, OTAANeyveHu OT 30H-
aTta Ha TSI0TO, Ha KOSATO Ce MOoCTaBsi OPTONEAUYHOTO CPEACTBO; CETUBHM Ha-
pylieHus n cnabo KpbBOOPOCSBAHE B MOAJIEXALUMNS HA JIeHeHNe yHacTbK Ha
TANOTO.
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3.4 MpuHUMN Ha pencTBue

Opresara nsnpaesa rpbbHa4HNa cTbnb B carutanHata paBHUHa 1 ro ctabunu-
3upa. [MprMHLMNBT Ha TPUTe TOYKM C MOMOLLTA Ha NOAJSioXKaTa 3a rbpba (7) n
asete noanoxku (1, 6) B obnactra Ha rbpAuTe W onaliHata KOCT Mpeamnss-
MKBa JIOPAO3NpPaHe 1 Mo To3n HauyuH obnekyaBaHe B NPeAHUTE YacTu Ha Ten-
ara Ha npeLuneHuTe.

4 Be3onacHoCT
4.1 3HayeHUe Ha npeaynpeauTesIHUTE CUMBOMU

MpepynpexpaBa 3a ONacHOCT OT eBEHTyasHO najaHe
1 HapaHsBaHe

[vKkazanme|| Mpeaynpexaasa 3a €BEHTyaHN TEXHUYECKM NOBPeam

4.2 O6wum yka3zaHusa 3a 6ezonacHocT

/A BHUMAHUE

UsnonseaHe Ha npopaykrta 6e3 cna3BaHe Ha MHCTPYKLUSATA 3a yno-

Tpeba

BnowasaHe Ha 34paBOCNIOBHOTO CbCTOSAHNE, KaKTO U LWeTh No Npoaykrta no-

paau HecnasBaHe Ha ykasaHusiTa 3a 6e30nacHoCT

» CnasBaiTe ykasaHusaTa 3a 6€30MacHOCT OT Tasn UHCTPYKLMS 3a ynoTpe-
6a.

| 2 ﬂpe,u,aﬁTe Ha nauveHTuTe BCUYKN yKa3aHuqa 3a 6630naCHOCT, o603Hau-
eHn ¢ ,Mndopmupainte naumenra.".

MpepocTaBsiHe 3a U3NonN3BaHe OT APYr NaLMEHT U HeAO0CTaTbYHO No-
YyucrBaHe

[pasHeHe Ha KoxaTa, 06pasyBaHe Ha eK3eMu v HbeKLMK nopaau 3apa-
3sBaHe ¢ GakTepuUm

» l3nonsBaiite npoaykTa camo 3a efuH NauneHT.

» [loyncTBainte npoaykTa pefoBHo.

» Wudopmupante naumeHra.

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap Wan orbH
HapaHsiBaHusi (Hanp. usrapsHus) nopagam pastansHe Ha matepuana
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» [pbxXTe npoaykta Aanede OT OTKPUT OrbH, Xap Wiav APYr1 U3TOYHULM
Ha TonnauHa.
» WHdbopmupaiTe naumeHTa.

| YKASAHUE |

KOHTaKT cbC coneHa Bopga, cbabpXalia xjop/canyH Bopga, cnapka

BOAa, KaKTo U abpa3suBHM MaTepuanu (Hanp. NsACHbK)

MoBpeayn 1 NpexaeBpeMeHHO U3HOCBaHe Ha NPOAyKTa

» [loyncTBainte npopaykTa HEMOCPEACTBEHO CME, BCEKU KOHTAKT C MOCOY-
€eHuTe Nno-rope Martepunanu CbrnacHo rnaea ,,nO‘-IVICTBaHe“.

» WHdbopmupaiTe naumeHTa.

HenpaBunHo odpopmsiHe unu noctaBsHe

MoBpean Ha NpopykTa nopafau npetoBapBaHe Ha Matepuana WM Henpas-

WIHO MOCTaBsiHE Ha MPOAYKTa MOPaayM CYyrBaHe Ha HOCeLMTe YacTu

» OdopMsiHeTO Ha NpoAyKTa e NMO3BOJIEHO CaMO OT KBannduLMpaH nepco-
Han.

» He usBbpLuBaliTe HUKaKBU HEMO3BOJIEHN MPOMEHM MO MPOAYKTA.

» BuHaru nocraBsifite NpoayKTa CbriacHo UHCTPYKLUUTE.

» WHdbopmupaiTe naumeHTa.

5 BopaBeHe

UHOOPMALMA

» ExenHeBHaTa NPOABMIXWUTENIHOCT HA HOCEHE W MEPKOAa 3a WU3Mon3BaHe
Ce onpenenst no Npaswsio OT JIEKYBALLMS JIeKap.

» [TbpBOHaYasHOTO HanacsaHe v U3MoM3BaHe Ha NPoAyKTa Tpsibsa Aa u3-
BbPLUBAT CAMO OT KBaNMULMPaAH NepcoHa.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak Aa 60pasu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a Npoaykra.

» Uudbopmupaiite naumeHta 3a ToBa, Ye TpsibBa Aa NoTbpcu HesabasBHa
MEAMLMHCKA MOMOLL, aKO YCTaHOBM MO TSNOTO CY HEOBMYANHU MPOMEHM
(Hanp. yBenuyaBsaHe Ha onnakBaHUATa).

5.1 N360p Ha pa3mepa
Mpwu 3akynyBaHe opTe3aTta e c yHuBepcaneH pa3mep. Moxe pga ce nsnonsea
3a 061KoIKKN Ha TanusaTta go 150 cm.
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5.2 HanacBaHe u noctaBsiHe

9)

MauneHTbT e B erHano unv 13npaseHo NonoxXeHue.

OcBob6opaeTe BUHTOBETE B OCHOBHAaTa naHka (Bux ¢éur. 2).

HanacHete noanoxkara 3a onaluHata KOCT 1 3a MbpAuTe Cnopes BUCO4U-
HaTa Ha mauueHTa, Kato cnassare 0603HayYeHWUTe Ha TpbOUTE Makcuma-
JIHW OBXUHN Ha naternaHe (Bux éur. 3).

3aterHete BUHTOBETE B OCHOBHATA NaHKa.

AKO e HeobXOAMMO HanacBaHe KbM aHAaTOMUYHUS KOHTYp Ha TAJ0TO Ha
nauueHTa, HamnacHeTe TpbOWTE MeXZy OCHOBHATa MNiaHKa W MOAJIOXKKUTE
Ha pbka Hap pbb (BuX ¢ur. 4). Puck 3a ¢pyHKuuUTe cbliecTBYBa
Hanp. nopaayu MHOFOKpaTHO CTyAeHO aedopMupaHe U nonyvyaBall-
OTO Ce nopaau ToBa HamansiBaHe Ha YABbMXEHUEeTO NpU CKbCBaHe
(yskyaBaHe Ha CTyAEeHO).

Ako e HeobxoauMo, cBaneTe eaHaKkbB GPON YABLIIKUTENHN eNeMeHTU oT
LBeTe CTpaHu, KOUTO He Ca HyXHU 3a HanacBaHe Ha obuKoskara, u cneg
TOBa 3aKpenete OTHOBO BOAELLMTE efleMeHTU 3a KonaHa (Bux ¢ur. b).
CkbceTe B CbLOTBETCTBME C MOAMNfatata Ha OCHOBHATa MnnaHka (BUX
¢ur. 6).

®dukcupanTe neHtara 3a TanuaTa or ABe HacTu C MOMOLLTA HAa BUHTOBETE
CbC CKpuTa F1aBa KbM MOAJIOXKKaTa 3a rbpba B OnTMManHara 3a nauveHra
nosuuus (Bux our. 7).

Mo3nunoHmpaiite nogfioxkara 3a repba oT 3agHaTa cTpaHa, a OCHOBHaTa
rniaHKa OTnpes, Ha naumeHTa.

Bkapaiite neHrata 3a Tanvsta CUMETPUMYHO B 3aCTOMOPSBALLMTE CE 3aKO-
nyanku (sux ¢éur. 8). duHOTO perynnpaHe ce M3BbLPLUBA C MOMOLLTA HA
3acTonopsBalLuTe ce 3akonyanku (Bux ¢ur. 9).

MpoBepeTe KOPEKTHOTO MpPUASITAHE HA OpTe3aTa W eBEHTyasHO Kopurupa-
nre.

10) ApanTupainte ObfXuHaTa Ha nognnarata Ha fleHtata 3a tanusTta (BUX

¢ur. 10) v s 3akpeneTe ¢ KAUMNc HuToBETE (BUX Ppur. 11).

11) Ckbcete CTbpYalluTe OT 3acTonopsaBallimMTe Ce 3akondasku Kpawullia Ha

NeHTata 3a TanusATa, kato OCTaBWTe pesepBa, M v 3aobnete (BUX
dur. 12).

12) 3a pa oTBOpUTE OpTe3ata, HaTUCHeTe eAuH OT ByTOHWUTE Ha 3acTonopsiB-

alwara ce 3akonyasnka (sux éur. 13).
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KoHTponupaHe

HenpaBunHo unu npeKkaneHo CTerHaTo nocraBsHe

l'|yBCTBO 3a HaTUCK WIn NpUTUCkKaHe Ha KPpbBOHOCHUTE CbAOBE WU Ha He-

pBUTE Ha MecTa B pe3ynTaT Ha HenpaBWIHO WA NPEeKaseHo CTerHaTo nocra-

BAHE

» FapaHTMpaVlTe npaBUIHO NMpunaraHe N nNpasuHO NocCTaBsAHeE Ha OpTe3-
ata.

» Wudopmupante naumeHra.

Mpenn pa 6bae npepageHa Ha nNaumeHTa, optesata Tpsibea Aa 6bae nposep-

eHa B MOCTaBEHO MOJIOKEHUE 3a CNeAHUTE HeLla:

* MpuTMCKaHe, pa3nonaraHe u npunsraHe Ha Tpute nognoxku (1, 6, 7)

* HaTAraHe u NpaBWIHO MO3WLMOHMPAaHe Ha NieHTaTa 3a TanusaTa (9) u ocHo-
BHaTa nnaxka (2)

npundaraHe n Bb3AeNCTBMe Ha XunepekcreHunsa B cegHano nosoxeHue

WHcTpykTUpaHe Ha nauueHTa

OcBoGoxaaBaHe Ha 3aCTONOPSABALLUTE Ce 3aKOMYaNKu

3aryba Ha onopHaTta ¢pyHKUMS, HapaHsaBaHWUs Nopaan U3HOCBaHE WK Her-

penHamMepeHo 3afefCTBaHe Ha 3aCTOMOPSBALLMTE CE 3aKOMYasKm

» [lpu BCsiko NocTaBsiHe 0GbPHETE BHUMaHWE Ha TOBa, Aa Ce Yye 3ByKa OT
¢duKCcHpaHeTo Ha 3acTonopsiBalLMTE Ce 3aKoM4anky B fleHTarta 3a Tanu-
ata. JleHTata 3a TanusTa He 6MBa fa ce M3MIb3Ba NPU HaTOBapBaHe.

» YnpaxHeTe 3aefHO C NaLyeHTa NPaBUIHOTO NOCTaBSHE U CBasisiHe.

» [lpu noBpean unu [ONOBMMU NPOMEHU Ha MPOAYKTa MauMeHTLT Tpsibea
fia noceTn creuuanusnpaH cepsus.

WHOOPMALLUA

MpoabMKNTENHUAT ANPEKTEH KOHTAKT Ha NPOAYKTa C KoXata MoXe Aa foBe-
[e [0 pasgpasHeHus Ha koxata. [pu exepHesHa ynotpeba HoceTe npoay-
KTa camo Hapg obnekno (Hanp. dnaHenka uan notHuk). Mpu npunoxexus c
BpPEeMEBM orpaHnyeHus (Hanp. Tepanus BbB BOAA) NPOLYKTLT MOXe Aa Obae
NoCTaBsiH 1 IMPEKTHO BbPXY 34paBa KoXa.

5.3 MouucreaHe
OpTe3aTa He e 4yBCTBUTE/IHa KbM BOAaTa, Taka 4e no npuHumn € Bb3MOXHa
XMrneHa Ha TAnoTo (Hanp. nog Aylwa) v Tepanusi B CbAbpXallia Xaop 1 con
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6aHfaxa Haf nopfiakbTHUKA [0 NakbTs. Bbe Bpb3ka ¢ ToBa opTesara Tpsibsa

Aa 6bfie NOYNCTBAHA CbITIACHO ClIEABALLUTE UHCTPYKLWN:

1) OrtcTpaHeTe TeKCTUNHUTE MOKPUTUSI OT MOANOXKUTE U T U3NepeTe npu
30 °C B nepanHa malumHa.

2) TMouncTeTe opTesata c BnaxHa Kbpna 1 HeyTpaseH canyH.

3) W3nnakHeTte opTesata c BOAa U A 3TbpKanTte Jo CYX0 C Kbpna.

6 NMpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHW yCcnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BC/IeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnuyuva.

6.1 OTroBopHoCT

MponsBoANTENST HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopegs, on-
ncaHuAaTa U MHCTPyKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,£I,VITEJ19IT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTtn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LunanHo Npu4nHeEHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykra.

6.2 CE cvoTBETCTBUME

MpoaykTbT UM3NbAHABA M3WCKBaHMsiTa Ha esnopenckata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nspenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npasunara 3a knacuéuumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa feknapaumsita 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lNMpunoxenue VIl va Odup-
eKTuBarta.

1 Onsoz Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-09-23
» Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.
» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Kullanim kilavuzu size hiperekstensiyon ortezi Dorso Arexa 28R140N'nin
ayarlanmasi ve takilmasi igin énemli bilgiler vermektedir.

2 Uriin aciklamasi
2.1 Yapi parcalan (Sek. 1'e bakiniz)

Poz. Yapi parcasi Poz. Yapl parcasi
1 Sternal ped, dolgulu 8 Tekstil kaplama
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Poz. Yapi parcasi Poz. Yapl parcasi

2 Ana plaka, dolgulu 9 Bel bandi, iki pargali

3 Baglanti kilidi 10 Bel bandi icin vidalar

4 Kemer giyinme yardimci parcasi | 11 Torks anahtari

5 Uzatma pargasi 12 Yastiklar icin klips pergini

6 Bacak arasi pedi, dolgulu 13 Bel band! yastik¢igi

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

2.2 Konstriiksiyon

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

Esnek iki pargali bel bandi (9) sirt pedine (7) sabitlenmistir. Bel bandi bag-
lanti kilidi (3) igine surulur ve isitilir sekilde yerine oturur. Ana plaka, bel ban-
di ayrica sternal, bacak arasi ve sirt pedi, destek ile donatilmistir.

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci

Ortez sadece gévdenin ortez uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli
cilt tzerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun ve doktorun talimatlarina gére kullaniimalidir.

3.2 Endikasyonlar

Stabil travmatik alt gégis omurlarinin ve Ust bel omurlarinin (ayni zamanda
osteoporotik) norolojik kayip olmayan omurga kiriklari (Th10'dan L2'ye
kadar).

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile géristlmesi gerekir: Ortezin bulundu-

gu yerde deri hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli gériintller, sismis ve
aciimis yaralar, kizariklik ve asiri isinma; lenf drenaj bozukluklari — ortezin
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bulundugu yerin disinda yumusak bdlgelerde siskinlikler, dolasim ve duyu
bozukluklari.

3.4 Etki sekli

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

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembol sisteminin anlami

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

4.2 Genel giivenlik uyarilar

flriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Gauvenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétiye git-

mesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olugmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki givenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tim givenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.

Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

» Hastay bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas

Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)

» Uriinii agik ates, kor ve diger isi kaynaklarindan uzak tutunuz.
» Hastay bilgilendiriniz.
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Tuzlu su, klorlu/sabunlu su, tatli su ve ayrica asindirici ortamlar ile

temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken asinma

» Uriing, yukarida belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal
"Temizleme" boéliminde belirtildigi gibi temizleyin.

» Hastayi bilgilendiriniz.

| bUYURY

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Malzemeye fazla yiiklenilmesi sonucu urinde hasarlar ve urinin yanls
oturmasindan kaynaklanan tasiyici parcalarda kirilma

Urtin sadece uzman personel tarafindan sekli uygun hale getirilebilir.
Urtinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

Urtini kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

Hastay bilgilendiriniz.

\AAA

5 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

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

» Hastayi Griniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

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

5.1 Ebadin secilmesi
Ortez Universal bir boyutta temin edilebilir. Bel ¢cevresi 150 cm'ye kadar olan
durumlar tedavi edilebilir.

5.2 Uygulama ve yerlestirme

> Hasta yatiyor veya ayakta

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

2) Borular tzerinde isaretlenmis maksimum agilma uzunluklari dikkate alina-
rak sternal ve bacak arasi pedlerinin yikseklikleri hastaya gore ayarlan-
malidir. (bkz. Sek. 3).
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3) Ana plakadaki vidalari sikiniz.

4) Hastanin anatomik viicut konturuna gore bir ayarlama gerekli olursa, ana
plaka ve pedler arasindaki borular el ile bir kenar lzerinden ayarlanmali-
dir (bkz. Sek. 4). Fonksiyonel riskler, 6rn. defalarca soguk sekil
degistirme ve bundan kaynaklanan kopma, esnemesinin azalmas-
indan kaynaklanir (Soguk sertlesme).

5) Gerekli olursa bel ¢evresinin uymasini saglamak igin ihtiyag duyulmayan
uzatma pargalari her iki taraftan esit sayida gikariimali ve ardindan kemer
kilavuz parcalar tekrar sabitlenmelidir (bkz. $Sek. 5). Ana plaka destegini
uygun sekilde kisaltiniz (bkz. Sek. 6).

6) Iki parcal bel bandini gémme basl vidalar yardimiyla hasta igin en iyi
konumda sirt pedine sabitleyiniz (bkz. Sek. 7).

7) Sirt pedini dorsal ve ana plakayi ventral olarak hastaya gore konumlandir-
niz.

8) Bel destegini simetrik bir sekilde baglanti kilidinin icine gegiriniz (bkz.
Sek. 8). ince ayar baglanti kilidinin alistirimasi ile gerceklesir (bkz.
Sek. 9).

9) Ortezin dogru uyum formu kontrol edilmeli ve gerekirse dizeltiimelidir.

10) Bel bandi desteginin uzunlugunu ayarlayiniz (bkz. Sek. 10) ve klips per-
cinleri ile sabitleyiniz (bkz. Sek. 11).

11) Baglanti kilitlerinden disari tasan bel bandi uglarini uygun bir rezerv dik-
kate alinarak kisaltiniz ve capaksiz bir sekilde yuvarlatiniz (bkz. Sek. 12).

12) Ortezin agilmasi igin baglanti kilidinin tuslarindan birine basiniz (bkz.
Sek. 13).

Kontrol

Yanhs veya cok siki takma

Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya gikmasi

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

» Hastay bilgilendiriniz.

Hastaya teslim etmeden 6nce ortezin takili oldugu sirada asagidaki hususlar

kontrol edilmelidir:

* Her ¢ pedin (1, 6, 7) baskisi, yerine oturmasi ve uyum sekli

* Bel bandinin (9) ve ana plakanin (2) gerilimi ve dogru pozisyonlandiriima-
sl

*  Oturma konumunda uyum formu ve hiperekstansiyon etkisi
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Hastanin egitilmesi

Baglanti kilitlerinin acilmasi

Destek fonksiyonunun kaybolmasi, asinma veya baglanti kilitlerinin istenme-

den devreye alinmasi dolayisiyla yaralanmalar

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

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

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

Urdiniin cilt ile stirekli temas haline bulunmasi cilt iizerinde yaralanmalara
sebep olabilir. Gunlik kullanimda Urtin sadece elbise (6rn. tisort veya fani-
la) Uzerine takiimalidir. Sinirli bir zaman igin kullanim durumunda (6rn. su
icinde tedavi) trtin dogrudan cilt Gzerine de takilabilir.

5.3 Temizleme

Ortez suya karsi dayaniklidir, bdylece viicut bakimi (6rn. dus alma) ve ortezin

takili durumunda klor veya tuzlu su ile tedavi genel olarak mimkindir.

Bunun sonunda ortez asagidaki talimat dogrultusunda temizlenmelidir:

1) Pedler tzerindeki tekstil kiliflar ¢ikariimali ve 30 °C sicaklikta camasir
makinesinde yikanmalidir.

2) Ortez islak bir bez ve nétr sabun ile temizlenmelidir.

3) Ortez su ile calkalanmali ve bir bez ile silinerek kurutulmalidir.

6 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

6.1 Sorumluluk
Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,

ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.
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6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére trin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 BeepeHue Pycckuii

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2015-09-23
» Cnenyet BHUMATENBHO NPOYUTATL AAHHbIV JOKYMEHT.
» CobntoganTe ykasaHus no TexHuke 6€30MacHOCTY.

B paHHOM pyKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO COAEPXUTCS BaxHas nHbopmaLms,
Kacatowaacs NOATOHKU WU HaAeBaHUS rMNepaKCTeH3noHHoro optesa Dorso
Arexa 28R140N.

2 OnucaHue uspgenus

2.1 letranu oprte3sa (cMm. puc. 1)

Ho- Aetanb Ho- Detanb

mep vep

1 CrepHanbHbIi NENOT, C MATKOW 8 TekcTUbHBIN Yexon
NoAKNaAKon

2 OcHoBHas nnactuHa, ¢ MAarkomn 9 MosicHol pemeHb, U3 AByX Ya-
NoAKNagKo cren

3 3anopHbiit anemeHT 10 BuHTbI Anist nosicHoro pemHs

4 Hanpaenstowmit anemeHT ans 11 Kntou Torx
pemHs

5 Yanuuutens 12 3aknenka Ans nopknagkn

6 CumdusapHsiii nenor, ¢ msarkon | 13 Msrkas nogknaaka nosicHoro
NoAKNaAKo pemHs

7 MosicHUYHbIN NenoT, ¢ MArkon - CrepHarnbHbI NenoT, KOPOTKUN
NoAKNaAKoM (MoXHO 3aKkasaTtb npu Heobxoau-

mocTu, aptukyn N2: 20R331=S)

2.2 KoHcTpyKuus

BeHTpanbHas 4acTb COCTOMT M3 OCHOBHOW MiacTuHbl (2) ¢ perynupyembiMu
yanuHutenamu (5), AByMs 3anopHbIMU anemeHTamu (3), a Takxe CTepHasbHO-
ro nenota (1) u cumousapHoro nenota (6). Menotbl (1, 6) perynupytotca no
BblcoTe GeccTyneHyarto. MenoTsl ¢ Tpybkamn GpUKCUPYOTCS B OCHOBHOW nna-
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CTVHE C MOMOLLbIO CreLnabHbIX 3aXUMHbIX 371eMeHToB. CTepHabHbIi nenot
TaKXe npepiaraeTcs AOMNONHUTENLHO B KOPOTKOM BapuaHTe.

M6Kuit NosicHOW peMeHb, CocToALWMIA U3 ABYX YacTen, (9) kpenutcs K nosic-
Hu4HoMmy nenoty (7). MosicHol pemeHb BCTaBNSIETCS B 3amnOpHblE 3MEMeHTbI
(8) n dukcupyetcsi B HUX co Lwenykom. OcHoBHasi NnacTHa, NosiCHOM pe-
MeHb, a TaKxXe CTepHasbHbIA, CUMPU3APHBINA U MOSICHWUYHBIV NEeNoTbl CHabxXe-
Hbl MSrKUMU NOAKNAAKAMMU.

3 MpumeHeHue

3.1 HasHauyeHue

,D,aHHblﬁ opTe3 MO,D,yanOﬁ KOHCprKLLMI/l cne,u,yeT npUMeHATb UCKNK4YUTeNb-
HO B paMKax opTe3npoBaHuAa TynoBuLla, OH NpegHa3Ha4YeH ansa ncnonb3oBa-
HUA UCKJNTIOYUTEJIbHO Ha Henospe)«p,eHHoﬁ KOXe.

OpTe3 AOJIXEeH NPUMEHATbLCA B COOTBETCTBUWN C MNOKasaHMAMU K ero npume-
HEHUIO U YKa3aHuaMn Bpada.

3.2 NMokaszaHus

CTaﬁVI}'IbeIe TpasmaqueCKme nepenowlbl Ten No3BOHKOB (B TOM 4ucne, ocrte-
0MopoTUYECKME) B HUXKHErPYAHOM U BepxHenosicHniHoM otaenax (Th10-L2)
6e3 HEBPOSTOTNYECKON CUMNTOMATUKM.

MokasaHns onpeaensTCs BpavoM.

3.3 MpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbIE NPOTUBONOKa3aHUs
He nsBecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn HUxenepeyncneHHbIx NokasaHWsx HEOOXOAVMMA KOHCyNbTauus C Bpa-
4YOM: KOXHble 3a60neBaHUA/NOBPEXAEHUS KOXHOrO MOKPOBa; BOCNaNUTENb-
Hble MPOLLECChI; NPUMYXLIME LWPaMbl, SpUTEMA U TMNEPTEPMUS B 061aCTU Ha-
NOXEHWUS U3fenusi, HapylweHue NMMQOOTTOKa, a TakxKe HEsCHble Mpumnyxno-
CTWN MATKUX TKaHeW, HaxoAsLWMeCcs BHE HEMOCPEACTBEHHONM 6nAM3ocTu C Mme-
CTOM MCMOMb30BaHUS U3AENNs; HapyLLeHNst 4yBCTBUTENbHOCTU U KpOBOOGpa-
LeHNs B 061acTv HaNoOXeHUa N3nenus.

3.4 MpuHuun aencTeus

OprTes BbiNpsMAseT U cTabunnsnpyet NO3BOHOYHWK B CarnTTasibHON NAOCKO-
ctn. TpexToyeyHas onopHas CUCTeMa MOCPEACTBOM MENOTOB, PaCMONIOKEH-
HbIX B 06nacTu nosicHuupl (7), rpyaviHel n cuméusa (1, 6), cnocobersyet yBe-
NNYeHno Nnopao3a, apPeKTUBHO pasrpyxas nepefHne OTAeNbl TeN MNO3BOH-
KOB.
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4 Be3onacHoCTb

4.1 3HayeHUe npeaynpexaaroLmnux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRyyas uav Nony4eHns Tpasm

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUsX

4.2 O6wWwuMe NHCTPYKL MU No 6e3onacHOCTH

MpumeHeHune npoaykra 6e3 cobnioaeHUs yKasaHU PyKOBOACTBa No

npUMeHeHuto

YxyAleHne COCTOSIHWS 300POBbS U MOBPEXAEHWE NPOoAyKTa BCNEeACTBUE

HecobntoeHns ykasaHuin no 6esonacHocTn

» Cobniogaiite NpuBefeHHbIe B PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO yKa3aHWs
no 6esonacHocTy.

» [lpouHdpopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsX Mo TexHUke Gesonac-
HoCTH, npuBeAeHHbIX  nop  pybpukon "MpouHdopmupyiite
nayueHTa.".

/A BHUMAHUE

MoBTOpHOE Mcnonb3oBaHue U3penus ApyruMm nNauueHToM U HeaocTa-
TOYHas rMrneHnyeckas obpaborka

PasppaxeHune koxu, obpasoBaHune ak3eM unv nonagaHve nHdekuun B pe-
3ynbTate 3apaxeHns MUKPOOpraHnusmamu

» [lpoayKT paspeLleH K MCNONb30BaHWIO TONbKO OAHUM NaLMEHTOM.

» PerynsapHo ynuctute nsgenue.

» [MMpouHdpopmMupyliTe naumneHTa.

/A BHUMAHUE

KoHTaKT ¢ BbICOKMMU TeMnepaTypaMu, packaneHHbIMU npeamMeTamMmu

WIN OrTHEM

TpaBMmupoBaHue (Hanpumep, 0Xoru) BCIeACTBME pacnniaBleHus marepua-

na

» [epxute usgenve Ha ynaneHUM OT OTKPLITOrO OrHs, packKaneHHbIX
npeaMeToB 1 APYr1X UCTOYHUKOB BbICOKMX Temnepartyp.

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.
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| YBEROMEHME |

KoHTaKT ¢ MOPCKOM, NPecHOM, XJIOPUPOBAHHOW UMU MbIIbHOW BOAOMN,

a Takxe abpa3suBHbIMM MaTepuanamm (Hanp., Neckom)

MoBpexaeHve 1 NpexaeBpeMeHHbI U3HOC N3aenus

» HesamennutenbHo oyuLlanTe msgenne nocne Kaxaoro KOHTakta C Bbl-
Lieyka3aHHbIM/ BellecTBaMn UK MatepuanamMmy cornacHo ykasaHuam B
pasgene "Ouunctka".

» [MMpouHdopmupyliTe naumneHTa.

| YBEAOMNEHME |

HenpaBunbHas noaroHka unv HapesaHue

M3penve moxeT GbiTb NOBPEXAEHO BCNEACTBME U3BLITOYHON Harpysku Ha

Martepuan npu HenpaBMﬂbHOVI nocagke naagenusa.

» nO,D,rOHKa n3penusa OoKHa OCyLWeCTBNATbCA TOJIbKO NepcoHanioMm, nme-
IOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO NMOArOTOBKY.

» BHeceHne N3MeHEHUN, N3HaYaNIbHO HE NPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el‘/ll n3penna, He gonyckaerca.

» l/|3.u.enl/|e cnepyet HaaeBaTb B COOTBETCTBUN C peKoMeHaaunamu, npu-
BeAEeHHbIMU B HaCTOALLEM PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHUIO.

» [MMpouHdopmupyiTe naumneHTa

5 Cnocob6 obpalieHus c usgenuem

» [MpopomKnTeNnbHOCTL €XeHEeBHOrO HOLEHWS N3AeNus, a Takxe obLmnit
CPOK ero UCMoJib30BaHWs yCTaHABMBAIOTCS, Kak NPaBuao, BPayoM.

» [lepBuyHas npumepka W MNOArOHKa WU3AENUS [AOSXKHbI BbIMONHATLCS
TONIbKO KBaMPULIMPOBAHHbBIM NEePCOHAIOM.

» [MpOUHCTPYKTUPYiiTe MauueHTa OTHOCUTENbHO ObpalleHus ¢ usgenmem
1 yxoAa 3a HUM.

» O6patute BHUMaHWe naLMeHTa Ha T, YTO OH [O/XKEH He3aMeMTeIbHO
06paTuTbCA K Bpayvy Npu MosiBNEHUN KakuX-NMMOO HeOobBbl4HbIX N3MeHe-
HWii(HanprMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BbiGop pa3smepa
Oprtes nmeeTcs B 04HOM yHMBEpPCabHOM pasmepe. [1poayKT MOXHO Ucnonb-
30BaTb A4J1 NauyneHToB C Opr)KHOCTbIO Tanuun oo 150 cm.
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5.2 MoaroHka u HageBaHue uspenus

9)

MauneHT nexumT uau crTour.

OcnabbTe BUHTbI B OCHOBHOW MiacTuHe (CM. puc. 2).

MpousseanTe WHAVWBUAYANbHYIO MOAFOHKY MO BbICOTE CTEPHAILHOrO U
cvMbU3apHOro NesioToB A/t NaLMeHTa C y4eTOM MaKCUMasibHOW AJIMHbI
BbIABVXEHWS, YKa3aHHON Ha Tpybkax (cMm. puc. 3).

3aTsiHWTE BUHTbI B OCHOBHOW NnacTuHe.

B cnyyae Heo6x0OMMOCTU MOAFOHKM MPOAYKTa K aHaTOMUYECKUM KOHTY-
pam Tena nauueHTa cnefyeT Hag KPOMKOW BPY4HYIO MOAOTHaTb TPYOKM
MeXZAy OCHOBHOW MNacTUHOW 1 nenotamu (cMm. puc. 4). PYHKUUOHaANb-
Hble PUCKU CYLLLECTBYIOT, Hanpumep, B pesyibTaTe XONOAHOW Ae-
dopmaumnmn 1 cBA3aHHOrO C 3TUM CHUXXEHUSI OTHOCUTENIbHOTO yAAM-
HeHUsi Npu pa3pbiBe (HarapToBKa).

Mpu Heobx0aMMOCTN AN1S NOATOHKM No 06beMy CHUMUTE Ha 06eunx CTopo-
Hax B paBHOM KOJIM4eCTBE HEHYXHbIE YAJIMHUTENN U NOCJIe 3TOro MOBTOP-
HO 3aKpenuTe HanpasfsiloLLMe 3NeMeHTbl Ans pemHsi (cMm. puc. 5). Yko-
POTUTE COOTBETCTBEHHO NOAKNAAKMA OCHOBHOM MAAaCTUHbI (CM. puc. 6).
3adpuKkcnpynTe NOSACHON pPeEMEHb, COCTOSILLMI U3 ABYX YacTel, C Nomo-
LLbl0 BUHTOB C MOTANHOWN TOMIOBKOW Ha MOSICHUYHOM MenoTe B yAoGHOM
[N nauveHTa nonoxeHum (cm. puc. 7).

MoACHWYHBIV NeNoT ycTaHOBUTE Ha [OPCaNbHON, @ OCHOBHYO NAACTUHY —
Ha BEHTPasibHOW CTOPOHE MaLueHTa.

MosicHo pemeHb BBeauTe pPaBHOMEPHO C 0benx CTOPOH B 3anopHble
aneMeHTbl (CM. puc. 8). ToyHasi perynnpoBka oCyLLecTBsieTcsl HaxaTuem
Ha 3anopHble anemMeHThl (CM. puc. 9).

Takxe cnefyeT NPOKOHTPONUPOBATL MPaBU/bHYIO NMOCAAKYy W MOATOHKY
opTesa.

10) MoproHuTe No AnvHe MATKYK NOAKNAAKY MOSCHOrO pemHsi (cMm. puc. 10)

1 3adukcupynte saknenkamu (cm. puc. 11).

11) BblCTyI‘IaIOLLLI/le N3 3anopHbIX 3/IEMEHTOB KOHLbl MOACHOI0 peMHa cneayet

YKOPOTUTb C y4eTOM 3amaca W yAanuTb 3ayCeHLpl Ha MecTe cpesa (CM.
puc. 12).

12) Ins oTKpbITUS opTe3a chedyeT HaxaTb Ha KHOMKY Ha 3arnopHOM 3/ieMeH-

Te (cm. puc. 13).
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KoHTtponb

HenpaeBunbHoe NonoXeHue WM CAULLKOM Tyroe 3aTsiruBaHue uspe-
nus

ﬂOKaJ’IbHOe cpgaBnuBaHue MArkux TKaHeVI n nognexawmx KpOBeHOCHbIX co-
Cy,ﬂ.OB ”n HepBOB B pe3yanaTe HenpasuibHOIro pacnosioXeHusa unun cauwl-
KOM TyI'OFO 3atarmBaHuna n3genunsa

» [lpoBepbTe NpaBuIbLHOCTL PACMONOXEHUS U NOATOHKM OpTe3a.

» [MMpouHdopmupyliTe naumneHTa.

Mepea nepenayent B nonb3oBaHue NaLWEHTy Ha OLETOM OpTe3e CleayeT npo-

BEPUTH CNeayoLLve AeTanu:

* OkasbiBaeMoe [aBfieHne, NMoIOKEHNE U TOYHOCTb MOArOHKU TPex nesno-
ToB (1, 6, 7)

*  HaraxeHune 1 NpaBUnbHOCTb MOATOHKM MOSICHOTO peMHs (9) U OCHOBHOM
nnactuHsl (2)

*  TO4YHOCTb MOATOHKWU W FMNEP3KCTEH3UOHHOE AENCTBME B MOMOXEHUN Na-
LuMeHTa cuas

WUHcTpyKTax naumneHTa

PasbeanHeHUe 3aNOpHbIX 3/IEMEHTOB

[Moteps noppepxusatoLLein GyHKLMMU, TPaBMbl B pesynbTate U3Hoca W Cry-

JaiiHoe Haxarue 3anopHbIX 3IEMEHTOB

» [pu kaxaoM HageBaHWUWM NPOAyKTa crefuTe 3a TeM, YToObl 3anopHbie
anemMeHTbl GUKCUMPOBANNCH Ha NOSICHOM pPeMHe CcO Len4ykom. MosicHon
peMeHb He A0MKEH BbiCKaNb3biBaTb MOA HArpy3Kom.

» BwmecTe ¢ nauueHTOM crneflyeT NOTPEHNPOBATbCS B MPaBUIbLHOM Hafe-
BaHWU U CHATUU NPOAYKTa.

» B cnydae noBpexaeHus UK OLLYTUMbIX W3MEHEHUI NPOAYKTa NauueHT
[omKeH obpallaTbCs B CNeLansnpoBaHHyl0 MacTepcKyio.

[AnutenbHbin, NPSIMON KOHTAKT NPOAYKTa C KOXEN MOXET NPUBECTU K pas-
ApaxeHuto Koxu. B exenHeBHOM NpuMeHeHUM MPOAYyKT ciefyeT HOCUTb
TONIbKO MOBEPX oAexabl (Hanpumep, ¢yT60nKM Mnn manku). Mpu orpaHu-
YEHHOM MO BPeMeHU NpUMeHeHUU (Hanpumep, A1s BOAHbIX BUAOB Tepanim)
NPOAYKT MOXHO HOCUTb HEMOCPEACTBEHHO Ha HEMOBPEXAEHHOW KOXE.
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5.3 N'MrmeHnyeckas obpabortka

OpTes He4vyBCTBUTENEH K BOAE, MO3TOMY [OMYCKAETCs yXo[, 3a TejloM (Hanpw-

Mep, NPUHSTUE Aylua) WAK BUAbI TEPanuK B XIOPUPOBAHHOM UKW COMEHOI BO-

Ae c opeTbiM opTe3oM. [locne aToro cnefyet NPOBECTU TUTMEHUYECKYO 06-

paboTKy opTe3a B COOTBETCTBUU CO CAEAYIOLMMN NHCTPYKLUSIMU:

1) CHSTb C NENOTOB TEKCTUIIbHbIE YEXIbl U MOCTUPATL B CTUPaNIbHON Mallu-
He npu Temnepartype 30 °C.

2) Oprtes oyunwwatb BAaXHON, MATKON candeTkon, NCNonb3ys HenTpasbHoe
MbISIO.

3) OpTes NpoMbITb BOAON U NPOTEPETL HACYXO candeTkoin.

6 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCcTpaHseTcs Npaso TOi CTpaHbl, B KOTO-
pOl‘/‘I ncnonb3dyerca nsgenne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaThb.

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpol/I3B0,El,l/ITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenue wuc-
nofib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpUBEAEHHBIMU B
AaHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLINN BcneacTeue npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOMo AOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Ucnosib3oBaHUn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

6.2 CooTBercTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe wu3penue oTBeyaeT TpeboBaHUAM eBponenickon  [upekTusbl
93/42/EQC no meauumHcKoW npogykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpUSMU
knaccudukaummn, npuseaeHHoiMn B Mpunoxenun IX ykasaHHon [dupekTussbl,
nsgenuvio npuceoeH knacc |. B aton cessu Jdeknapauus o cootsetctBum 6bl-
na cocTaBneHa NpousBoAWTENEM MOJ, CBOI UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazanHon Ovpektussl.

1B HAEE

BRIREFA: 2015-09-23

> AEELIBTALES,

> HICRLCETHEECIER > T,
ARIREHAETIE, B#EERE RILY 7L 7Y 28R140N DEES L OBEIL
ICEBT 2EBREREHBANZLET.
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2 BIGE
2.1 B R (R1SE)

EE Bk ER R EH A ER R

1 &g/ b 8 Ny RAN=

2 R=R7L =k Uy ) 9 DIRARNIL A 2K

3 SFzvyvhOvy 10 DIRMNILNARY

4 NIV SAA RN=Y 11 ~MIVORL T

5 DIRMERENL S 12 TJIRARRILNY MBS
Uy TURy b

6 gy b 13 IRV NE/NY b

7 CE AN - BW&/NXy bk (a—b) -LE
HBEFITELSZE N, FE
% 1 29R331=S

22 7Y

AHBDOEEIOENE, X=X T —F (2) EEZOFEHARELZT IR b
THEANNES 6G) . SFzyhOvodE 3) . BBy~ () . BE
Ny k (6) hoBREINET., mMAD/NNY b BLU6) (EEIHFEHA]
BETT. /Ny bDRF I TENER—X T — MIEAFFET, B
BNy MIA T3> T a— bOEFIFHEEETT.

2ARDFEEIEIIRA NN S (9) (FEE/Sy b (7) ([CEfFFET., DIR
R MR ZFzyvbOvs 3) ITEAR. AFVvEEBLESERES

nd. N=RTl =k DIRMII N BLUEE/NY b BB
Ny b BEANY MMTIERERYAD S v 3 /8y RBFFOWTWVET,

3 @A

1 ERABEM

AKEDV2S—RKEFBFREEDHEES L. EEFMNOEENPRIFTHDI L
EHRUEDATERLTIEZ,

AEE (T, BIBEY IERAL. BTEMDIERICE> TS,

3.2 @S

HRERDBEWRERDIMGEEHEIN. E/EBEEAE (Th10~L2)
BEDBEIGEICDWTIE, ERMNSDEEELTZIF T ZEN,

332

3.3.1 #EHIE=

(L.
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3.3.2 HAMMIEZ

LTOERDBHONDHEE. HTEMDZREZIT T LI, REDK
BB NE. BNEMAED BELRRE. EEMOFRLOH, U /NROTE
REE. Ny MPREORERD SEMOMIEBON T H/EEN, AEFR
DI DBERECEREERE,

3.4 g

AEE(F, HBHEZXIZ. RKAEICET2EROREREHETHHDTT,
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