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Descripcion y uso previsto:
Marco que consigue la hiperextension de la columna vertebral, descargando los
cuerpos vertebrales. Ademas, limita los movimientos de flexo-extension y lateralidad.

Indicaciones:

Indicado para fracturas, aplastamiento o dolores vertebrales causados por:
traumatismo, cifosis dorsales, osteoporosis, mal de Pott, lumbalgias, lumbociaticas,
dorsalgia crénica, post cirugia de la fractura de los cuerpos vertebrales, o cuidado
ortésico permanente después de la cirugia de tumores y metastasis de los cuerpos
vertebrales.

Precauciones:

¢ Lea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar la ortesis. Si tiene alguna
duda, consulte a su médico o al establecimiento donde lo haya adquirido.

¢ Respete siempre las instrucciones de uso generales y las indicaciones particulares
que haya prescrito el facultativo.

e El médico es la persona capacitada para prescribir y decidir la duracion del
tratamiento, asi como su seguimiento. El técnico ortopédico es la persona
preparada para conformar las pletinas y preparar el marco de hiperextension de
acuerdo con el contorno requerido y de realizar la adaptacion del producto.

e Para una maxima eficacia debera respetar la duracién diaria de uso siguiendo las
indicaciones de su médico, técnico ortopédico o personal cualificado.

¢ Si se nota algun efecto secundario, afeccién cutanea o sensibilizacion se ha de
poner inmediatamente en conocimiento del médico. Suspenda su utilizacién
hasta ser valorado por el especialista.

¢ Elfacultativo debera tener en cuenta el posible uso de cremas de uso tdpico, junto
con el empleo de la ortesis.

¢ En las zonas de presion, la piel no debe estar lesionada ni ser hipersensible.

e Aunque la ortesis no es de un solo uso, es para un Unico paciente. No reutilizar en
otros pacientes.

¢ Se recomienda que al menos la primera colocacion de la ortesis se realice bien
por personal cualificado (médico, técnico ortopédico, etc) o bajo su supervision.

e El buen uso de las ortesis depende del estado de los elementos que la forman
por lo que ha de ser supervisada con periodicidad. Se aconseja la revision de
las articulaciones y piezas moviles para verificar su correcto funcionamiento y
ajuste (apriete, grados de correccion, etc.). El personal sanitario que realice el
seguimiento del tratamiento del paciente puede indicar al mismo la idoneidad
del producto o la conveniencia de su sustitucion, si el producto se ha deteriorado
o desgastado.

e Se aconseja cuidar la limpieza de los cierres rapidos de microgancho para
conservar su funcionalidad, eliminando los materiales que pudieran haber
quedado adheridos al mismo.

¢ Limpiar periédicamente el producto y mantener una correcta higiene personal.

¢ Por motivos de higiene y comodidad se aconseja el uso de una prenda de algodén
debajo del dispositivo.

¢ No permita que los nifios jueguen con este dispositivo.

e Comprobar periddicamente que los tornillos no hayan perdido la torsidn inicial.
En caso de que se aflojaran acuda a su médico, técnico ortopédico o personal
cualificado para su ajuste.

Instrucciones para una correcta colocacion por parte del técnico:

Seleccionar la talla en funcion de las medidas de altura del tronco y del contorno de
cadera en la zona de crestas iliacas. Regular el ancho y la altura del producto gracias
al sistema de pletinas que deslizan entre si al aflojar los tornillos. En el lateral debe
retirarse previamente el cierre. En caso de necesitar un ajuste extra de altura, puede
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regularse la placa pectoral, que cuenta con un ajuste grueso de 3 posiciones y un
ajuste fino. Para el ajuste del ancho en la parte inferior debe retirarse el almohadillado
central y volver a colocarse una vez ajustado el producto. El marco tiene la posibilidad
de regular la inclinacién del apoyo esternal de 6° en 6°.

Una vez regulada la estructura debe ajustarse la medida del ratier, que debe ser
suficiente para que la placa lumbar produzca una correcta hiperextension de la
columna.

En caso de que el paciente tenga una estatura baja, la placa cuenta con una marca que
puede cortarse para eliminar el exceso de material.

Instrucciones para una correcta colocacion por parte del usuario:

La colocacién de esta ortesis por parte del paciente puede precisar de la ayuda de otra
persona. Se aconseja ponerse el marco de hiperextensién mirandose en el espejo.
Asegurarse de que el cierre tensor se encuentra en posicion abierta.

Fig.1: Colocar el marco sobre el paciente asegurandose de que esta en el sentido que
indica la flecha de la parte superior.

Fig.2: Pasar la placa lumbar por la espalda sujetando el cinturén con una mano y el
marco con la otra.

Fig.3: Sin soltar el marco, introducir el pulgar de la mano que sujeta el cinturdn en el
hueco de la hebilla de cierre plastico, y enganchar la hebilla en su alojamiento.

Fig.4: Proceder al tensado de la ortesis mediante el giro de la palanca del cierre hasta
su posicion de cerrado.

Fig.5: El marco se suministra en posicion de banda pélvica con movilidad libre. Para
bloquear la banda pélvica, quitar la tapa desatornillando el tornillo (B). y colocar el
tornillo de bloqueo (A), que se suministra en bolsa de accesorio. Colocar nuevamente
la tapa apretando el tornillo (B).

Accesorio Subclavicular:

Este accesorio debe ser colocado por el técnico cualificado. Consiste en un apoyo
bilateral subclavicular que sustituye al apoyo esternal y estd indicado en caso de que
la zona esternal no deba sufrir presidn. Para su colocacion deben retirarse los tornillos
marcados en la Fig.6. A continuacion retirar el apoyo esternal Fig. 7 y colocar a ambos
lados las pletinas de hombro utilizando para ello uno de los tornillos de ajuste del
ancho del marco Fig.8. Debe tenerse en cuenta que las pletinas tienen lado derecho e
izquierdo y que su altura debe regularse en funcién de la altura del paciente.

Mantenimiento del producto:

El producto cuenta con un sistema de almohadillado que puede ser retirado por
completo para su lavado. Lavar en agua fria. No usar lejias. No secar en secadora. No
planchar. No lavado en seco.

Se dispone de un set de almohadillado de repuesto en caso de rotura o deterioro.

La estructura del marco debe limpiarse con un pafio hiumedo. Puede aplicarse jabon
o detergente si fuera necesario, ya que no afecta al producto.

Nota:

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que estén
establecidos el usuario y/o paciente.
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Popis a urcené pouZiti:
Korzet, ktery docili stabilizaci patefe a tim uvolni obratlové prvky. Kromé toho
omezuje flexi a extenzi a také bocni pohyb.

Indikace:

Vhodny pfi zlomenindch, zplosténi nebo bolestech obratll, zplsobenych:
poranénim, kyfézou pdtefe, osteopordzou, Pottovou nemoci, bolestmi zad,
ischiasem, chronickou bolesti zad v oblasti hrudniku, po operaci zlomenin
obratlovych prvk(, nebo pro stélou ortézovou terapii po operaci nddord a metastaz
v obratlovych prvcich.

Cemu vénovat pozornost:

e Pred pouZitim ortézy si peclivé prectéte tento navod. S pfipadnymi nejasnostmi

se obratte na svého lékafe ¢i na misto, kde Vam byla vydana.

Dodrzujte vidy vSseobecné rady a konkrétni pokyny predepsané lékarem.

Lékar je osobou zplsobilou predepsat 1é¢bu a urcit jeji trvani, jakoz i zplsob

jejiho sledovani. Ortopedicky pracovnik je osoba vyskolend k tomu, aby spravné

vytvarovala platy a nastavila stabilizacni korzet podle obvodu na poZzadovanou

miru a aby vyrobek upravila.

e Maximalni Gc¢innosti dosahnete dodrzovanim pokynu tykajicich se kazdodenni
doby poufziti, které Vam urci |ékar, ortopedicky pracovnik nebo kvalifikovany
personal.

skutec¢nost neprodlené sdélit Iékari. Prestarite vyrobek pouzivat, dokud situace
nezhodnoti odbornik.
@ e Lékal by mél souCasné s pouzitim ortézy vzit v potaz pfipadné pouZiti koznich @
kréma.
V komprimovanych mistech nesmi byt pokozka poranéna ani precitlivéld.
Ortéza sice neni uréena k jednordzovému pouZiti, zato vSak pro jednoho
jediného pacienta. NepouZivejte ji opét pro jiné pacienty.
¢ Doporucujeme, aby nejméné prvni nasazeni ortézy provedl budto vyskoleny
personal (Iékaf, ortopedicky pracovnik apod.) anebo aby k nému doslo pod jeho
e Spravné pouziti ortézy zavisi na stavu prvk(, z nichZ sestava, proto je jeji stav
tfeba pravidelné kontrolovat. Doporucujeme zkontrolovat kloubeni a pohyblivé
prvky, aby se zajistilo jejich spravné fungovéni a spravné nastaveni (utazeni,
korekéni stupné apod.) Zdravotnicky personal zodpovédny za sledovani vyvoje
|é¢by pacienta miZe potvrdit, zda je tento vyrobek vhodny, popfipadé navrhnout
jeho zaménu, pokud by byl v nevhodném ¢i neodpovidajicim stavu.
¢ Doporucujeme pecovat o Cistotu rychlych tvazl na suchy zip, tj. odstrariovat
pFipadné zachycené nitky, chlupy apod., aby byla zachovana jejich pfilnavost.
Vyrobek pravidelné Cistéte a dodrzujte odpovidajici osobni hygienu.
Z hygienickych davodd a pro vétsi pohodli doporuc¢ujeme pod zafizeni nosit
bavinény kus odévu.
Nedovolte, aby si s touto zdravotni pomUckou hraly déti.
Pravidelné ovéfujte, zda nepovolilo pavodni utazeni Sroubkl v zavitech. Pokud
povolilo, obratte na svého lékare, ortopedického zaméstnance ¢i na kvalifikovany
personal, aby korzet opét nastavil.
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Pokyny pro spravné nasazeni urcené odbornému personalu:

Velikost vybirejte podle rozmér( vysky trupu a obvodu ve vysi kycelniho hiebenu.
Sitku a vy$ku vyrobku upravte povolenim $roubkil systému posuvnych platt. Ze
strany je tfeba nejprve uvolnit sepnuti. Pokud je tfeba dodatecné upravit vysku,
muZete ménit nastaveni hrudni desky, kterd ma 3 polohy zakladniho nastaveni
a navic jemné doladéni. PFi nastaveni Sitky sejméte ze spodni Casti stfedové
polstrovani a vratte ho zpét, aZ nastaveni vyrobku podle potfeby upravite. Korzet
nabizi moZnost regulovat naklon hrudni opérky po 6°.

Po regulaci konstrukce je tfeba upravit délku popruh, ktera musi byt dostatecnd,
aby bederni opora vytvarela spravnou hyperextenzi patere.

Pokud by byl pacient mensiho vzrlstu, Ize oporu v oznaceném misté o prebytecny
materidl zkratit.

Pokyny pro spravné nasazeni uréené uZivateli:

K nasazeni ortézy muze pacient potfebovat pomoc dalsi osoby. Stabiliza¢ni korzet
doporudujeme nasazovat pred zrcadlem.

Zkontrolujte, zda je upinaci prezka rozepnuta.

Obr. 1: Nasadte korzet na pacienta tak, aby byl ve sméru Sipky nachazejici se v jeho
horni ¢asti.

Obr. 2: Pfilozte bederni oporu na zada. Jednou rukou pfitom pfidrzujte pas a druhou
rukou korzet.

Obr. 3: Aniz byste korzet pustili, viozte palec ruky, ktera drzi pas, do otvoru na prezce
plastového Uponu a pfezku zachytte do jejiho Gchytu.

Obr. 4: Zacnéte ortézu stahovat postupnym uzavirdnim zdklopky az do zcela sepnuté
polohy.

@ Obr. 5: Korzet se dodava v poloze volného pohybu panevniho popruhu. K upevnéni @
panevniho popruhu uvolnénim Sroubku (B) sejméte kryt a vsadte blokacni Sroubek
(A), ktery je soucasti pfislusenstvi dodavaného v sécku. Kryt opét nasadte a Sroubek
(B) utdhnéte.

Subklavikularni doplnék:

Tento doplnék musi nasadit kvalifikovany odbornik. Spocivda v oboustranné
subklavikularni opérce, kterd nahrazuje hrudni opérku a pouziva se v ptipadech, kdy
na sternalni zénu nesmi plsobit tlak.

K nasazeni doplriku odstrarite Sroubky oznacené na obr. ¢. 6. Poté sejméte hrudni
opérku (obr. ¢. 7) a chrani¢e ramen nasadte na obé strany pomoci jednoho ze
Sroubl uréenych k nastaveni Site korzetu (obr. ¢. 8). Méjte na paméti, Ze je tieba
dbat na levou/pravou stranu chrani¢ ramen a Ze jejich vyska se musi upravit podle
vysky pacienta.

Udrzba vyrobku — Pokyny k prani:

Vyrobek je vybaveny systémem polstrovani, ktery Ize v zdjmu prani zcela odstranit.
Perte ve studené vodé. NepouZivejte bélidla. Nesuste v susicce. Nezehlete.
Necistéte chemicky.

Vyrobek se dodava se sadou nahradniho polstrovani pro pfipad jeho zniceni ¢i
poskozeni.

Strukturu korzetu je treba Cistit vihkym hadfikem. V pfipadé potreby lze pouzit
mydlo nebo Eistici prostiedek, nebot vyrobku neuskodi.

Poznamka:
Jakykoli zavainy incident souvisejici s vyrobkem je nutno nahlasit vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel nebo pacient pobyva.
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Beschreibung und Einsatz:

Diese Orthese ermdoglicht eine Hyperextension der Wirbelsaule, um die Belastung der
Wirbelkérper zu verringern. Dariiber hinaus werden Flexions-/Extensions- und seitlichen
Bewegungen eingeschrankt.

Indikationen:

Geeignet bei Frakturen und Wirbelbriichen oder Schmerzen durch: traumatische
Verletzungen, Riickenkyphose, Osteoporose, Morbus Pott, Lumbago, lumbale Ischialgie,
chronische Rickenschmerzen, postoperativ bei Wirbelbriichen oder als dauerhafte
Nachbehandlung nach Operationen bei Tumoren oder Metastasen der Wirbelkorper.

VorsichtsmaBnahmen:
¢ Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanleitung sorgfaltig durch, bevor Sie die Orthese
benutzen. Im Zweifelsfall oder bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder den

Lieferanten, der lhnen die Orthese zur Verfiigung gestellt hat.

Befolgen Sie immer die allgemeine Gebrauchsanweisung und alle speziellen

Anweisungen, die Ihnen lhr behandelnder Arzt oder das medizinische Fachpersonal

verordnet hat.

e Nur ein Arzt ist befugt, die Orthese zu verordnen, die Dauer der Behandlung
festzulegen und weitere Kontrollen durchzufiihren. Der Orthopadietechniker ist
derjenige, der die Orthese ausmessen, die anatomische Form einstellen und das
Produkt richtig positionieren kann.

e Halten Sie sich fir eine maximale Wirksamkeit an die von Ihrem Arzt,
Orthopédietechniker oder anderem qualifizierten Personal vorgeschriebene tagliche
Tragezeit.

* Wenn Sie Nebenwirkungen, Hautprobleme oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

bemerken, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt. Setzen Sie die Anwendung bis zur

weiteren Untersuchung durch einen Facharzt aus.

Ihr Arzt sollte die mogliche Verwendung von topischen Cremes in Verbindung mit der

Verwendung der Orthese in Betracht ziehen.

¢ Bereiche, auf die die Orthese Druck ausiibt, sollten nicht beschadigt oder
Uberempfindlich sein.

¢ Obwohl die Orthese nicht zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist, sollte sie nur von

einem Patienten verwendet werden. Das Produkt sollte nicht von anderen Patienten

wiederverwendet werden.

Es wird empfohlen, dass zumindest die Erstanpassung der Orthese von oder unter

Aufsicht von qualifiziertem Personal (Arzt, Orthopadietechniker usw.) durchgefiihrt

wird.

Damit die Orthese richtig funktioniert, miissen ihre Bestandteile regelmaRig auf ihre

Funktionsfahigkeit tberprift werden. Es ist ratsam, die Gelenke und beweglichen

Teile auf ihre Funktionsfahigkeit und korrekte Einstellung (Fixierung, Korrekturgrad

usw.) zu Uberprifen. Das mit der Uberwachung der Behandlung beauftragte

medizinische Personal kann dem Patienten empfehlen oder vorschlagen, das Produkt
zu ersetzen, wenn es beschadigt oder verschlissen ist.

¢ \Vergewissern Sie sich, dass die Klettverschlisse frei von Flusen und Schmutz sind,

damit sie ihre optimalen Klebeeigenschaften behalten.

Reinigen Sie die Orthese regelmaRig und achten Sie auf eine gute Korperpflege.

Furr Hygiene und Komfort tragen Sie ein Baumwollkleidungsstiick unter der Orthese.

Erlauben Sie Kindern nicht, mit der Orthese zu spielen.

Uberprifen Sie regelméaRig, ob die Schrauben ihr urspriingliches Drehmoment nicht

verloren haben. Wenn sie locker sind, bitten Sie Ihren Arzt, einen Orthopéadietechniker

Anweisungen fiir den korrekten Einstellung durch den Techniker:

Bestimmen Sie die richtige GroRe anhand der MaRe von Korperlange und Hiftumfangam
Beckenkamm. Stellen Sie die Breite und Hohe des Produkts mit Hilfe des Schiebesystems
ein, das beim Losen der Schrauben Ubereinander gleitet. An der Seite muss zunachst der
Verschluss entfernt werden. Falls eine zusatzliche Hoheneinstellung erforderlich ist, kann
die Brustplatte angepasst werden. Die Brustplatte verfiigt tiber eine Standardeinstellung
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mit 3 Positionen und eine Feinjustierung. Um die Breite am Unterseite anzupassen,
mussen die mittleren Polster entfernt und bei der Anpassung des Produkts wieder
eingesetzt werden. Der Rahmen hat die Moglichkeit, den Winkel des Brustbeins in
6°-Schritten einzustellen.

Wenn die Gesamteinstellung vorgenommen wurde, missen die Bander angepasst
werden. Sie sollten so straff sein, dass das Lumbalpolster eine korrekte Hyperextension
der Wirbelsaule gewahrleistet.

Wenn der Patient eine kleine GroRe hat, kann das Polster was mit einer Markierung
versehen ist, abgeschnitten werden, um tberflissiges Material zu entfernen.

Anweisungen fiir die korrekte Anbringung durch den Benutzer:

Fur das Anlegen der Orthese am Patienten ist moglicherweise die Hilfe einer zweiten
Person erforderlich. Es wird empfohlen, sich beim Anlegen der Orthese im Spiegel zu
betrachten.

Vergewissern Sie sich, dass der Spannungsverschhluss gedffnet ist.

Abb.1: Legen Sie die Orthese dem Patienten an und achten Sie darauf, dass der Pfeil auf
der Oberseite des Rahmens ebenfalls nach oben zeigt.

Abb.2: Legen Sie das Polster gegen den Riicken, halten Sie den Rahmen mit einer Hand
und den Gurt mit der anderen.

Abb.3: Ohne den Rahmen zu lésen, fiihren Sie den Daumen der Hand, die den Gurt hilt,
in die runde Aussparung des Kunststoffschlosses ein und schieben es auf die Aufnahme
am Rahmen.

Abb.4: VerschlieBen Sie nun den Gurt, indem Sie den Verriegelungshebel des Verschlusses
nach vorne in die geschlossene Position schieben.

Abb.5: Der Rahmen wird standardmaRig mit einem frei beweglichen Beckengurt
geliefert. Um den Beckengurt zu fixieren, entfernen Sie zunéachst die Schraube (B) aus
der Kunststoffkappe an der Seite des Beckengurts. Setzen Sie dann die im Zubehdrbeutel
mitgelieferte Sicherungsschraube (A) in die sichtbar werdende Offnung ein. Ziehen Sie
dann die Schraube (B) wieder an und wiederholen Sie diesen Schritt auf der anderen
Seite.

Zubehor - Subclavicular Pelotte:

Dieses Zubehor sollte von einem qualifizierten Techniker angebracht werden. Hierbei
handelt es sich um eine beidseitige subklavikuldre Pelotte, die die Brustbeinpelotte
ersetzt und angezeigt ist, wenn der Bereich um das Brustbein keinem Druck ausgesetzt
werden soll.

Zum Einsetzen sind zunachst die in Abb. 6 markierten Schrauben zu entfernen. Entfernen
Sie dann die zentrale Schraube unterhalb des Pfeils und damit die Brustbeinpelotte Abb.
7. Setzen Sie die subklavikuldren Einsdtze auf beiden Seiten ein und sichern Sie sie mit
den zuvor entfernten Stellschrauben Abb. 8. Beachten Sie, dass die Einsatze eine rechte
und eine linke Seite haben und ihre Hohe an die Lange des Patienten angepasst werden
muss.

Produktpflege - Waschanweisungen:

Das Produkt verfligt Gber ein Polstersystem, das zum Waschen vollstéandig entfernt
werden kann. In kaltem Wasser waschen. Nicht bleichen. Nicht im Trockner trocknen.
Nicht biigeln. Nicht chemisch reinigen.

Im Falle eines Bruchs oder einer Beschaddigung ist ein Ersatzsatz fur die Polster erhaltlich.
Die Rahmenkonstruktion sollte mit einem feuchten Tuch gereinigt werden. Falls
erforderlich, kann Seife oder Reinigungsmittel verwendet werden, da diese das Produkt
nicht angreifen.

Hinweis:

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem
Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder der Patient befindet, gemeldet werden.
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Beskrivelse og brug:
Strukturen yder en hyperekstension af rygsgjlen, som aflaster ryghvirvlerne. Den
begraenser ligeledes fleksions-/ekstensionsbevaegelser og sidebevaegelser.

Indikationer:

Egnet til brud, sammenfald af/smerter i rygsgjlen forarsaget af: skade, rygkyfose,
osteoporose, Potts sygdom, lumbago, ischias, kroniske rygsmerter, postoperativ
behandling af brud pa ryghvirvlerne, eller som permanent ortose efter operation
for tumorer og metastaser pa ryghvirvlerne.

Forholdsregler:

‘ ‘ 10.623.1_PRIMSPINE PRECISION MARCO HPEX PR5670.ind@0

Laes omhyggeligt denne anvisning, inden ortosen tages i brug. Hvis du er i tvivl
om noget, bedes du kontakte laegen eller forretningen, hvor du kgbte ortosen.
Bade brugsanvisningen og eventuelle specifikke anvisninger fra laegen skal altid
fglges.

Det er kun legen, som er i stand til at anvise og fastseette varigheden af
behandlingen, samt opfglgningen af denne. Din ortopaedteknikker er uddannet
til at forme stiverne, klarggre hyperekstensionsortosen i forhold til det gnskede
omfang og tilpasse produktet.

For at opna de bedste resultater, bgr du respektere varigheden for daglig brug
ifplge anvisning fra din laege, ortopaedtekniker eller en kvalificeret fagperson.
Hvis du oplever nogen form for bivirkninger, hudirritation eller overfglsomhed,
skal du informere din laege omgdaende. Afbryd brugen, indtil den er vurderet af
en specialist.

Leegen bgr veere opmaerksom pa eventuel brug af hudcreme samtidig med
anvendelse af ortosen.

| omraderne, hvor ortosen stgtter ved at gge tryk, ma huden ikke tage skade
eller blive hypersensibel.

Selvom ortosen kan bruges flere gange, frarades det at anvende den til andre
brugere. Ma ikke bruges af andre brugere.

Det anbefales, at fgrste tilpasning af ortosen foretages af eller overvages af
kvalificeret personale (lzege, bandagist, osv.).

Ortosens virkning og brugsegenskaber afhaenger af tilstanden af dens
bestanddele, som derfor skal efterses regelmaessigt. Det anbefales at
kontrollere ledforbindelser og bevaegelige dele for at sikre den korrekte funktion
og tilpasning af disse (stramning, korrektionsgrad, m.v.). Sundhedspersonalet,
som star for opfglgning af brugerens behandling kan informere brugeren om
produktets egnethed eller anbefale udskiftning, hvis produktet er forringet eller
slidt.

Det tilrades at vaere omhyggelig med renggring af Velcro-hurtiglukningerne for
at bevare deres funktionsevne ved at fjerne de materialer, der matte seette sig
fast i Velcro-bandet.

Vask jeevnligt produktet og oprethold den personlige hygiejne.

Af hensyn til hygiejne og komfort anbefales det at bruge en t-shirt eller lignende,
af bomuld under ortosen.

Undga, at bgrn leger med produktet.

Kontroller regelmaessigt, at skruerne ikke har mistet deres oprindelige
stramningsmoment. Hvis skruerne Igsner sig, skal du henvende dig til laegen, din
ortopaedtekniker eller en kvalificeret fagperson for at fa dem strammet.
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Vejledning i korrekt placering af tekniker:

Veelg den korrekte stgrrelse ud fra den malte hgjde af kroppen og omkredsen af
hoften omkring hoftebenskammen. Regulér bredden og hgjden af produktet med
stiverne, der forskydes, nar skuerne er Igsnet. Lukkeanordningen pa siden skal
fiernes pa forhand. Hvis det er ngdvendigt at regulere hgjden, kan den reguleres pa
brystpladen, som er forsynet med en grovjustering i 3 positioner og en finjustering.
For at justere bredden for neden, er det ngdvendigt at fierne midterpolstringen, som
saettes i igen efter tilpasning af ortosen. Strukturen giver mulighed for regulering af
brystbenstgtten i trin pa 6°.

Efter at have reguleret strukturen, tilpasses leengden af remmene, som skal veere
passende, for at leendepladen kan yde en korrekt hyperekstension af rygsgjlen.
Hvis patienten har en lav hgjde, kan pladen afskaeres ved det angivne maerke, for at
fierne overskydende materiale.

Vejledning i korrekt placering af bruger:

Hvis patienten selv skal anbringe ortosen kan han/hun f& brug for hjalp
af en anden person. Det anbefales, at man bruger et spejl, nar man tager
hyperekstensionsortosen pa.

Se¢rg for, at lukke-strammeanordningen er dben.

Fig.1: Placer strukturen pa patienten og kontroller, at pilen vender opad.

Fig.2 Laeg lendepladen om pa ryggen samtidig med, at du holder bzeltet pa plads
med den ene hand og ortosen pa kroppen med den anden.

Fig.3: Uden at slippe ortosen, fgr tommelfingeren pa den hand, som fastholder
baeltet ind gennem hullet i plastspaendet, og seet spaendet fast i sin plads.

Fig.4: Stram ortosen til ved at dreje lukkebgjlen, indtil den er i lukket position.
Fig.5: Ortosen leveres i en position, hvor hoftebandet tillader fri bevaegelighed.
Til blokering af hoftebandet, fijernes daekslet ved at Igsne skruen (B), og iseette
lukkeskruen (A), som kan findes i posen med medfglgende tilbehgr. Seet daekslet pa
igen og stram skruen (B).

Tilbehgr til stgtte under kravebenet:

Dette tilbehgr skal pasaettes af en uddannet bandagist. Det bestar af en dobbeltsidet
stgtte, der placeres under kravebenet, som erstatter sternalstgtten og anbefales,
hvis brystbenet ikke bgr udsaettes for tryk.

For pasaetning af tilbehgret fjernes skruerne markeret i fig. 6. Derefter afmonteres
sternalstgtten fig. 7, og skulderpladerne fastggres pa begge sider med en af
skruerne til indstilling af strukturens bredde, fig. 8. Det bgr tages i betragtning, at
pladerne har hgjre og venstre side, og at deres hgjde skal reguleres i forhold til
patientens hgjde.

Pleje af produktet - vaskeanvisning:

Ortosen er udstyret med en polstring, der kan fjernes i forbindelse med vask.
Vaskes i koldt vand. Brug ikke blegemiddel. Ma ikke tgrres i tgrretumbleren. Ma
ikke stryges. Taler ikke kemisk rens.

Ekstra polstringsseet er tilgaengeligt i tilfaelde af brud eller slid.

Strukturen skal tgrres af med en fugtig klud. Der kan om ngdvendigt anvendes saebe
eller vaskemiddel, da det ikke pavirker produktet.

Bemaerk:

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nepypadn Ko TPoTeEWOpEVN Xprion:
MAaioto ou BonBaet otnv uTtepéktacn tng omovEUAKNAG oTthANG, artodoptilovtag Toug
onovSUAoUG. Emiong, TEPLOPITEL TLG KWVAOELG TNG KAUWNG-EMEKTOONG KA TLG TIAEUPLKEG,

Evéeiteig:

Evdeikvutat yla katdyparta, cUVBAUpN r) TOVo 6Toug oTIoVEUAOUG AGYW: TPAUOTLOHOU,
KObwon TAGTNG, ooteomdpwaon, vooog tou Pott, oodualyieg, Loxlolyieg, xpodvia
poxiTda, LET EYXELPNTIKA OE KATAYLA TwV OTIOVEVUAWY, 1) LOVIUN Beparteia pe kndepova
UETA aTtd XELPOUPYELO OYKWV ) LETAOTAON OTOUG OTIOVEUAOUG.

Np

0dUAGEELG:

ALBACTE TPOCEKTIKA QUTEG TIG 0BNYIEG TIPWV TN Xprion Tou kndepova. Edv €xete
ormoladnMoTeE EPWTNON, CUKBOUAEUTEITE TOV YLATPO 0AC A TO KATAOTNUA amd To
OTT0(0 TOV OyOPACATE.

Not akohouBeite VT TILOTA TLG YEVIKEG 08NYIEG XPrONG KaL TG ELBIKEG 0BNYLeg TToV
o0 €xeL TtoSei€eL 0 BepAmwy LATPOG Cag.

O ylatpdg eival TO 0ppOSIO ATOMO Yl VoL CUCTHOEL Kat V' amodaocioel tn
Xpovikr) Stdpkela TG Bepareiag kabwg emiong tnv mapakohouBnor cag. O
TEXVIKOG - 0pBomedikdg eival To KATGAANAO ATOHO YL Vo pUBLIOEL TLG TIAAKEG Kalt
VOl TIPOETOLUACEL TOV KNOEUOVA UTIEPEKTACNG CUUPWVO UE TNV OTMALTOUKEVN
TiepLEPELA KA VAL T(POCAPHOTEL TO TIPOLOV.

o kaAUTEPQ QIOTEAECOTA TIPETIEL VAL TNPELTAL N KABNUEPWVA SLAPKELD TS XProNG
oUpdwva pe TG LUTTOSEIEELS TOU LaTPoU, Tou TeXVIKOU 0pBomedikol 1) Tou eldkoU
T(POCWTTLKOU.

AV TTOpATN P OETE OTOLECSTIOTE TIAPEVEPYELEG, SEpUATIKA avTiSpaon ri evatcOnoia
EVNUEPWOTE AUECA TOV YLATPO 0aG. ALAKOWTE TN Xprion Tou éXPL va aloloynBel
aro évav eLSKo.

0O Bepdnwv LaTpog mpemel va AdBel umodn thv Tlavr Xprion KPEUWVY TOTUKAG
ebappoyng Hadl pe TNV XpNoLLoroinaon tou kndepova.

Sta onueia otpEng pe mieon to Séppa Sev TPETEL va €iVOL TPOUHATIOHEVO N
umepevaiobnto.

O knSepovag dev givat povo piag xprong oAG ival yia évav povadikod acBevr). Aev
TIPETEL va Xpnotpomoteital avd and aAoug aoBbeveic.

JUOTAVETAL N TIPWTN TOMOBETNON TOUAGXLOTOV TOU KNSEUOVAL VL TIPAl LATOTTOLETaIL
Qo €EELSIKEVEVO TIPOCWTTLKO (YLatpo, opBomediko, KATT) 1y umtd Tnv eniPAedn Tou.
H kaAr xprion tou kndepdva eéaptdtal amd TV KATAoTOoN Twy €§apTNUATWY
TIOU TOV QMOTEAOUV YLt autd To AOyo TPETIEL val EAEyXETAL TIEPLOBIKA. MPETEL val
eAéyxovtaL oL apBpWOELG Kal TO KWOUMEVA PEPN yla va emBeBawwbel n owoth
Aettoupyia kat pUBpLON (odifipo, BaBuog 516pBwaong, KATL.). To TPOCWITKO LYELNG
TIoL TIapakoAouBEL Tty Topeia tng Bepareiag Tou acBevr Utopel va tou mpoteivel
TO LSAWVLKO TIPOIOV 1} AV XPELATIETOL AVTIKATACTOON, OE TIEPITTTWON TIOU TO TIPOIOV EXEL
UTOOTEL {NULEG ) €XEL Oapetl.

JUVLOTATOL O KABAPLOHOG TWV YPHYOPWY AUTOKOMNTWY BEAKPO yLa va StatnpnBouv
A XAPAKTNPLOTIKA Toug avoloiwta, adalpwvtag KAWOTEG, Xvoudia KA. Tou
EVOEXETAL VAL £XOUV KOMNOEL.

KaBapiote meploSikd To poiov Kol KPOTHOTE Wi CWOTH TIPOCWITLK UYLEWH.

Ma AGYouG UYLEWNG Kal AVECNG CLUVLOTATOL N Xpron oG BapBakepng wmAouiag
KATW Ut Tov EOTALOO.

Mnv enutpénete ota modLd va maifouv e auTOV Tov eE0MALOUO.

EAéyxete TepLOSIKA av oL BIOEG €xouv XAOEL TO apXikd Toug odifpo. Ze epinmtwon
TIOU XOAOPWOOUV CUMBOUAEUTE(TE TOV ylaTPd 0aG, TOV TEXVLKO - opBomedikd 1 To
£€€16IKELEVO TIPOOWTTLKO VLA TNV PUBLOT TOUG.

06nyieg yLa tTn owaotr) TormoB£Tnon ard évav TEXVIKO:
Em\é€te €va péyebog oUudwva pe TG SLAoTAoEL Tou UPOUG TOU KOPHOU Kol TNG
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niepudEPELag Tou Loxiou otnv meploxr Twv Aayoviwy akpolodiwv. Pubuiote to mAdrtog
Kot To UPOG TOU TIPOIOVTOG XAPN 0TO CUCTN A TTAKWY TIOU GUPOVTAL LETAEY TOUG MOALG
xahapwvete TiG Bideg. Mpémel va to tpaPrgete amnod to mAAL Tipw artd To KAsiowo. Ze
TIEPUTTWON TIOU TIPEMEL va Yivel emutAéov puBon tou Uoug, TpEmel va puBuLoTel
n Bwpakikn mMAaka, n omoia Stabétel pia dapdid puBuon 3 Béoewv Kat pia Aemth
puBLLON. Na T PUBKLON Tou TAATOUG OTNV KATW TIAEUPA TIPETTEL VOL ATTOUAKPUVETE TO
KEVTPIKO Mo€apdkt kat va toroBetnBel Eavd PO pubuiotel to mpoidv. To mhaioto
€XeL Tn Suvatdtnta pUBULONG TNG KAloNG Tou E€XPTAMATOG OTHPLENG TOU CTEPVOU Ao
6° og 6°.

MOALG pUBICETE TNV KATAOKELT TIPEMEL VoL pUBUicETE 0TO PéyeBOg TOU KOO, TO Omoio
TIPETIEL VAL EIVAL OPKETO WOTE N 00PUIKNA TTAAKA VoL SNILLOUPYEL iot CWOTH UTIEPEKTAON
NG OTOVEUAIKAG OTAANG.

Je meplntwon mou 0 acBevrg €L XAUNAO avaoTnua, N TAGKA £xeL pia évdelén mou
WUITOPEL VOL KOTIEL YLOL VOL OTIOLAKPUVETE TO UTIOAEUTOUEVO UALKO.

06nyieg yLo tTn owotr) TonoB£tnon and tov xpotn:

lNa va popéoel autodv Tov KnSepova o aoBevng urmopel va xpelaotel tn BoriBeta dAhou
QTOPOU. ZUVIOTATAL VO TOTOBETEITE TOV KNSEUOVA UTIEPEKTOONG EVW KOWAETE TOV
KoBpEmTn.

BeBawwBeite OtL T0 KAEIOTPO TOU LUAVTA ElvaL AVOLKTO.

Ew. 1: TomoBetriote 10 mMAaiolo mavw otov aobevr) eAéyxovtag OTL eival Tpog thv
KateLBLvon Tou Seiyvel To BENOG otV MAVw TAEUPA.

Ew. 2: Nepdote tnv 00duikr TAAKA arto TNV TAGTN KPATWVTOG TN {WVN LE TO £va XEPL KAt
T0 MAQoLO pE To AANO.

Etk. 3: Xwplig va adrioete to mAaiolo, BAATe TOV QVTIXELPA TOU XEPLOU TTIOU GUYKPATEL TN
{wvn 0TOo KeVO TNG TAALOTLKIG TIOPTING KOLL AYKLOTPWOTE TNV OpTn otn 6€on tng.

Ew. 4: Juvexiote pe TO TEVIWHA TOU KNOEROVA KABWG TEPLOTPEPETE TOV HOXAO
KAELOlpATOG pEXPL TN B€on aoddalong.

Ew. 5: To mAaiolo mapéxetal pe xaAaprn tn B€on tou Aouptol tou muelou. Mo va
KAELOWOETE TO AOUPL TOU TUEAOU, OTTOMOKPUVETE TO Kartakt EeBdwvovtag tn Bida (B) kot
tonoBetrote tn Biba otnv achdela (A), n oroia TAPEXETAL OTN TOAVTA EEXPTNHATWV.
TomoBetriote {avd to kamdki Bldwvovtag kaAd t Bida (B).

A&eooudp urtokAeibiou:

AuTO T0 afgcoudp TPETEL va TOMOBeTNOEL oo €8IKO TEXVIKO. ATtOTEAETOL Qo pia
otip€n tou UTOKAEISIoU Twv SUO TAEUPWV YLOL VO QVTIKATOOTHOEL TNV OTAPLEN TOU
OTEPVOU KAl O TIEPITTTWON TIOU N TIEPLOXH) TOU OTEPVOU Sev TPEMEL vaL SeXTEL Ttieon.

la tnv TomoBETNoN TOU TIPETEL VO AMOUAKPUVETE TLG BIOeC pe tnv évdelen otnv Ew.6.
SN OUVEXELQ, QUMOMOKPUVETE TN OTNpLEN Tou oTtépvou Ek.7 kat Tornobetriote otig SUo
TAEUPEG TIG TIAAKEG TOU WOV XPNOLUOTIOLWVTAS pia ard TG Bideg puBuiong mdtoug
Tou mhawoiou Ewk.8. Mpémel va AaBete umoyn Ot oL TAAKEG €xouv SeELA Kal apLoTepn
TAEUPA Kat OTL TO VP0G TOUG TIPEMEL VOl pPUBLLLOTEL cUpDWVA e TO UPOG TOU ACBEV).

Opovusa ToU npo‘iovtoq 08nyieg m\uong:

To mpoiodv Slabétel éva ouvotn Ha pe uaEL)\(xpotKL TI0U ur[opst va omoucu(puvest TR PWG
ya va AuBel. MAévovrtat pe kpUo vepd. Mn xpncnuonomts x)\wplouxot npoiovta. Mnv
XPNOWOTIOLEITE OTEYVWTNPLO. MnV GLEPWVETE. MnV KAVETE OTEYVO KOABAPLOHA.
AlatiBetat pe éva oeT HagMapAKLAL OVTIKOTAOTOONG OE TEPUTTwon okloipotog i $Oopdc.
KaBapiote TV Kataokeurn tou TAALoiou pe éva vwrd mavi. Mmopeite va mepdoste
CaoUVL I AITOPPUTIAVTIKO av XpeLdletat, KaBwe Sev emnpedleL To poidv.

ZnMEwWwonN:

MpEMEL VA EVNUEPWOETE TOV KATALOKEUOLOTH KL TNV OLPUOSLOL OP)X ) TOU KPATOUG MEAOUG
070 omoio BpiloKeTaw 0 XProTNG Kow/r) aoOEVNG yLoL OTOL0SKTIoTE GOPaPd MEPLOTOTIKO
TIOU GUVSEETAL AE TO TIPOIOV.
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Description and intended use:

Brace that helps to hyperextend the spine in order to release the load on the
vertebral bodies. It also limits the movements associated with flexo-extension and
laterality.

Indications:

Suitable for fractures and vertebral crushing or pain caused by: traumatic injury,
dorsal kyphosis, osteoporosis, Pott’s disease, lumbago, lumbar sciatica, chronic
back pain, post surgery for fractures of the vertebral bodies, or permanent orthotic
care following surgery for tumours or metastasis of the vertebral bodies.

Precautions:
¢ Read these instructions carefully before using the orthosis. If you have any
questions, consult your doctor or the shop where you purchased it.
e The general instructions of use and specific indications determined by the
doctor should always be followed.
¢ Only a doctor is qualified to prescribe and determine the duration of treatment,
and carry out subsequent monitoring. The orthopaedic technician is the person
qualified to position the splints, configure the hyperextension brace in line with
the required shape, and fit the product correctly.
e For maximum effectiveness, follow the daily instructions for use provided by
your doctor, orthopaedic technician or another qualified person.
¢ If you notice any side effects, skin conditions or sensitisation, consult your
doctor immediately. Discontinue use until assessed by a specialist.
¢ Your doctor might consider the use of topical creams in conjunction with the
orthosis.
¢ In areas of support where pressure is applied, the skin should not be damaged
or hypersensitive.

Although the orthosis is not for single use, it should only be used by one patient.

The product should not be reused by other patients.

The first fitting of the orthosis should be carried out either by qualified personnel

(doctor, orthopaedic technician, etc.) or under their supervision..

e For the orthosis to function properly, its components must be regularly
checked to make sure they are in good condition. We recommend checking
the joints and moving parts to make sure they are working properly and fitted
correctly (tightness, degree of correction, etc.). The medical staff responsible
for monitoring the treatment may recommend the product to the patient or
suggest that it be replaced if it is damaged or worn.

¢ Make sure that the quick Velcro fasteners are free from fluff and lint to ensure

that their closure properties are preserved.

Clean the product regularly and maintain proper hygiene.

For reasons of hygiene and comfort, it is advisable to wear a cotton garment

under the device..

Do not let children play with this device.

Check regularly to make sure the screws have not lost their original tightness. If

they become loose, ask your doctor, orthopaedic technician or another qualified

person to adjust them.

Instructions for correct fitting by the technician:

Select the size based on the measurements for trunk height and hip circumference
in the iliac crest area. Adjust the width and height of the product using the splints,
which slide behind one another when the screws are loosened. First, the side
fastener must be undone. If additional height adjustment is required, this can
be done using the chest plate, which has a basic adjustment function with three
settings as well as a system offering more precise adjustment. To adjust the width
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at the lower part of the brace, take out the central pad and put it back once the
product has been adjusted. The brace allows you to adjust the angle of the sternum
support by increments of 6°.

After you have adjusted the structure, you will need to adjust the ratier belts, which
must be long enough to allow the lumbar plate to produce correct hyperextension
of the spine.

If the patient is short in stature, the plate has a surround that can be trimmed in
order to remove excess material.

Instructions for correct fitting by the patient:

The patient may need the help of another person to fit this orthosis. You are advised
to use a mirror when fitting the hypertension brace.

Make sure the tensioning fastener is in the open position.

Fig. 1: Position the brace on the patient, in accordance with the direction indicated
by the arrow at the top.

Fig. 2: Move the lumbar plate to the back, holding the belt with one hand and the
brace with the other.

Fig. 3: Without releasing the brace, insert the thumb of the hand holding the belt
into the space in the plastic locking buckle, then connect the buckle to its housing.
Fig. 4: Tighten the orthosis by turning the locking lever until it reaches the closed
position.

Fig. 5: The brace is supplied with the pelvic band in the free movement position. To
lock the pelvic band, remove the cover by unscrewing the screw (B), then attach the
locking screw (A) that is supplied in the bag of accessories. Reattach the cover by
tightening the screw (B).

Subclavicular Attachment:

This accessory must be fitted by a qualified technician. This is a bilateral subclavicular
support that replaces the sternal support and is indicated if the sternal area is not
to be subjected to pressure.

For fitting, the screws marked in Fig. 6 must be removed. Then remove the sternal
support Fig. 7 and fit the shoulder plates on both sides using one of the frame width
adjustment screws Fig. 8. It should be noted that the plates have right and left sides
and that their height should be adjusted according to the height of the patient.

Product maintenance - washing instructions:

The product has a cushioning system that can be completely removed for washing.
Wash in cold water. Do not use bleach. Do not tumble dry. Do not iron. Do not dry
clean.

A set of replacement padding is available in case of breakage or damage.

The structure of the brace should be cleaned using a damp cloth. You may use soap
or detergent if necessary, as this will not affect the product.

Note:

Any serious incident involving the product must be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the Member State where the user and/or
patient is located.
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Kuvaus ja kdyttoaihe:
Tuki, joka huolehtii selkdrangan hyperekstensiosta ja vahentdd nikamasolmun
kuormitusta. Lisdksi se rajoittaa fleksio-ekstensio- ja sivuittaisliikkeita.

Kayttéaiheet:

Tarkoitettu murtumien, puristusmurtumien tai selkdsarkyjen hoitoon, joiden
aiheuttajina on tapaturma, selkidkyfoosi, osteoporoosi, spondyliitti, noidannuoli,
iskias, krooninen selkdkipu, sekd nikamasolmun murtumien postoperatiiviseen
hoitoon tai pysyvaan ortoosihoitoon nikamasolmun kasvainten tai etdpesakkeiden
leikkausten jalkeen.

Varotoimet:

¢ Lue ndama ohjeet huolellisesti ennen orteesin kdyttoa. Jos sinulla on epailyksia,
ota yhteyttd ladkariisi tai laitokseen, josta ostit apuvalineen.

¢ Noudata aina yleisia kdyttoohjeita ja ladkarin maaraamia erityisohjeita.

e Hoidon aloittamisesta, sen kestosta sekd seurannasta paattda ladkari.
Ortopedian teknikko on henkild, joka pystyy sovittamaan osat, varmistamaan
profiilit ja valmistelemaan hyperekstensiotuen tarvittavien mittojen mukaisesti
sekd mukauttamaan tuotteen kayttajalle.

e Ladkarin, ortopedian teknikon tai ammattipatevan henkilon antamia paivittdisen
kayton keston ohjeita pitdd noudattaa parhaan tehokkuuden saavuttamiseksi.

e Jos havaitaan jokin haittavaikutus, iho-oireita tai herkistymista, siitd on
ilmoitettava valittomasti ladkarille. Kaytto tulee keskeyttad, kunnes saadaan
erityisasiantuntijan arvio.

Laakarin pitaa ottaa huomioon mahdollisuus kayttaa ihovoiteita orteesin kdyton

@ yhteydessa. @
¢ Paineen alaisten kohtien iho ei saa olla vaurioitunutta eika yliherkkaa.
¢ Vaikka orteesi ei ole kertakayttdinen, se on tarkoitettu vain yhdelle kayttgjalle.

Ala kdytd uudelleen muille potilaille.
Suositellaan ainakin ensimmdiselld kerralla ortoosin asettamista hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen (ladkari, apuvélineteknikko jne.) toimesta tai
valvonnassa.
e Ortoosin oikea kayttd riippuu sen osien kunnosta, joten se pitda tarkistaa
saanndllisesti. Suositellaan nivelosien ja liikkuvien osien tarkistamista niiden
oikean toiminnallisuuden ja sdadon (puristus, korjausaste jne.) varmistamiseksi.
Potilaan hoidon seurannasta vastaava hoitohenkilokunta voi ilmoittaa potilalle
tuotteen sopivuudesta tai vaihtamisen tarpeellisuudesta, jos tuote on huonossa
kunnossa tai kayttokelvoton.
Pida huolta Velcro-suljinten puhtaudesta, jotta niiden toiminnallisuus sailyy.
Poista niihin mahdollisesti kiinnittyneet materiaalit.
Puhdista tuote ajoittain ja pida huolta henkilokohtaisesta hygieniasta.
Hygienia- ja mukavuussyistd suositellaan puuvillavaatteen kaytt6a orteesin alla.
¢ Lapset eivat saa leikkia talla apuvalineella.
¢ Varmistu sdannollisesti etta ruuvit eivat ole menettaneet alkuperaistd vaantoaan

Jos ruuvit I8ystyvat, ota yhteyttd |aakariin, ortopedian teknikkoon tai patevaan

hoitajaan.

Ohjeet oikeaan asettamiseen teknikolle:

Valitse koko vartalon pituusmitan ja lantionymparyksen mitan suoliluunharjanteiden
kohdalla mukaan. Saada tuotteen leveytta ja korkeutta levyjen avulla, jotka liukuvat
kun ruuuveja 16ysytetaan. Sivulta tulee vetda ensin lukko pois. Mikéli tarvitaan
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erityista korkeussaatoa, rintalevyd voidaan saataa. Siind on 3 suurta asennon
saatoa ja yksi hienosaatd. Leveyden saatamista varten alaosan keskipehmuste tulee
vetda pois ja laittaa takaisin, kun tuote on sdadetty. Tuessa on mahdollisuus saataa
rintalastan tuen kallistusta, saato 6 asteen lisdyksin.

Kun rakenne on saadetty, hihnan mitta tulee sdataa. Sen tulee olla riittdva, jotta
alaselkdlevy saa aikaan oikeanlaisen selkdrangan hyperekstension.

Jos potilas on lyhytkokoinen, levyssa on kehys, jota voidaan leikata ylimaaraisen
materiaalin poistamiseksi.

Ohjeet oikeaan asettamiseen kayttdjille:

Potilas saattaa tarvita toisen henkilon apua pukiessaan ortoosia. Suosittelemme
hyperekstensiotuen pukemista peilin edessa.

Varmista, etta kiristyslukitus on avoimessa asennossa.

Kuva 1: Pue tuki potilaan paalle ja varmista, ettd se on yldosan osoittaman nuolen
suuntaan.

Kuva 2: Vie alaselkdlevy seldn kautta pitdmalld yhdelld kddelld vyosta kiinni ja
toisella tuesta.

Kuva 3: Pida tuesta edelleen kiinni ja vie vyosta kiinni pitdavan kdden peukalo
muovisulkimen soljen koloon ja kiinnita solki lukituskohtaan.

Kuva 4: Etene sitten ortoosin kiristamiseen kaantamalla sulkuvipua, kunnes se on
lukitusasennossa.

Kuva 5: Tuki toimitetaan siten, ettd lantionauha on vapaasti liikkkuvassa asennossa.
Lantionauhan kiristamiseksi ota tulppa pois irrottamalla ruuvi (B) ja aseta sulkuruuvi
(A), joka kuuluu lisdosapussiin. Aseta tulppa takaisin kiristamalla ruuvi (B).

@ Solisluun alatuki: @
Patevan teknikon tulee asentaa tama lisatuki. Se muodostuu kaksiosaisesta solisluun
alatuesta, joka korvaa rintalastatuen. Se soveltuu kaytettdvaksi, kun ulkoiseen
alueeseen ei saa kohdistua puristusta.
Asentamista varten kuvassa 6 olevat ruuvit tulee irrottaa. Sen jélkeen irrota
rintalastatuki, kuva 7, ja asenna molemmille puolille olkakappaleet kayttamalla
sitd varten yhta tuen leveydensaatoruuvia, kuva 8. Ota huomioon, ettad kappaleilla
on vasen/oikea puolisuus ja ettd niiden korkeus tulee siitda potilaan pituuden
mukaan.

Tuotteen huolto — pesuohjeet:

Tuotteessa on pehmusteita, jotka voidaan irrottaa kokonaan pesua varten. Pese
kylmalla vedelld. Al3 kiyta valkaisuainetta. Rumpukuivaus kielletty. Silitys kielletty.
Kuivapesu kielletty.

Tukeen kuuluu vaihtopehmustesetti rikkoutumisen tai huonontumisen varalta.
Puhdista tukirunko kostealla pyyhkeelld. Saippuaa tai puhdistusainetta voidaan
kayttaa jos tarpeen silld se ei vaikuta tuotteeseen.

Huomioi:

Kaikki vakavat tuotteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa valmistajalle,
sekd kayttdjan ja/tai potilaan sijainnin mukaisen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

‘ ‘ 10.623.1_PRIMSPINE PRECISION MARCO HPEX PR5670.ind@7 29/08/2022 10:15:11 ‘ ‘



I T [ o .

‘ ‘ 10.623.1_PRIMSPINE PRECISION MARCO HPEX PR5670.ind@8

IR

Description et utilisation prévue:
Corset qui réalise une hyperextension de la colonne vertébrale, déchargeant les corps
vertébraux. En outre, il limite la flexion-extension et les mouvements latéraux.

Indications:
Indiqué en cas de fractures, écrasements ou douleurs vertébrales causées
par : traumatisme, cyphose dorsale, ostéoporose, maladie de Pott, lumbago,
lombosciatique, dorsalgie chronique, post chirurgie de fracture des corps vertébraux,
ou soin orthétique permanent apres chirurgie des tumeurs et métastases des corps
vertébraux.

Précautions:
¢ Lisez avec soin ces instructions avant d’utiliser I'orthése. En cas de doute, consultez
votre médecin ou I'établissement auprés duquel vous avez effectué votre achat.
e Les instructions d’utilisation générales ainsi que les indications particulieres
prescrites par le médecin devront toujours étre respectées.
e Seul le médecin est autorisé a prescrire et décider de la durée du traitement et
de son suivi. Seul 'orthopédiste est qualifié pour adapter les platines et préparer
le corset d’hyperextension afin de I'ajuster au contour requis et procéder a
I'adaptation du produit.
¢ Pour une efficacité maximale, vous devrez respecter la durée quotidienne d’usage
en suivant les indications de votre médecin, orthopédiste ou du personnel qualifié.
* Sivous observez un effet secondaire, un trouble cutané ou de sensibilité, veuillez le
communiquer immédiatement a votre médecin. Arrétez I'utilisation et demandez
l'avis d’un spécialiste.
e Le médecin devra tenir compte du possible emploi de créemes a usage local, avec
I'utilisation de l'orthese.
e Sur les zones d’appui avec pression, la peau ne doit présenter aucune lésion ni
aucun signe d’hypersensibilité.
e Bien que l'orthése ne soit pas a usage unique, elle n‘est destinée qu’a un seul
patient. Ne pas réutiliser avec d’autres patients.
Il est recommandé que la premiére mise en place de l'orthése soit réalisée par
du personnel qualifié (médecin, technicien orthopédiste, etc.) ou sous supervision.
¢ La bonne utilisation des ortheses dépend de I'état des éléments qui la composent
et elle doit donc étre controlée régulierement. Il est conseillé de contrdler les
articulations et les piéces mobiles pour vérifier leur bon fonctionnement et leur
réglage (serrage, degrés de correction, etc.). Le personnel sanitaire en charge
du suivi du traitement du patient peut lui indiquer 'adéquation du produit ou la
convenance de son remplacement, si le produit est abimé ou usé.
Il est conseillé de veiller au nettoyage des fermetures rapides a microcrochet pour
conserver leur fonctionnalité, en éliminant les matériaux qui pourraient y étre
accrochés.
¢ Nettoyez le produit de maniére périodique et maintenez une bonne hygiéne
personnelle.
e Pour des motifs d’hygiene et de commodité, il est conseillé d’utiliser un linge en
coton sous le dispositif.
Ne laissez pas les enfants jouer avec ce dispositif.
Vérifiez périodiquement que les vis n‘ont pas perdu leur couple initial. En cas de
doute, consultez votre médecin, un orthopédiste ou le personnel qualifié pour les
régler.

Instructions pour un montage correct par le technicien:

Sélectionnez la taille en fonction des mesures de la hauteur du tronc et du tour de
hanche dans la zone des crétes iliaques. Réglez la largeur et la hauteur du produit
grace au systeme de plaques qui coulissent ensemble en desserrant les vis. Sur le coté,

29/08/2022 10:15:11 ‘ ‘



I T [ o .

‘ ‘ 10.623.1_PRIMSPINE PRECISION MARCO HPEX PR5670.ind@9

I'attache doit étre retirée au préalable. Si un réglage supplémentaire de la hauteur est
nécessaire, la plaque de poitrine peut étre ajustée a l'aide d’un réglage grossier a 3
positions et d’un réglage fin. Pour ajuster la largeur en bas, le rembourrage central doit
étre retiré et replacé aprées I'ajustement du produit. Le corset a la possibilité de régler
I'inclinaison d’appui du sternum de 62 en 62.

Une fois le corset ajusté, il faut régler la taille du ratier, qui doit étre suffisante pour que
la plague lombaire produise une hyperextension correcte de la colonne vertébrale.

Si le patient est de petite taille, la plaque comporte une marque qui peut étre coupée
pour enlever I'excédent de matériau.

Instructions pour un montage correct par 'utilisateur:

Pour mettre en place cette orthese, le patient pourrait requérir I'aide d’une autre
personne. Nous vous recommandons de vous placez face a un miroir pour procéder a
la mise en place du corset d’hyperextension.

Assurez-vous que le tenseur de fermeture soit ouvert.

Fig.1: Placez le corset sur le patient en veillant a ce qu’il soit dans le sens indiqué par
la fleche en haut.

Fig.2: Faites passer la plague lombaire par le dos tout en maintenant la ceinture avec
une main et en plagant le corset avec I'autre main.

Fig.3 : Sans relacher le corset, introduisez le pouce de la main qui maintient la ceinture
dans I'encoche de la boucle de fermeture en plastique, et accrochez la boucle dans son
emplacement.

Fig.4: Tendez l'orthése en faisant pivoter le levier de fermeture sur la position de
fermeture.

Fig.5: Le corset est livré en position bande pelvienne avec mobilité libre. Pour bloquer
la bande pelvienne, retirez le couvercle en dévissant la vis (B) et insérez la vis de
verrouillage (A), qui est fournie dans le sac d’accessoires. Réinstallez le couvercle en
serrant la vis (B).

Accessoire sous-claviére:

Cet accessoire doit étre installé par un technicien qualifié. Il sagit d’un support sous-
claviére bilatéral qui remplace le support sternal et qui est indiqué si la zone sternal ne
doit pas étre soumise a une pression.

Pour l'installation, les vis marquées a la Fig. 6 doivent étre retirées. Puis retirez le
support sternal Fig. 7 et fixez les plaques d’épaulement des deux cotés a I'aide de I'une
des vis de réglage de la largeur du cadre Fig. 8. Il convient de noter que les plaques ont
des cotés gauche et droit et que leur hauteur doit étre ajustée en fonction de la taille
du patient.

Entretien du produit — Instructions de lavage:

Le produit est doté d’un systéeme de rembourrage qui peut étre entierement retiré
pour étre lavé. Laver a I'eau froide. Ne pas utiliser d’eau de Javel. Ne pas sécher en
seche-linge. Ne pas repasser. Ne pas laver a sec.

Un jeu de coussinets de rechange est disponible en cas de rupture ou de dommage.
La structure du corset doit étre nettoyée avec un chiffon humide. Du savon ou du
détergent peuvent étre appliqués si nécessaire, car ils n‘affectent pas le produit.

Remarque:
Tout incident grave associé au produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I’Etat membre ou réside 'utilisateur ou le patient.
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Opis i namjena:
Ortoza kojom se postize hiperekstenzija stupa kraljeznice i rasterecenje kraljezaka.
Osim toga, ogranicava pokrete fleksoekstenzije i lateralnost.

Indikacije:

Indicirana za puknuca, lomove ili bolove u kraljeznici uzrokovane: ozljedama,
dorzalnom kifozom, osteoporozom, spinalnom tuberkulozom, lumbalgijom, iSijasom,
kroni¢nim bolovima u ledima, operacijom loma kraljeska ili trajnom ortozom nakon
operacije tumora i metastaza na kraljeScima.

Mjere opreza:
¢ Paizljivo procitajte ove upute prije koristenja ortoze. Ako imate ikakvih nedoumica,
zatraZite savjet lijecnika ili ustanove gdje ste nabavili ortozu.
¢ Uvijek je potrebno pridrzavati se ovih opcenitih uputa za upotrebu i konkretnih
indikacija koje je propisao lijecnik.
¢ Lijecnik je osoba kompetentna za propisivanje i odlucivanje o trajanju lijecenja, kao
i 0 pracenju oporavka. Ortopedski tehnicar je kompetentna osoba za oblikovanje
Sipki, pripremu ortoze za hiperekstenziju u skladu s potrebnim oblikom te za
prilagodbu proizvoda.
¢ Radi maksimalne ucinkovitosti, posStujte dnevno trajanje upotrebe u skladu s
indikacijama lije¢nika, ortopedskog tehnicara ili kvalificiranog djelatnika.
¢ Ako se primijeti bilo kakav sekundarni ucinak, reakcija na kozi ili preosjetljivost,
odmah obavijestite lijecnika o tome. Obustavite upotrebu dok lijecnik specijalist
ne procijeni stanje.
@ ¢ Lijecnik mora voditi racuna o mogucoj upotrebi topikalnih krema uz upotrebu @
ortoze.
¢ Na mjestima gdje se ortoza oslanja na tijelo, koza ne smije biti ozlijedena niti
nadrazena.
¢ Lako je ortoza namijenjena za visekratnu upotrebu, namijenjena je samo za jednog
pacijenta. Ne smije se koristiti na drugim pacijentima.
¢ Preporucuje se da barem prvo postavljanje ortoze obavi bilo kvalificirani djelatnik
(lije¢nik, ortopedski tehnicar, itd.) ili osoba pod njegovim nadzorom.
¢ Pravilna upotreba ortoze ovisi o stanju dijelova od kojih je sastavljena te je stoga
treba redovito pregledavati. Preporucuje se revizija zglobova i pokretnih dijelova
radi provjere pravilnog funkcioniranja i podesenja (zategnutosti, stupnjeva
korekcije, itd.). Zdravstveno osoblje koje prati tijek lije¢enja moZe obavijestiti
pacijenta je li proizvod u savrsenom stanju ili ga treba zamijeniti zbog ostecenja
ili dotrajalosti.
¢ Da bi se ocuvala funkcionalnost kopci na ¢i¢ak preporucuje se odrzavanje njihove
Cistoce uklanjanjem materijala koji se zalijepe za cicak.
¢ Redovito Cistite proizvod i odrzavajte pravilnu osobnu higijenu.
¢ Radi higijene i udobnosti, preporucuje se upotreba pamucne krpe ispod ortoze.
¢ Nemojte dozvoliti da se djeca igraju s ovim uredajem.
¢ Redovito provjerite da se vijci nisu olabavili iz pocetne zategnutosti. Ako su se
olabavili, obratite se lije¢niku, ortopedskom tehnicaru ili kvalificiranom djelatniku
radi podesavanja.
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Upute za pravilno postavljanje za medicinskog tehnicara:

Odaberite veli¢inu sukladno mjerama visine trupa i obrisa kuka u zoni ilijacnih
trnova. Podesite Sirinu i visinu proizvoda pomodu sustava Sipki koje su pomicne kada
se olabave vijci. Na boc¢noj strani je potrebno prethodno povuci zatvarac. Ako je
potrebno dodatno podesavanje visine, mozZe se podesiti prsna ploca koja ima grubo
podesavanje u 3 poloZaja i fino podesavanje. Za podesavanje Sirine u donjem dijelu
potrebno je izvuéi sredisnji jastuci¢ i ponovo ga postaviti nakon Sto se proizvod podesi.
Ortoza nudi moguénost podesavanja nagiba vanjske potpore u koracima od 6°.
Nakon namjestanja strukture, treba podesiti mjeru tkanine, koja mora biti dovoljna da
lumbalna ploca stvori pravilnu hiperekstenziju kraljeznice.

Ako je pacijent niskog rasta, plo¢a ima jednu oznaku koja se moze odrezati da se ukloni
visak materijala.

Upute za pravilno postavljanje za korisnika:

Prilikom postavljanje ovog steznika pacijent mozZe zatrebati pomo¢ druge osobe.
Preporucuje se da postavljate ortozu za hiperekstenziju gledajuci se u zrcalu.

Pazite da kopca za zatezanje bude u otvorenom polozaju.

Sl. 1: Postavite ortozu na pacijenta pazeci na smjer koji pokazuje strelica na gornjem
dijelu.

Sl. 2: Provucite lumbalnu plocu oko leda, jednom rukom drZeci remen, a drugom
rukom drzedi ortozu.

SI. 3: Ne ispustajuci ortozu, umetnite palac ruke kojom drZite remen u rupu na
plasticnoj kopci i zakvacite kopcu u njeno kuciste.

Sl. 4: Zategnite ortozu zakretanjem poluge za zakljucavanje u zatvoreni polozaj.

Sl. 5: Ortoza se isporucuje tako da je zdjelicna traka slobodno pokretljiva. Da biste
blokirali zdjeli¢nu traku, skinite poklopac tako da odvrnete vijak (B) i postavite vijak za
blokadu (A) koji je isporucen u vrecici s priborom. Vratite poklopac i zavrnite vijak (B).

Subklavikularni dodatak:

Ovaj dodatak mora postaviti kvalificirani tehnicar. Sastoji se od dvostranog
subklavikularnog potpornja koji zamjenjuje vanjski potporanj iindiciran je u slu¢aju da
vanjska zona ne smije biti pritisnuta.

Za postavljanje je potrebno izvaditi vijke oznacene na slici 6. Zatim uklonite vanjski
potporanj na slici 7 i s obje strane postavite ramene Sipke, koristeci za to jedan od
vijaka za podesavanje Sirine potpornja, slika 8. Imajte na umu da Sipke imaju desnu i
lijevu stranu te da se njihova visina mora podesiti ovisno o tjelesnoj visini pacijenta.

Odrzavanje proizvoda - upute za pranje:

Proizvod ima sustav jastucica koji se mogu potpuno izvaditi radi pranja. Prati u hladnoj
vodi. Ne koristite izbjeljivac. Ne susite u susilici za rublje. Nemojte glacati. Ne kemijski
Cistiti.

PriloZen je i komplet rezervnih jastucica u slucaju osteéenja ili istroSenosti.

Struktura ortoze se mora prati pomocu vlazne krpe. Po potrebi moZzete upotrijebiti
sapun ili deterdZent ako ne ostecuje proizvod.

Napomena:
Svaki ozbiljan incident vezan uz proizvod mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave &lanice u kojoj korisnik i / ili pacijent imaju prebivaliste.
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Leiras és tervezett alkalmazas:
A gerinc hiperextenzidjat a csigolyak tehermentesitése altal biztosito fliz6. Emellett a
flexids-extenzids és oldaranyu mozgasokat is korlatozza.

Javallatok:

Csigolyatorés, csigolyazizddas vagy csigolyafajdalom esetén, amelyet a kovetkez6k
okoznak: trauma, hati kyphosis, csontritkulds, Pott-betegség, lumbagd, derékzsaba,
krénikus hatfdjas, csigolyatorés utani mutétet kovet6 éllapot, vagy daganatos miitét
és a csigolyakra kiterjedd attét utani ortotikus kezelés.

Ovintézkedések:

e Az ortézis hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az aldbbi utasitdsokat. Ha
kérdése meril fel, keresse fel orvosat vagy az intézményt, ahol az eszkozt
vasarolta.

e Mindig tartsa be az altaldnos hasznalati utasitdsokat és kezelGorvosa kulon
utasitdsait.

e Az ortézis felirdsdra és haszndlatdnak utdnkovetésére az orvos jogosult, és a
kezelés idGtartamardl is § dont. A merevit6 lemezek formazasat, a hiperextenzios
gerincrogzité fiz6 alaknak megfelel6 el6készitését és a termék igazitasat
ortopédiai technikus végzi.

¢ A maximdlis hatékonysag érdekében be kell tartani az orvos, az ortopédiai
technikus vagy a szakember altal elGirt napi hasznalat id6tartamat.

¢ Ha barmilyen mellékhatdst, bérreakciot vagy szenzibilizaciot észlel, errél azonnal
tajékoztassa orvosat. Fliggessze fel az ortézis hasznalatat, amig szakember
véleményét ki nem kérte.

@ ¢ Azorvosnak figyelembe kell venni a helyi hasznalatt krémek esetleges hasznalatat @
az ortézis hasznalata mellett.

¢ Anyomadssal torténd tdmasztas teriiletein a bér nem lehet sériilt, sem tulérzékeny.

e Bar az ortézis nem egyszeri hasznalatra vald, csak egy paciens hasznalhatja. Mas
pacienseken hasznalni nem szabad.

e Ajanlott, hogy az ortézis elsé felhelyezését szakképzett személy (orvos, ortopédiai
technikus stb.) végezze vagy vizsgalja felll.

e Az ortézis megfelel6 hasznalata fligg az alkotoelemeinek allapotatdl, ezért ezeket
rendszeresen ellendrizni kell. A csuklds és mozgd részeket ajanlott feltilvizsgalni a
megfelel6 miikodés és beallitds (meghuzas, korrekcié mértéke stb.) ellenérzése
céljabdl. A paciens kezelését nyomon kovetd egészségligyi dolgozé a paciens
részére jelezheti a termék alkalmassagat vagy javasolhatja annak lecserélését, ha
a termék megrongalddott vagy elkopott.

o A mi(kodGképesség meglbrzése érdekében ajanlott Ugyelni a tépdzar gyors
zaréelemeinek tisztasdgdra, és a tépGzarhoz tapadt anyagokat célszeri

eltavolitani.
e Rendszeresen tisztitsa meg a terméket és Ugyeljen a megfelel6 személyi
higiéniara.

¢ Higiéniai és kényelmi okokbdl az eszkoz ald pamut ruha viselése ajanlott.

¢ Ne engedje, hogy gyermekek jatsszanak az eszkozzel.

e Rendszeresen ellendrizze, hogy a csavarok kezdeti meghtzdsi nyomatéka
véltozatlan. Ezek meglazuldasa esetén forduljon orvosdhoz, illetve ortopédiai
technikushoz vagy a beallitast végz8 szakemberhez, és kérje ezek meghuzasat.
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Utasitasok a technikus altal végzett megfelel6 felhelyezésre vonatkozéan:

Valassza ki a megfelel6 méretet a térzs hossza és az dgyék magassagaban mért
csipdkeriilet fiiggvényében. Allitsa be az ortézis szélességét és magassagat a csavarok
meglazitasakor egymashoz cslsz6 lemezek segitségével. Ezt megel&zéen tavolitsa el
azoldalsé zarat. Ha tovdbbi magassagbeallitdsra van sziiksége, a mellkaslemez 3 dllasu
vastag bedllitdssal és egy vékony beallitassal rendelkezik. Az alsé rész szélességének
bedllitdsdhoz a termék beallitdsa utan tavolitsa el, majd helyezze vissza a kézponti
parnat. A gerincrogzit6 fliz6nél a szegycsonti tdmasz hajlasa 6°-onként allithato.

A szerkezet bedllitdsa utan a keret méretét kell bedllitani, aminek elegendének
kell lennie ahhoz, hogy a deréklemez megfelel§ hiperextenzidt biztositson a gerinc
szdmara.

Alacsony paciens esetén a lemezen jel6lés mutatja, hogy a felesleges anyag hol
vaghato le.

Utasitasok a felhasznald altal végzett megfeleld felhelyezésre vonatkozéan:

Ha az ortézist a paciens helyezi fel, masik személy segitségére lehet sziikség. A
hiperextenzids gerincrogzité fiz6t tikor el6tt ajanlott felvenni.

Ellendrizze, hogy a feszitd zar nyitva van.

1. dbra: Helyezze a f(iz6t a paciensre, ligyelve ara, hogy az a felsé részen taldlhaté
nyil irdnyaba nézzen.

2. 4dbra: Huzza 4t az deréklemezt a haton, oly mddon, hogy az 6vet az egyik kezével, a
paciensre helyezett gerincrogzitd fliz6t pedig a masik kezével tartja.

3. dbra: A gerincrogzité fliz6 elengedése nélkil helyezze az Gvet tartd hivelykujjat a
mUianyag zar csatjanak lyukdba, majd csatolja be a csatot.

4. dbra: Feszitse meg az ortézist a zardkar zért helyzetbe forditasaval.

@ 5. dbra: A gerincrogzit6 fliz6t szabadon mozgd medencedvvel szdllitjuk. A @
medencesav rogzitéséhez a csavar kicsavarva tavolitsa el a fedelet (B) és tegye a
helyére a tartozéktaskaban taldlhatd rogzit6 csavart (A). Helyezze vissza a fedelet a
csavar meghuzdsaval (B).

Kulcscsont allati (subclavicularis) tartozék:

Ezt a tartozékot képzett szakembernek kell felhelyeznie. Kétoldali kulcscsont alatti
(subclavicularis) tamasztasbdl all, amely helyettesiti a szegycsonti tdmasztast, és
olyan esetekben ajanlott, amikor a szegycsonti részt nem érheti nyomas.
Elhelyezéséhez el kell tavolitani a 6. abran megjeldlt csavarokat. Ezutan el kell
tavolitani a szegycsont tamasztékot (7. dbra) és mindkét oldalra el kell helyezni a vall-
lemezeket a keret szélén talahatd rogzitGesavarok egyikével (8. abra). Figyelembe
kell venni, hogy a lemezeknek eltérd a bal és jobb oldala, és magassagukat a beteg
magassaganak megfeleléen kell beallitani.

A termék karbantartasa — Mosasi utasitasok:

A termék pdrnazott része mosas el6tt maradéktalanul eltavolithaté. Hideg vizben
mossa. Hypot ne haszndljon. Szaritégépben ne szaritsa. Ne vasalja. Kerilje a
vegytisztitast.

Torés vagy rongalddas esetén rendelkezésre ell egy potparnakészlet.

A fliz6 szerkezetét nedves ronggyal tisztitsa. Szlikség esetén szappant vagy mosdszert
is hasznalhat, mivel ez nem okoz kart a termékben.

Megjegyzés:
A termékkel kapcsolatos minden stilyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és az
illetékes hatésagnak abban a tagallamban, ahol a felhaszndl6 és/vagy a paciens él.
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Descrizione e indicazione d’uso:
Busto rigido che permette I'iperestensione della colonna vertebrale, scaricando i
corpi vertebrali. Inoltre, limita i movimenti di flesso-estensione e laterali.

Indicazioni:

Indicato per fratture, schiacciamento o dolori vertebrali causati da: trauma, cifosi
dorsale, osteoporosi, morbo di Pott, lombalgia, lombosciatalgia, dorsalgia cronica,
post chirurgia per frattura dei corpi vertebrali o terapia ortesica permanente a
seguito di chirurgia per tumori e metastasi dei corpi vertebrali.

Precauzioni:

e lLeggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare l'ortesi. In caso
didubbi, consultare il proprio medico o il rivenditore.

¢ Si devono rispettare sempre le istruzioni di uso generali e le indicazioni
particolari prescritte dal medico.

¢ |l medico ¢ la persona che ha le competenze per prescrivere e decidere la durata
del trattamento e la sua prosecuzione. Il tecnico ortopedico € la persona con la
formazione adeguata per conformare le stecche, preparare il busto rigido per
iperestensione secondo il profilo anatomico richiesto e adattare il prodotto.

¢ Per la massima efficacia del prodotto & necessario rispettare la durata d’uso
giornaliera seguendo le istruzioni del proprio medico, tecnico ortopedico o
personale qualificato.

¢ Se si notano effetti collaterali, affezioni cutanee o fenomeni di sensibilizzazione,
informare immediatamente il medico. Sospenderne I'utilizzo e consultare uno
specialista.

¢ |l medico deve considerare il possibile uso di creme per uso topico, unitamente
all’'uso dell’ortesi.

* Nelle zone di appoggio a maggiore pressione, la pelle non deve essere lesionata
né essere ipersensibile.

¢ Anche se 'ortesi non @ monouso, deve essere utilizzata da un solo paziente. Non
riutilizzare su altri pazienti.

¢ Si consiglia che almeno la prima collocazione dell'ortesi venga eseguita
da personale qualificato (medico, tecnico ortopedico, ecc.) o sotto la sua
supervisione.

e l'uso corretto dell'ortesi dipende dalla condizione degli elementi che la
costituiscono e quindi deve essere controllata con frequenza. Si consiglia
il controllo delle giunture e degli elementi mobili per verificarne il corretto
funzionamento e regolazione (pressione, gradi di correzione, ecc.) Il personale
sanitario che segue del trattamento del paziente puo indicare allo stesso
I'idoneita del prodotto o una sua eventuale sostituzione, se il si &€ deteriorato
o0 usurato.

¢ Si consiglia di curare la pulizia delle chiusure rapide in velcro per conservarne
la funzionalita, eliminando i materiali che potrebbero essere rimasti attaccati.

¢ Pulire periodicamente il prodotto e mantenere una corretta igiene personale.

¢ Per motivi di igiene e di comodita, sotto l'ortesi si consiglia 'uso di un capo di
cotone.

¢ Non permettere ai bambini di giocare con questo dispositivo.

¢ Verificare periodicamente che le viti non abbiamo perso la torsione iniziale.
In caso di allentamento, consultare il proprio medico, tecnico ortopedico o
personale qualificato per la relativa regolazione.

Istruzioni per un corretto posizionamento da parte del tecnico:

Selezionare la taglia in funzione dell’altezza del tronco e del diametro dei fianchi
nella zona delle creste iliache. Regolare larghezza e altezza del prodotto, grazie al
sistema di piastre che scorrono tra loro, allentando le viti. Lateralmente, deve essere
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rimossa prima la chiusura. Nel caso sia necessario regolare ulteriormente l'altezza,
e possibile regolare la piastra sul petto, che & dotata di una regolazione pili grande
in 3 posizioni e una regolazione piu piccola. Per regolare la larghezza nella parte
inferiore, & necessario rimuovere I'imbottitura centrale e posizionarla nuovamente
una volta regolato il prodotto. Il busto permette di regolare I'inclinazione del
supporto sternale di 6° in 6°.

Una volta regolata la struttura, deve essere regolata la misura della cinghia, affinché
sia sufficiente perché la piastra lombare permetta una corretta iperestensione della
colonna.

Nel caso in cui il paziente abbia una bassa statura, |a piastra e dotata di un segno che
permette di tagliare ed eliminare I'eccesso di materiale.

Istruzioni per un corretto posizionamento da parte dell’utente:

Per la collocazione di questa ortesi da parte del paziente pud essere necessario
l'aiuto di un’altra persona. Si consiglia di indossare il busto rigido per iperestensione
guardandosi allo specchio.

Assicurarsi che il tensionatore di chiusura sia aperto.

Fig.1: Posizionare il busto rigido sul paziente, assicurandosi che sia nel senso
indicato dalla freccia nella parte superiore.

Fig.2: Far passare la piastra lombare sulla schiena, tenendo la cintura con una mano
e il busto con l'altra.

Fig.3: Senza togliere la mano dal busto, inserire il pollice della mano che sorregge
la cintura nel foro della fibbia di chiusura in plastica e, tirando, agganciare la fibbia
nell’alloggiamento.

Fig.4: Tendere l'ortesi facendo ruotare la leva del dispositivo di chiusura fino alla
posizione di chiusura.

Fig.5: Il busto viene fornito in posizione di banda pelvica con mobilita libera. Per
bloccare la banda pelvica, rimuovere la copertura e svitare la vite (B); quindi
posizionare la vite di blocco (A) che si trova nel sacchetto degli accessori. Rimontare
il coperchio avvitando la vite (B).

Accessorio sottoclaveare:

Questo accessorio deve essere posizionato da un tecnico qualificato. Si tratta di un
supporto bilaterale sottoclaveare che sostituisce il supporto sternale ed ¢ indicato
nei casi in cui I'area sternale non deve essere sottoposta a pressione.

Per il suo posizionamento rimuovere le viti indicate nella Fig.6. Quindi rimuovere
il supporto sternale Fig. 7 e posizionare su entrambi i lati le barre per le spalle
utilizzando una delle viti di regolazione della larghezza del telaio Fig.8. Bisogna
tener conto del fatto che le barre hanno un lato destro e un lato sinistro e che la
loro altezza deve essere regolata in base a quella del paziente.

Manutenzione del prodotto - Istruzioni di lavaggio:

Il prodotto e dotato di un sistema di imbottitura che puo essere rimosso
completamente per il relativo lavaggio. Lavare con acqua fredda. Non utilizzare
candeggina. Non asciugare nell’asciugatrice. Non stirare. Non lavare a secco.
Include un set di imbottiture di ricambio, da utilizzare in caso di rottura o
danneggiamento.

La struttura del busto rigido deve essere pulita con un panno umido. Si puo detergere
con sapone o detergente, se necessario, in quanto non danneggia il prodotto.

Nota:

Qualsiasi incidente grave relativo al prodotto deve essere comunicato al
produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiedono I'utente
e/o il paziente.
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Beschrijving en beoogd gebruik:

Deze orthese zorgt voor hyperextensie van de wervelkolom om zo de belasting op
de wervellichamen te verminderen. Bovendien worden flexie/extensie en zijdelingse
bewegingen beperkt.

Indicaties:

Geschikt voor breuken en wervelfracturen of pijn veroorzaakt door: traumatisch letsel,
dorsale kyfose, osteoporose, ziekte van Pott, lumbago, lumbale ischias, chronische rugpijn,
postoperatief bij wervelfracturen, of als permanente postoperatieve verzorging na een
operatie aan tumoren of metastasen van de wervellichamen.

Voorzorgsmaatregelen:

Lees deze gebruiksaanwijzing eerst zorgvuldig door voordat u de orthese in gebruik
neemt. Raadpleeg bij twijfel of vragen uw arts of de leverancier die u de orthese heeft
verstrekt.

Volg altijd de algemene gebruiksaanwijzing en eventuele speciale instructies die uw
behandelend arts of zorgverlener heeft voorgeschreven.

Alleen een arts is bevoegd om de orthese voor te schrijven, de duur van de behandeling
vast te stellen en de verdere controles uit te voeren. De orthopedisch technicus is de
bevoegde persoon om de orthese aan te meten, de anatomisch gewenste vorm te
configureren en het product correct te positioneren.

Voor een maximale doeltreffendheid dient u zich te houden aan de dagelijkse
gebruiksduur zoals voorgeschreven door uw arts, orthopedisch technicus of ander
gekwalificeerd personeel.

Als u bijwerkingen, huidaandoeningen of overgevoeligheid bemerkt, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts. Stop het gebruik tot nader onderzoek door een
specialist.

Uw arts dient rekening te houden met het eventuele gebruik van topische crémes in
combinatie met het gebruik van de orthese.

In de zones waar druk wordt uitgeoefend door de orthese, mag de huid niet beschadigd
of overgevoelig zijn.

Hoewel de orthese niet voor eenmalig gebruik is bestemd, mag zij slechts door één patiént
worden gebruikt. Het product mag niet door andere patiénten worden hergebruikt.

Het wordt aanbevolen dat ten minste de eerste aanpassing van de orthese wordt
uitgevoerd door of onder toezicht van gekwalificeerd personeel (arts, orthopedisch
technicus, enz.).

Om de orthese goed te laten functioneren, moeten de onderdelen ervan regelmatig op
hun goede staat worden gecontroleerd. Het is raadzaam de scharnieren en bewegende
delen te controleren op hun juiste werking en correcte afstelling (fixatie, mate van
correctie, enz.). Het medisch personeel dat belast is met het toezicht op de behandeling
kan de patiént aanbevelen het product te vervangen of voorstellen het te vervangen
indien het beschadigd of versleten is.

Zorg ervoor dat de klittenbandsluitingen vrij zijn van pluisjes en vervuiling om ervoor te
zorgen dat hun optimale hechtingseigenschappen behouden blijven.

Maak de orthese regelmatig schoon en zorg voor een goede persoonlijke hygiéne.

Om redenen van hygiéne en comfort is het raadzaam een katoenen kledingstuk onder
de orthese te dragen.

Laat kinderen niet met de orthese spelen.

Controleer regelmatig of de schroeven hun oorspronkelijke draaimoment niet hebben
verloren. Als ze loskomen, vraag dan uw arts, orthopedisch technicus of een ander
gekwalificeerde persoon om ze aan te passen.

Aanwijzingen voor een correcte plaatsing door de technicus:
Bepaal de juiste maat aan de hand van de afmetingen van de lichaamslengte en de
heupomvang bij de bekkenkam. Pas de breedte en hoogte van het product aan met behulp
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van het schuifsysteem dat over elkaar schuift als de schroeven worden losgedraaid. Aan de
zijkant moet eerst de sluiting worden verwijderd. Indien extra aanpassing van de hoogte nodig
is, kan de borstplaat worden versteld. De borstplaat heeft een standaard verstelmogelijkheid
met 3 standen en een nauwkeurige verstelmogelijkheid. Om de breedte aan de onderkant
aan te passen, moeten de centrale pelottes worden weggehaald en daarna teruggeplaatst
wanneer het product is aangepast. Het frame heeft de mogelijkheid om de hoek van de
sternumelement in stappen van 6° in te stellen.

Zodra het geheel is aangepast, moeten de banden worden aangepast. Ze moeten strak
genoeg zijn zodat de lumbale pelotte voor een correcte hyperextensie van de wervelkolom
zorgt.

Mocht de patiént een kleine maat hebben, dan heeft de pelotte een markering die kan
worden afgeknipt om het overtollige materiaal te verwijderen.

Aanwijzingen voor een correcte plaatsing door de gebruiker:

Om als patiént zelf de orthese aan te brengen, is de hulp van een tweede persoon nodig. Het
is raadzaam het hyperextension frame aan te trekken terwijl u in de spiegel kijkt. Zorg ervoor
dat de spansluiting in de open stand staat.

Fig.1: Plaats de orthese op de patiént en zorg ervoor dat de pijl aan de bovenzijde van het
frame ook naar boven omhoog gericht is.

Fig.2: Positioneer de rugpelotte tegen de rug, waarbij u met de ene hand het frame en met
de andere hand de band vasthoudt.

Fig.3: Zonder het frame los te maken, steekt u de duim van de hand die de band vasthoudt
in de ronde uitsparing van de kunststof sluiting en schuift u deze vast op de ontvanger op het
frame.

Fig.4: vergrendel nu de band door de vergrendelingshendel van de spansluiting naar voren te
duwen in de gesloten stand.

Fig.5: Het frame wordt standaard geleverd waarbij de bekkenband in een vrij beweeglijke
positie staat. Om de bekkenband te fixeren, verwijdert u eerst de schroef (B) van het kunststof
kapje aan de zijkant van de bekkenband. Vervolgens plaatst u de vergrendelingsschroef (A),
die in het zakje met toebehoren wordt geleverd in de zichtbaar geworden opening. Plaats
daarna het kapje terug door de schroef (B) weer aan te draaien en herhaal deze stap aan de
andere zijde.

Accessoire - Subclaviculaire pelotte:

Dit accessoire moet worden aangebracht door een gekwalificeerde technicus. Dit is een
bilaterale subclaviculaire pelotte die de sternumpelotte vervangt en geindiceerd is als het
gebied rond het sternum niet aan druk mag worden blootgesteld.

Voor hetaanbrengen moeten eerst de in Fig. 6 gemarkeerde stelschroeven worden verwijderd.
Verwijder vervolgens de centrale schroef onder de pijl en daarmee de sternumpelotte Fig.
7. Plaats de subclaviculaire pelottes aan weerszijden en zet deze met de eerder verwijdere
stelschroeven vast Fig 8. Let op dat de pelottes een rechter- en een linkerzijde hebben en dat
de hoogte ervan moet worden aangepast aan de lengte van de patiént.

Onderhoud van het product - wasinstructies:

Het product heeft een pelotte-systeem dat volledig kan worden verwijderd om te worden
gewassen. Wassen in koud water. Niet bleken. Niet in de droogtrommel. Niet strijken. Niet
chemisch reinigen.

In geval van breuk of beschadiging is een set vervangende pelottes verkrijgbaar.

De frame-constructie moet met een vochtige doek worden schoongemaakt. Indien nodig kan
zeep of wasmiddel worden gebruikt, aangezien dit het product niet aantast.

Let op:
Elk ernstig incident met het product moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn gevestigd.
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Beskrivelse og tilsiktet bruk:
Ortese som oppnar hyperekstensjon av ryggraden, hvilket avlaster rygglegemene.
Den begrenser ogsa bevegelser med fleksjon og ekstensjon og lateralitet.

Indikasjoner:

Indikert for brudd, sammenpressede ryggvirvler eller ryggsmerter forarsaket av:
traumer, ryggkyfose, osteoporose, Potts sykdom, lumbago, lumbosciatica, kroniske
ryggsmerter, post operasjon av brudd pa virvellegemer, eller permanent ortotisk
pleie etter svulstkirurgi og metastase i virvellegemene.

Forsiktighetsregler:

¢ Les bruksanvisningen ngye fgr du bruker ortesen. Hvis du er i tvil om noe, kontakt

legen eller butikken hvor du har anskaffet den.

Fglg alltid bruksanvisningen og de spesielle anvisningene som du far av legen din.

Legen er den personen som er kvalifisert til & foreskrive og bestemme varigheten

av behandlingen, samt oppfglgingen. Ortopeden er kvalifisert til 8 forme platene

og klargjgre ortesen for hyperekstensjon i samsvar med ngdvendig kurve og for

a tilpasse produktet.

e For maksimal effektivitet ma du respektere den daglige brukstiden som er anvist

av enten legen din, en ortopedisk tekniker eller annet kvalifisert personell.

Hvis du opplever bivirkninger, hudaffeksjoner eller sensibilisering, oppsgk lege

straks. Avbryt bruken til den er vurdert av en spesialist.

e Legen bgr ta hensyn til mulig topisk bruk av kremer sammen med anvendelse

av ortesen.

| soner for stgtte med trykk skal huden ikke veere skadet eller overfglsom.

Selv om ortosen ikke er til engangsbruk, er den bare til én bruker. Bruk ikke om

igien pa andre pasienter.

Det anbefales at i det minste den fgrste plasseringen av ortosen blir utfgrt av

kvalifisert personell (lege, ortoped, osv.) eller under tilsyn.

¢ Riktig bruk av ortosen er avhengig av tilstanden pa elementene som utgjgr det
hele, og derfor skal den kontrolleres med jevne mellomrom. Det anbefales a
sjekke leddene og de bevegelige delene for & kontrollere at de fungerer korrekt
og er riktig justert (stramming, korrigeringsgrad osv.). Helsepersonellet som
er ansvarlig for oppfglgningen av behandlingen av pasienten, kan avgjgre om
produktet er brukelig eller om det er ngdvendig a bytte det ut hvis produktet er
forringet eller utslitt.

¢ Vi anbefaler at du sgrger for a holde borrelasene rene ved a fjerne materialer

som kan sette seg fast pa dem for a sikre funksjonaliteten.

Vask produktet regelmessig, og sgrg for riktig personlig hygiene.

Av hygieniske og bekvemmelighetsgrunner anbefales bruk av bomullsstoff under

hjelpemidlet.

Ikke la barn leke med dette hjelpemidlet.

Kontroller regelmessig at skruene ikke har mistet opprinnelig tiltrekkingsmoment.

Hvis de er Igsnet, kontakt legen, ortopeden eller kvalifisert personale for ny

justering.

Anvisninger for riktig plassering av ortopedteknikeren:

Velg stgrrelsen i henhold til hgydemalene pa overkroppen og hofteomkretsen
i omradet rundt hoftebenskammene. Juster produktets bredde og hgyde med
platesystemet som glir sammen nar du Igsner skruene. Lukkemekanismen pa siden
ma fjernes fgrst. Hvis du trenger en ekstra hgydejustering, kan brystplaten justeres.
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Den har en grovjustering med tre posisjoner og én finjustering. For a justere bredden
nederst, ma den sentrale polstringen fjernes og festes pa nytt etter at produktet er
justert. Ortosen har mulighet til a regulere vinkelen pa bryststgtten i trinn pa 6°.
Nar strukturen er regulert, ma det foretas en justering av ratierens stgrrelse. Den
ma veere tilstrekkelig for at korsryggplaten skal kunne gi en korrekt hyperekstensjon
av ryggraden.

Hvis pasient er av kort vekst, har platen en markering som kan kuttes for a fjerne
overflgdig materiale.

Anvisninger for riktig plassering av brukeren:

Det er mulig pasienten ma ha hjelp av en annen for a plassere denne ortesen. Vi
anbefaler a ta pa ortesen for hyperekstensjon foran speilet.

Kontroller at strammeinnretningen star i apen posisjon.

Fig. 1: Plasser ortesen over pasienten og sgrg for at den er i retningen som er angitt
med pilen gverst.

Fig. 2: Plasser ryggplaten pa ryggen ved & holde beltet med en hand og ortesen med
den andre.

Fig. 3: Sett tommelfingeren pa handen som holder beltet inn i hullet pa lukkespennen
i plast uten a slippe ortesen og hekt spennen i las.

Fig. 4: Stram ortesen ved a dreie lukkeinnretningen til lukket posisjon.

Fig. 5: Ortesen leveres i posisjon pa bekkenbandet med fri bevegelighet. For a lase
bekkenbandet fierner du dekselet ved & skru ut skruen (B) og sette inn laseskruen
(A) som leveres i posen med tilbehgret. Sett dekslet pa igjen ved a skru pa skruen (B).

Tilbehgr under kraveben:

Dette tilbehgret ma monteres av en kvalifisert tekniker. Den bestar av en bilateral
stgtte under kravebenet som erstatter sternal stgtte og er indikert i tilfeller der det
ytre omradet ikke skal vaere under trykk.

Fjern skruene som er merket i figur 6 for 3 montere. Fjern deretter bryststgtten fig.
7 og plasser skulderplatene pa begge sider ved a bruke en av justeringsskruene for
rammebredden fig. 8. Det ma tas i betraktning at platene har hgyre og venstre side,
og at hgyden ma justeres i henhold til pasientens hgyde.

Vedlikehold av produktet — vaskeanvisninger:

Produktet har et polstringssystem som kan fjernes helt for vask. Vask i kaldt vann.
Ikke bruk blekemidler. Skal ikke tgrkes i t@grketrommel. Ma ikke strykes. Skal ikke
tgrrenses.

Et erstatningssett er tilgjengelig i tilfelle brudd eller skade.

Ortesestrukturen bgr rengjgres med en fuktig klut. Sape eller vaskemiddel kan
pafgres om ngdvendig, da det ikke pavirker produktet.

Merknad:

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med produktet ma rapporteres til
produsenten og til vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/
eller pasienten er etablert.
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Opis i przewidziane zastosowanie:
Gorset zapewnia przeprost kregostupa i, tym samym, odcigzenie trzonéw kregowych.
Ponadto ogranicza zgiecie-wyprost i ruchy skretne.

Wskazania:

Zalecany w przypadku ztaman, kompresji lub dolegliwosci kregéw wywotanych: urazami,
kifozg grzbietowa, osteoporozg, chorobg Potta, lumbago, rwa kulszowg i przewlektym
bélem plecéw oraz w ramach rehabilitacji po leczeniu operacyjnym ztaman trzonow
kregowych, badz statego uzytkowania ortezy po operacji zwigzanych z nimi nowotwordéw
i przerzutow.

Zalecenia:

®

‘ ‘ 10.623.1_PRIMSPINE PRECISION MARCO HPEX PR5670.ind@0

Przed przystgpieniem do jej uzytkowania nale y uwaznie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje. W razie jakichkolwiek watpliwosci, skonsultowa¢ sie z lekarzem lub
punktem sprzedazy, w ktérym nabyto produkt.

Wskazania lekarza specjalisty oraz ogélne zalecenia dotyczace ortezy i jej uzytkowania
powinny by¢ zawsze przestrzegane.

Decyzje w sprawie zlecenia i czasu stosowania ortezy oraz oceny postepow leczenia
podejmuje lekarz. Dzieki przygotowaniu zawodowemu, technik ortopedyczny nadaje
wiasciwy ksztatt ramie gorsetu stabilizujgco-unieruchamiajgcego, dostosowujac go
do wymaganej budowy anatomicznej, i wykonuje inne czynnosci zwigzane z jego
dopasowaniem.

W celu zapewnienia optymalnej skutecznosci leczenia obowigzkowe jest
przestrzeganie zalecenn lekarza prowadzacego, technika ortopedycznego Ilub
wykwalifikowanego personelu.

W razie wystgpienia skutkéw ubocznych, zmian skdrnych lub reakgji uczuleniowych,
nalezy zgtosi¢ je lekarzowi. Az do ich oceny przez specjaliste, uzytkowanie ortezy
powinno zostac¢ wstrzymane.

Istotne jest wykluczenie przez lekarza mozliwosci uzywania kremdw przeznaczonych
do stosowania miejscowego podczas korzystania z ortezy.

Skéra nie powinna by¢ uszkodzona ani nadwrazliwa w miejscach podparcia
narazonych na nacisk.

Jest ona przeznaczona wytacznie dla jednej osoby i nie powinna by¢ ponownie
stosowana w odniesieniu do innych pacjentéw.

Wskazane jest, aby przynajmniej po raz pierwszy zatozenie ortezy wykonane zostato
przez wykwalifikowany personel (lekarza, technika ortopedycznego, itp.) lub pod jego
nadzorem.

Nalezy regularnie upewniac sie, czy wchodzace w sktad ortezy elementy znajdujg
sie w nalezytym stanie, od nich bowiem zalezy jej prawidtowe dziatanie. Wskazane
jest sprawdzanie mechanizméw przegubowych i czesci ruchomych w celu
zagwarantowania ich prawidtowego dziatania i regulacji (odpowiednie dokrecenie,
stopnie korekgji, itp.). Kontrolujgcy postepy leczenia personel medyczny moze
poinformowaé pacjenta, ze stosowany przez niego produkt nadaje sie do uzytku lub
wskazana jest jego wymiana ze wzgledu na ewentualne uszkodzenie lub zuzycie.
Zalecane jest takze utrzymywanie zapie¢ na rzepy Velcro w nalezytej czystosci,
zapewniajacej ich odpowiednie dziatanie, co wymaga usuwania wszelkiego rodzaju
przyczepionych do nich zanieczyszczen.

Nalezy regularnie czysci¢ orteze i dbaé o wtasciwag higiene osobista.

Ze wzgledu na higiene i wygode uzytkowania, zaleca sie noszenie pod gorsetem
bawetnianych ubran.

W zadnym wypadku nie powinny sie nig bawi¢ dzieci.

Wymagane jest systematyczne upewnianie sie, ze Sruby pozostajg réwnie mocno
jak pierwotnie dokrecone. W razie stwierdzenia ich poluzowania nalezy zgtosi¢ ten
fakt lekarzowi prowadzgcemu, technikowi ortopedycznemu lub wykwalifikowanemu
personelowi w celu przeprowadzenia niezbednej regulaciji.
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Sposdb zaktadania modutu:

Zalecenia dotyczace prawidtowego dopasowania ortezy przez technika ortopedycznego:
Wybieramy odpowiedni rozmiar gorsetu w zaleznosci od wysokosci tutowia i obwodu
w biodrach (mierzonego na wysokosci grzebieni biodrowych). Dokonujemy regulacji
szerokosci i wysokosci ortezy za pomoca szyn, ktdre - po poluzowaniu $rub - przesuwaja
sie wzgledem siebie. W bocznej czesci usuwamy wczesniej zapiecie. Gdyby konieczne
okazato sie zwiekszenie wysokosci ortezy, istnieje mozliwos¢ odpowiedniego ustawienia
podparcia piersiowego, ktére dysponuje regulacjg zgrubng (3-pozycyjna) i dokfadna.
Przed ustawieniem szerokosci dolnej czesci ortezy, niezbedne jest usuniecie srodkowej
poduszki ochronnej, ktérg umieszczamy na swoim miejscu po zakoriczeniu regulacji.
Gorset pozwala na ustawienie podparcia mostkowego, regulowanego skokowo co 6°.

Po wyregulowaniu ramy, nalezy ustawic¢ dtugos¢ paska, ktéra powinna by¢ wystarczajaca,
aby podparcie piersiowe zapewniato odpowiedni przeprost kregostupa.

W przypadku pacjentéw o niskim wzroscie, podparcie to zostato oznakowana w sposéb
umozliwiajagcy obciecie zbywajgcego materiatu.

Zalecenia dotyczace prawidtowego dopasowania ortezy przez uzytkownika:

Przy zaktadaniu ortezy pacjent moze potrzebowa¢ pomocy innej osoby. Najlepiej
zaktadaé gorset stabilizujgco-unieruchamiajacy, stojac przed lustrem.

Nalezy upewni¢ sig, ze zapigcie napinajgce znajduje sie w pozycji otwartej.

Rys. 1: Przy zaktadaniu gorsetu sprawdzamy, czy usytuowany jest on zgodnie z figurujgcym
w jego gornej czesci wskazaniem strzatki.

Rys. 2: Chwytamy od tytu i przektadamy przez plecy jedng reka tasme podparcia
ledZwiowego, przytrzymuijac jednoczesnie gorset druga.

Rys. 3: Nie puszczajac gorsetu, wprowadzamy kciukiem przytrzymywang reka tasme w
otwor plastikowej klamry, a nastepnie osadzamy klamre na wtasciwym miejscu.

Rys. 4: Naprezamy orteze, ustawiajgc dzwignie zapiecia w pozycji zamkniete;j.

Rys. 5: Gorset dostarczany jest ze swobodnie poruszajacym sie pasem miednicowym. W
celu zablokowania pasa miednicowego, po odkreceniu sruby (B), zdejmujemy pokrywe,
a nastepnie mocujemy $rube blokujaca (A), ktéra znajduje sie w torebce z dotgczonymi
akcesoriami. Umieszczamy pokrywe na swoim miejscu, przymocowujac ja za pomoca
sruby (B).

Podparcie podobojczykowe:

To dodatkowe wyposazenie powinno zosta¢ dopasowane przez wykwalifikowanego
technika ortopedycznego. Zapewnia ono obustronne podparcie podobojczykowe w
przypadkach, gdy zalecane jest zastgpienie nim podparcia usytuowanego w okolicy
mostka, ktéra nie powinna by¢ narazona na ucisk.

Przed montazem wykrecamy sruby wskazane na rys. 6. Nastepnie usuwamy podparcie
mostkowe (rys.7) i przymocowujemy po obu stronach szyny barkowe za pomoca
srub stuzacych do regulacji szerokosci gorsetu (rys. 8). Nalezy uwzgledni¢ montaz
odpowiednich szyn po prawej i lewej stronie oraz dostosowanie wysokosci podparcia do
wzrostu pacjenta.

Pielegnacja produktu - zalecenia dotyczace czyszczenia:

Istnieje mozliwos¢ usuniecia wszystkich wchodzacych w sktad ortezy poduszek
ochronnych w celu ich wyczyszczenia. Pra¢ w zimnej wodzie. Nie stosowac wybielaczy.
Nie suszy¢ w suszarce bebnowej. Nie prasowac. Nie pra¢ chemicznie.

Produkt zostat wyposazony w zestaw zamiennych poduszek ochronnych na wypadek ich
uszkodzenia lub zuzycia.

Rame gorsetu nalezy czysci¢ za pomoca wilgotnej szmatki. W razie potrzeby, mozna
uzywac do tego celu ptynu na bazie mydta lub detergentu, gdyz nie sg one szkodliwe dla
produktu.

Uwaga:

O wszelkich powaznych zdarzeniach zwigzanych z produktami nalezy poinformowac
ich producenta i stosowny organ parstwa cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje
uzytkownik i/lub pacjent.
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Descrigdo e utilizagdo prevista:
Colete para a hiperextensdo da coluna vertebral, descarregando os corpos
vertebrais. Também limita os movimentos de flexoextensdo e lateralidade.

Indicagdes:

Indicado para fraturas, esmagamento ou dores vertebrais causadas por:
traumatismo, cifoses dorsais, osteoporose, mal de Pott, lombalgias, lombociaticas,
dorsalgia cronica, pds-cirurgia da fratura dos corpos vertebrais ou cuidado ortotésico
permanente apds cirurgia de tumores e metdstases dos corpos vertebrais.

Precaugées:

¢ Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar a ortétese. Se tiver alguma
duvida, consulte o seu médico ou o estabelecimento onde tiver adquirido o
produto.

e Deve respeitar sempre as instrugdes de utilizagdo gerais e as indicagdes
particulares do médico.

¢ O médico é a pessoa qualificada para prescrever e determinar a duragdo do
tratamento, bem como para realizar o seu acompanhamento. O técnico
ortopédico é a pessoa preparada para modelar as placas e preparar o colete de
hiperextensdo de acordo com o contorno necessario e de realizar a adaptagdo
do produto.

¢ Para uma eficacia 6tima, deve respeitar a duragdo diaria de utilizagdo de acordo
com as indicagdes do médico, técnico ortopédico ou pessoal qualificado.

e Se detetar algum efeito secunddrio, afe¢do cutanea ou sensibilizagdo, deve
comunicé-los imediatamente ao médico. Suspenda a utilizagdo até ser avaliado
pelo especialista.

¢ O médico deve considerar a eventual utilizagdo de cremes tépicos, juntamente
com a ortotese.

* Nas zonas de apoio com pressdo, a pele ndo deve estar lesionada nem ser
hipersensivel.

e Apesar de a ortdtese ndo ser de utilizagdo Unica, destina-se a um Unico doente.
Ndo reutilizar noutros doentes.

e E recomendavel que, pelo menos, a primeira colocagdo da ortétese seja
realizada por pessoal qualificado (médico, técnico ortopédico, etc.) ou sob a sua
supervisdo.

* A boa utilizagdo da ortétese depende do estado dos seus componentes e,
portanto, deve ser inspecionada periodicamente. E recomendavel a inspe¢do
das articulagBes e das pegas moveis para verificar o seu funcionamento e
ajustamento corretos (aperto, graus de corregao, etc.). O pessoal de satde que
acompanhar o tratamento do doente pode indicar-lhe a idoneidade do produto
ou a conveniéncia da sua substitui¢do, se estiver deteriorado ou gasto.

e Deve limpar cuidadosamente os fechos rapidos de velcro para manterem a
funcionalidade, eliminando os materiais que possam ter aderido ao mesmos.
Limpe periodicamente o produto e mantenha uma correta higiene pessoal.

Por motivos de higiene e conforto, deve usar uma pega de roupa de algoddo
sob o dispositivo.

N3o deixe que as criangas brinquem com este dispositivo.

Comprovar periodicamente que os parafusos ndo perderam o aperto inicial.
Caso fiquem desapertados, consultar o médico, técnico ortopédico ou pessoal
qualificado para realizar o ajustamento.

Instrugdes para uma colocagao correta pelo técnico:

Selecionar o tamanho em fungdo das medidas de altura do tronco e do contorno de
anca na zona de cristas iliacas. Regular a largura e a altura do produto com o sistema
de placas que deslizam entre si ao desapertar os parafusos. No lateral, o fecho deve
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ser retirado previamente. Se for necessario um ajustamento adicional da altura,
é possivel regular a placa peitoral, que conta com um ajustamento grosso de trés
posigbes e com um ajustamento fino. Para o ajustamento da largura na parte
inferior, retirar o almofadado central e voltar a colocar quando o produto estiver
ajustado. O colete permite regular a inclinagdo do apoio esternal de 62 em 62.
Com a estrutura regulada, é necessdrio ajustar a medida do ratier, que deve ser
suficiente para a placa lombar produzir uma hiperextensdo da coluna correta.
Caso o paciente tenha uma baixa estatura, a placa inclui uma marca que pode ser
cortada para eliminar o excesso de material.

Instrugdes para uma colocagdo correta pelo utilizador: i
A colocagdo desta ortétese pelo doente pode requerer a ajuda de outra pessoa. E
recomendavel colocar o quadro de hiperextensdo ao espelho.

Certificar-se de que o fecho tensor se encontra na posi¢do aberta.

Fig. 1: Colocar o colete sobre o paciente, assegurando-se de que estd no sentido
que indica a seta da parte superior.

Fig. 2: Passar a placa lombar pelas costas, segurando o cinto com uma mao e o
colete com a outra.

Fig. 3: Sem soltar o colete, introduzir o polegar da mdo que segura o cinturdo
no orificio da fivela de fecho plastico e depois inserir a fivela no compartimento
respetivo.

Fig. 4: Proceder ao tensionamento da ortétese mediante a rotagdo da alavanca do
fecho até a sua posicdo de fecho.

Fig. 5: O colete é fornecido na posigdo de banda pélvica com mobilidade livre. Para
bloquear a banda pélvica, retirar a tampa desaparafusando o parafuso (B) e colocar
o parafuso de bloqueio (A), fornecido na bolsa de acessoérios. Colocar novamente a
tampa, apertando o parafuso (B).

Acessorio Subclavicular:

Este acessorio deve ser colocado pelo técnico qualificado. Consiste num apoio
bilateral subclavicular que substitui o apoio esternal, sendo indicado se a zona
esternal ndo puder sofrer pressdo.

Para a colocagdo é necessdrio retirar os parafusos indicados na Fig. 6. Seguidamente
retirar o apoio esternal (Fig. 7) e colocar em ambos os lados as placas de ombro,
utilizando para isso um dos parafusos de regulagdo da largura do quadro (Fig. 8).
Considerar que as placas tém um lado direito e esquerdo e que a sua altura deve ser
regulada em fungdo da altura do paciente.

Manutengdo do produto - Instrugdes de lavagem:

O produto inclui um sistema de almofadado que pode ser retirado por completo
para a sua lavagem. Lavar em agua fria. Ndo usar lixivia. Ndo secar na maquina de
secar roupa. Ndo passar a ferro. Ndo lavar a seco.

Esta disponivel um conjunto de almofadado sobresselente em caso de rutura ou
deterioragdo.

A estrutura do colete deve ser limpa com um pano humido. Pode ser aplicado sabdo
ou detergente se for necessario, ja que ndo afeta o produto.

Nota:

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-membro no qual se encontrem
o utilizador e/ou o paciente.
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Descriere si utilizare prevazuta:
Corset pentru hiperextensia coloanei vertebrale si eliberarea corpurilor vertebrelor. De
asemenea, limiteaza miscarile de flexo-extensie si lateralitate.

Indicatii:

Indicat pentru fracturi, strivirea sau dureri de coloana cauzate de: traumatisme, cifoza
dorsala, osteoporoza, morb Pott, lombalgie, lombosciaticd, dorsalgie cronicd, dupa
operatii de fractura a corpurilor vertebrale sau in caz de tratament permanent cu orteza
dupa interventii de tumori si metastaze ale corpurilor vertebrale.

Precautii:
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Cititi cu atentie prezentele instructiuni inainte de folosirea ortezei. Pentru orice
nelamurire consultati medicul sau personalul din magazinul de la care ati cumparat-o.
Trebuie respectate intotdeauna instructiunile de utilizare generale si indicatiile
personale date de medic.

Tratamentul poate fi prescris numai de un doctor, care va stabili durata acestuia si
controalele necesare. Tehnicianul ortoped este in masura sd ajusteze benzile si sa
pregdteasca corsetul de hiperextensie pentru a le adapta la conturul necesar si de a
adapta produsul in general.

Pentru a se obtine eficienta maxima trebuie respectatd durata zilnica de folosire,
conform indicatiilor medicului, tehnicianului ortoped sau personalului calificat.

Dacd se observa vreun efect secundar, reactii ale pielii sau sensibilizare, anuntati
imediat medicul. intrerupeti folosirea ortezei si consultati specialistul.

Medicul trebuie sd tind cont de posibila utilizare a cremelor topice impreuna cu
orteza.

Pielea nu trebuie sa aiba leziuni sau sa fie hipersensibild in zonele de sprijin cu
presiune.

Desi orteza nu este de unica folosintd, este destinata unei singure persoane. A nu se
folosi pentru alti pacienti.

Se recomanda ca orteza sa fie pozitionatd de cdtre personal calificat cel putin prima
data (medic, ortoped etc) sau sub supravegherea acestuia.

Buna folosire a ortezei depinde de starea componentelor acesteia, de aceea trebuie
verificata periodic. Se recomanda controlul articulatiilor si componentelor mobile
pentru a verifica functionarea si reglarea corecte ale acestora (grad de strangere, de
corectie etc). Personalul sanitar care se ocupa cu controlul pacientului ii poate indica
acestuia daca produsul este in buna stare sau trebuie inlocuit, in cazul deteriordrii
sau uzdrii.

Se recomandd curdtarea sistemului de inchidere rapida cu arici (velcro) pentru
pastrarea proprietatilor de inchidere, indepartand materialele ramase lipite de
acesta.

Curatati periodic produsul si mentineti igiena personala.

Din motive de igiena si confort se recomanda folosirea de imbracaminte de bumbac,
sub orteza.

A nu se |dsa la indemana copiilor.

Verificati periodic daca suruburile nu sunt slabite. Daca s-au slabit, consultati medicul,
tehnicianului ortoped sau personalului calificat, pentru a le strange.
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Instructiuni pentru aplicarea corectd de catre ortoped:

Selectati madrimea in functie de dimensiunile fizice ale trunchiului si conturul soldului in
zona crestelor iliace. Ajustati latimea si indltimea produsului cu ajutorul sistemului de
benzi care culiseazi intre ele cand se sldbesc suruburile. Tn partea laterali trebuie s& se
indeparteze in prealabil inchiderea. Daca indltimea trebuie sd se regleze mai mult, se
poate ajusta placa de pe piept, care are 1 grad de ajustare grosiera si 3 pozitii de ajustare
de precizie. Pentru a regla Iatimea in partea de jos trebuie sa se indeparteze pernita
central3 si apoi s3 se puni la loc dupi ajustarea produsului. Inclinarea sprijinului toracal
poate fi reglata din 6°in 6°.

Dupa reglarea structurii, trebuie ajustata lungimea ratierului, care trebuie sa fie suficienta
pentru ca placa lombara sa asigure hiperextensia corespunzatoare a coloanei vertebrale.
Pentru pacientii scunzi, placa este prevazuta cu un marcaj unde poate fi tdiata pentru a
indeparta excesul de material.

Instructiuni pentru aplicarea corecta de catre utilizator:

Este posibil ca, pentru a-si aplica personal orteza, pacientul sa aiba nevoie de ajutorul altei
persoane. Se recomanda sa vd puneti corsetul de hiperextensie uitandu-va in oglinda.
Asigurati-va cd sistemul de inchidere si intindere este in pozitia deschis.

Fig.1: Pozitionati hamul pe pacient in sensul indicatd de sdgeata din partea de sus.

Fig.2: Treceti placa lombara prin spate sustinand cureaua cu o mana si corsetul cu cealalta.
Fig.3: Fard sa eliberati corsetul, introduceti degetul mare al mainii care sustine cureaua in
golul din catarama de plastic si inchideti catarama.

Fig.4: Strangeti orteza rotind parghia sistemului de inchidere pana in pozitia inchis.

Fig.5: Corsetul se livreaza in pozitia curea pelviana cu mobilitate liberd. Pentru a bloca
cureaua pelviand, scoateti capacul desuruband surubul (B) si puneti surubul de blocare
(A), care este furnizat intr-o punga pentru accesorii. Puneti la loc capacul strangand
surubul (B).

Accesoriu subclavicular:

Acest accesoriu trebuie sa fie aplicat de cdtre un ortoped calificat. Este alcatuit dintr-un
sprijin bilateral pentru muschiul subclavicular care inlocuieste suportul pentru stern si
este indicat pentru cazurile in care zona sternului nu trebuie sa fie supusa la presiune.
Pentru aplicare, trebuie scoase suruburile marcate in Fig. 6.in continuare, se indeparteaza
sprijinul pentru stern Fig. 7 si se pozitioneaza in ambele parti benzile de umar cu ajutorul
unuia dintre suruburile de reglare a Iatimii cadrului Fig.8. Trebuie acordatd atentie
faptului ca benzile sunt pentru stanga si dreapta, iar indltimea acestora trebuie reglata in
functie de indltimea pacientului.

Tntretinerea produsului - Instructiuni de spalare:

Produsul este prevazut cu o pernita care poate fi scoasa pentru a fi spdlatd. Spalati cu apa
rece. Nu folositi indlbitori. Nu uscati in uscator. Nu cdlcati. Nu spalati uscat.

Este disponibil un set de pernite de schimb in caz de rupere sau deteriorare.

Hamul trebuie curatat cu o carpa umeda. Daca este nevoie, se poate folosi detergent sau
sapun, deoarece nu afecteaza produsul.

Nota:

Orice incident grav in legaturd cu produsul trebuie comunicat producatorului si
autoritatii nationale competente din tara membra a CE in care isi au resedinta
utilizatorul si pacientul.
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OnucaHue U Npeanonaraemoe UCNosb3oBaHUe:

Kapkac, obecneunBatoLLmii LOMOAHWUTENIbHOE PACTAMKEHUE MO3BOHOUYHMKA M PasrpysKy
Te/l Mo3BOHKOB. Kpome Toro, OoH orpaHuumBaet crubaHue-pasrubaHve u 6oKoBble
[BUKEHUA MO3BOHOYHMKA.

MokasaHus:

MoKasaH Npv nepenomax, PasfaBAvMBaHUM WM BONAX B MO3BOHKAX, BbI3BAHHbIX
TPaBMOW, AOpPCaNbHbIM KUPO3oM, ocTeonopo3om, 6bonesHbto MMotra, 6onbio B
NOACHULE, NOACHUYHO-KPECTLLOBOM 60/1€3HbI0, XPOHWYECKO 6O/bIO B CNNHE, BO Bpems
nocsieonepaLoHHOro Neproaa nocse nepesioma Tena Nno3BoHKa UK 418 MOCTOAHHOTO
OPTOMNEAMYECKOro YX0Aa NOC/IE OMepaLMm Ha OMyXo/Iu M METACTa3oB B Tesle NMO3BOHKa.

Mepbl NpesoCTOPOXKHOCTH:
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BHMMaTeNbHO MpOYMTaiiTe 3TU MHCTPYKLMU Mepes, UCnonb3oBaHMeM opTesa. B
C/ly4ae COMHEHMI 06paTUTECH K Bpady WK B MaraswH, rae Bbl npuobpeny ussenve.
Heobxoammo Bcerga cnefosatb O6LLMM MHCTPYKLMAM A5 NONb30BaHWA U 0cobbiM
YKa3aHWAM, NpesnvcaHHbIM BPayoM.

Bpay  @BnAeTcA  CNeUManncTom,  KOTOPbIM — Ha3HayaeT W onpegenser
NPOJO/IKUTENBHOCTb  /IEYeHWUA, KaK M HabniogeHve 3a HUM. TexHuk-opTones,
3aHMMAETCA YCTAHOBKOW NAACTUH, NOATOTOBKO PaMOYHOTO rMnepaKCTEHCUOHHOTO
opTe3a B COOTBETCTBUM C TpebyembiM MONOXKEHMEM W MPOBOAWT afanTauuio
nsgenua.

[nA NOCTUNKEHNA MaKCUManbHOW 3pdEKTUBHOCTU HEOBXOAMMO NPUAEPIKMBATLCA
NPOLOMIMKUTENBHOCTY  UCMONB30BAHWA B TeYeHWe [HA, YKA3aHHOTo BpayoMm,
TEXHUKOM-OPTONEA0M MU KBAMNOULMPOBAHHBIM MEAULMHCKUM PabOTHUKOM.
Ecnm Bbl 3ameTnnn Kakune-nmbo nobouHble 3ddeKTbl, NOBPEKAEHUE KOXM UK
noTEPHO YYBCTBUTENBHOCTU, TO 06 3TOM CNeflyeT HEMEL/IEHHO COOBLWMUTL Bpady.
OTMeHUTE UCMONb30BaHWE HaHAaa [0 Tex Mop, MoKa COCTOAHWE MaLMEHTa He
OyZEeT OLEHEHO CNeLManncToM.

Bpay 4oKeH NPUHMMATB B PACYET BO3MOMKHOE MCMO/b30BaHMWE NaLMEHTOM KPEeMOB
HapY*KHOrO AeViCTBUA NPY HOLIEHWW OpTe3a.

B MecTax OMOPHOrO [JaBNeHUA He [JO/MKHO HabnoaatTbCA  NOBbILEHHOMN
YYBCTBUTENILHOCTU KOXKM MU €€ NOBPEXAEHUIA.

HecmoTpsA Ha To, 4To OpTes He ABNAETCA NPOAYKTOM OAHOPA30BOro NO/b30BaHMSA, OH
npefAHasHavyaeTca A/1A OfHOrO0 KOHKPETHOro naupeHTa. He npuMeHaATb Ana Apyrux
nauueHToB.

PekomeHayeTcs, 4TobbI N0 KpaliHel Mmepe NepBoe HafeBaHWe opTesa BbIMOHANOCh
KBaMOULMPOBAHHBIM NEepcoHanom (Bpadyom, opToneaom u T. A4.), ambo nog ero
HabnogeHnem.

MpaBUNBLHOCTL UCMOIB30BAHUA OPTE3a 3aBUCUT OT COCTOAHMA GOPMUPYIOLLMX Er0
3/1EMEHTOB, NMO3TOMY UX COCTOSIHWE HEOBXOAMMO PerynspHO NposepsaTb. OcmoTpuTe
COeAMHEHVA U NMOABUMKHbIE YacTW opTesa, YTobbl ybeauTbcA B WX NPaBUIbHOW
paboTe M perynpoBKe (3aTAXKKA, CTEMEHU KOppeKkumMn U T. A.). MeanuMHCKuiA
NepcoHas, KOTOPbIi KOHTPONMPYET COCTOAHME MauMeHTa, MOXET OnpeaenvTb
NPUrOAHOCTb U3AENMUA WM YKa3aTb Ha HEODXOAMMOCTb ero 3ameHbl, ecin opTes
NOBPEXAEH NN U3HOLLEH.

PekomeHAyeTcA cnefuTb 3a YACTOTOMN 3acTEXEK-NUMNYyYeK «Benbkpo», 4Tobbl OHU
COXPaHA/IN CBOM KayecTBa: YAaNATb HAMUMNLLIME Ha HUX MaTepuansbl.

CneslyeT perynfapHO O4MLLATb U3AE/INE U NOALEPKMBATD INUHYIO TUTUEHY.

B uenax rurmeHbl U ypobcTBa nop v3genvMe peKoMeHAyeTca HagesaTb AeTanb
Ofe bl U3 X/I0MKa.

He no3BosiATb AETAM UrpaTh C STUM YCTPOMCTBOM.

Mepuoanyeckn nposepsAnTe NOAAEPKMBAETCA NN MEPBOHAYANbHBIA KPYTALLMA
MOMEHT KPEMneXHbIX BUHTOB. ECM BUHTbI 0Cnabnm, o6paTutech K Bpady, TEXHUKY-
opToneay Uav KBanMGuLMPOBaHHOMY MeANLIMHCKOMY PabOTHUKY ANA UX 3aTAMKKN.
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WHCTPYKUMM ANs NPaBUbHOTO HaAeBaHUA TEXHUKOM-0PTONeaom:

Moabop pasmepa OCYLLECTBAAETCA B COOTBETCTBUM C U3MEPEHUAMM BbICOTbI TYJI0BULLA
1 KoHTypa 6eapa B 0bnact rpebHs noas3aolwHon Kocth. OTperyampyinTe WUpKHY
BbICOTY M3aenua 6narogapa CUCTEME MIACTMH, KOTOPbIE CMELLATCA OTHOCUTENbHO
OpYr Apyra npy  OTKPyYMBaHWM BMHTOB. [lpeaBapuTeNbHO HEOBXOAMMO CHATb
3aCTEXKY, PaCrooKeHHYt0 COOKy. [119 AONONHWUTEIbHO MNOATOHKM MO BbICOTE, MOXKHO
OTPEryNMpoBaTb HarpyaHylo MNAacTUHY, KOTOpas MMEET TpU OBLUMX MONOMKEHUA U
ofHO A7 Bonee TOYHOW PerynpoBKM. YTobbl OTPeryMpoBaTh LIMPUHY B HUMKHEN
4acTu oTpesa, CHUMUTE LIEHTPabHYIO MOAYLIEYHYIO AeTanb. BHOBb ycTaHOBWTE ee Ha
MECTO Noc/ie PeryampoBku uaaenms. CyLiecTByeT BO3SMOMXKHOCTb PeryiMpoBaTb Hak/IoH
NOAAEPKUBAIOLLIEH YaCTW, PACMONOKEHHOM Ha rPyAM Ha Kaxaple 6°.

Mocne peryiMpoBKU KOHCTPYKLUMM, HEOBXOAUMO OTPEeryiMpoBaTb [AMHY PemHs,
KOTOpas [Oo/mKHA OBbiTb [OCTAaTOYHOM, 4TOBbI MOACHWMYHAA MAacTMHA npuaasana
[OMO/HUTE/IbHOE PACTAYKEHUE MO3BOHOUHMKY.

B c/lyuae ec/iv naLmeHT HU3KOro POCTa, Ha M/IaCTUHE HAXOAMUTCA OTMETKA A/1A OTpe3aHus
JIMLLHETO MaTepuana.

UHCTPYKUMM ANA NPaBUNbHOrO HaaeBaHUA No/ib3oBaTenem:

[na HagesaHWA opTe3a CaMUMM MALMEHTOM MOXKET NoTpeboBaTbcA MOMOLLb APYroro
yenoBeKa. PekomeHayeTcA HafeBaTb PAMOYHbIN MMNEPIKCTEHCMOHHDBIN OpTe3 MAAA B
3epKasno.

YbepauTech, 4TO HATAXKHAA 3aCTEXKKa HAXOAUTCA B OTKPLITOM MONOXKEHUM.

Puc. 1: HapeHbTe pamy Ha naupeHTa, ybeamBLIMCh, YTO NOAAEPKMBAETCA NpaBuUIbHOe
Hanpas/eHwue, yKa3aHHOE CTPE/KOM, HaHECEHHOM Ha BEPXHIOH YacTb.

Puc. 2: Pacnonosute NOACHUYHYIO MAACTUHY Ha CMUHE, NPUAEPHKMBAA OAHOM PYKOM
NoAC 1 APYroi - pamy oTpesa.

Puc. 3: He oTnyckas pamy, Beeaute 60nblWOW Nanew, pyku, yaepXMBatoLeln nosc, B
OTBEPCTME NPAKKMN NIACTUKOBOM 3aCTEXKM, U, MOTAHYB, 3aCTETHUTE MPAXKKY.

Puc. 4: 3atAHnTe opTe3 NyTem NOBOPOTA PYUKM B MONOMKEHNE «3aKPbITOY.

Puc. 5: Pama nocrtaBnfeTtcA B TMO/MIOXKEHUWM Ta30BOrO PEMHA CO CBOBOAHBbIM
nepemetLeHnem. Ytobbl 3apUKCMPOBaTL Ta30BbIN PeMeHb, CHUMUTE KPbILLKY, OTKPYTUB
BUHT (B), M ycTaHOBWTEe GIOKMPOBOYHBINA BWUHT (A), KOTOPbIA BXOAMT B KOMMIEKT
NpUHAANEKHOCTEN. BHOBb YCTaHOBUTE KPbILLKY Ha MECTO M 3aXKMUTE BUHT (B).

AKceccyap AN NOAKNIOUUYHOM obnacTu:

ITOT aKceccyap [O/MKeH 6biTb YCTAaHOBAEH KBaAMPUUMPOBAHHBIM CMeuMasucTom.
OH COCTOUT M3 [ABYCTOPOHHEN MOAKAOYMYHOW OMOopbl, KOTOpas 3ameHsAeT onopy
B rPYAMHHOM 30HE M MOKasaHa B Tex C/ydasX, Korga BHeWHAA 0b1acTb He A0/MKHA
noABepraTbCa AaBAEHUIO.

Y106bl YCTAaHOBUTL €ro, OTKPYTUTE BMHTbI, OTMEYeHHble Ha Puc.6. 3atem cHumuTE
rpyaHyto onopy (Puc. 7) M pacnonoxute niedyesble NAACTUHbI C OBEUX CTOPOH C
MOMOLLbIO OZLHOTO U3 BUHTOB PETYIMPOBKU LUMPUHDBI pambl (Puc. 8). CnesyeT yumTbIBaTh,
YTO NNACTUHbBI UMEIOT JIEBYIO M MPABYHO CTOPOHY, U UX BbICOTa AO/KHA Pery/iMposaTbCca B
COOTBETCTBUM C POCTOM MaLMEHTa.

Yxop, 3a usgenmem — MHCTPYKLUMU MO CTUPKe:

M3nenve ocHaleHO NoAylleyHoW [eTanblo, KOTOPYD MOMKHO CHUMAaTb O18 CTUPKK.
CtvipaTb B xonogHol Boge. He ncnonb3osaTth oTbenvsarowme cpeacrsa. He cylwmtb B
CyLIWNbHOW MaLLnHe. He yTIoXKuTb. He oTaaBaTh B XMMUUCTKY.

B cayyae MOMOMKM WM MOBPEKAEHWA [OCTYNEeH CMEHHbIM Habop MnoAylweyHbIX
aeTanen.

[N5 YNCTKM pambl CIeYET UCMO/b30BaTb BIAYKHYIO TKaHb. Mpn HEOBXOANMMOCTU MOKHO
MCMo/Ib30BaTb MbIJI0 MU MOIOLLLEE CPEACTBO, TaK KaK 3TO He BAUAET Ha NMPOAYKT.

NpumeyaHue:

O nto6om cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBA3aHHOM C NMPOAYKTOM, He06XoAMMOo coobLmTL
NPOV3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy roCyfapcTBa-usieHa, B KOTOPOM
3aperncTpupoBaHbl NoNb30BaTesNb U / UM NALMEHT.
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Opis a ucel poutitia:
Korzet, ktorym sa dosahuje hyperextenzia chrbtice odlahcenim stavcov. Navyse,
obmedzuje flektivno-extenzivne a lateralne pohyby.

Indikacie:

Je uréeny na zlomeniny, pomliazdeniny alebo bolesti stavcov spdsobené poranenim,
dorzalnou kyfézou, osteoporézou, Pottovou chorobou, lumbalgiou, lumbosciaticou,
chronickou bolestou chrbta, stavmi po operdcii zlomeniny stavca, trvalej ortotickej
starostlivost po operacii nadorov a metastaz stavcov.

Opatrenia:
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Pred pouzitim ortézy si pozorne precitajte tieto pokyny. Ak mate nejaké otazky,
poradte sa so svojim lekarom alebo so zariadenim, kde ste zdravotnicku
pomécku zakupili.

Vidy dodrZiavajte tieto vSeobecné pokyny na pouZitie a Specifické indikacie
predpisané lekarom.

Lekar je osoba kvalifikovana na predpisovanie lie¢by, rozhodovanie o jej trvani a
sledovani. Ortopedicky technik je osoba pripravena tvarovat dosky, pripravovat
hyperextenzivny korzet podla pozadovaného obrysu a vykonavat prispdsobenie
produktu.

Pre maximalny G&inok musite re$pektovat dizku pouzitia na dennej baze podla
pokynov lekara, technického ortopéda alebo kvalifikovaného personalu.

Ak spozorujete akykolvek vedlajsi ucinok, podrazdenie pokozky alebo
precitlivenost, okamzite informujte svojho lekdra. PouZivajte ich, kym to
odbornik povaZuje za potrebné.

Lekar musi brat do Gvahy moZné pouZitie topickych krémov spolu s pouZitim
ortézy.

V oblastiach s tlakovou podporou nesmie byt koZa poskodena alebo precitlivena.
Hoci ortéza nie je na jedno poufitie, je len pre jedného pacienta. Ini pacienti tuto
ortézu nesmu znovu pouzivat.

Odporucame, aby prvé nasadenie ortézy vykonal kvalifikovany personal (lekar,
ortopedicky technik atd.) alebo vy sami pod jeho dohladom.

Spravne pouZivanie ortéz zavisi od stavu prvkov, ktoré ju tvoria, takZe je potrebné
ich pravidelne kontrolovat. Odportéa sa kontrola kibov a pohyblivych &asti,
aby sa zabezpecilo ich spravne fungovanie a nastavenie (dotiahnutie, stupne
korekcie, atd.) Zdravotnicky personal sledujuci lie¢bu pacienta moze pacientovi
odporucit, ¢i je produkt vhodny alebo je potrebné ho v pripade, Ze je ortéza
poskodend alebo opotrebovana, vymenit.

S cielom zachovat funkénost suchych zipsov, odporica sa dbat o ich Cistotu a
vyhybat sa materidlom, ktoré by sa na ne mobhli prilepit.

Pravidelne Cistite vyrobok a udrZiavajte spravnu osobnu hygienu.

Z hygienickych dévodov a kvéli pohodliu sa odportc¢a pouzivat pod ortézou
bavineny odev.

Nedovolte detom hrat sa s touto zdravotnickou poméckou.

Pravidelne kontrolujte, ¢i skrutky nestratili pociato¢né utiahnutie. Ak sa uvolnia,
vyhladajte svojho lekara, ortopedického technika alebo kvalifikovany personal.
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Pokyny pre technického pracovnika na spravne umiestnenie postroja:

Vyberte velkost v zavislosti od rozmerov vysky hrudnika a obrysov bokov v oblasti
iliakdlnej kosti. Pomocou systému dosiek, ktoré sa pri uvolneni skrutiek postvaju
k sebe, nastavte Sirku a vysku vyrobku. Najskér sa musi odstranit uzaver na boku.
Ak je potrebné dalSie nastavenie vysky, mozete nastavit hrudnd dosku, ktord ma
3-polohové zakladné nastavenie a jemné nastavenie. Na nastavenie Sirky v dolnej
Casti, musite odstranit stredovd vyplfi a po nastaveni vyrobku ju opat pripevnit.
Korzet ma moznost nastavenia sklonu podpory hrudného kosa od 6° do 6°.

Po nastaveni konstrukcie sa musi nastavit rozmer, ktory musi byt dostato¢ny na to,
aby bedrova doska poskytovala spravnu hyperextenziu chrbtice.

Ak je pacient nizky, doska md znacku, kde je mozné odstranit prebyto¢ny material.

Pokyny pre pouZivatela na spravne umiestnenie postroja:

Umiestnenie tejto ortézy na pacienta méze vyzadovat pomoc inej osoby. Odporucéa
sa nasadzovat hyperextenzivny korzet pri pohlade do zrkadla.

Skontrolujte, ¢i je napinaci uzaver v otvorenej polohe.

Obr.1: Korzet umiestnite na pacienta a uistite sa, Ze je v smere Sipky uvedenej na
hornej Casti.

Obr.2: Prelozte bedrovu dosku cez chrbat, pricom jednou rukou pridrZiavajte pas a
druhou rukou korzet.

Obr.3: Bez toho, aby ste korzet uvolnili, viozte palec ruky, ktora drzi pds, do otvoru
plastovej zatvaracej pracky a zahackujte ju na svoje miesto.

Obr.4: Ortézu napinajte otoCenim zatvaracej paky do zatvorenej polohy.

Obr. 5: Korzet sa dodédva v polohe panvového pésu s volnou pohyblivostou. Na
@ zablokovanie panvového pasu, odskrutkovanim skrutky (B) odstrante kryt a @
umiestnite blokovaciu skrutku (A), ktord sa dodava v taske s prislusenstvom. Opét

umiestnite kryt a utiahnite skrutku (B).

Subklavikularne prislusenstvo:

Toto prislusenstvo musi byt namontované kvalifikovanym technikom. Sklada
sa z bilateralnej subklavikuldarnej podpery, ktora nahrddza hrudnu podperu a je
indikovana v pripadoch, ked by na oblast hrudnej kosti nemal byt vyvijany tlak.
Na jeho umiestnenie odskrutkujte skrutky ozna¢ené na obr. 6, potom podla obr. 7
odstrante hrudnu podperu a pomocou jednej zo skrutiek na nastavenie Sirky ramu,
tak ako je uvedené na obr. 8, poloZte ramenné platne na obe strany. Je potrebné
vziat do Uvahy, Ze ty¢e maju pravu a lavi stranu a Ze ich vyska musi byt nastavena
podla vysky pacienta.

Udrzba produktu - Navod na Eistenie:

Vyrobok ma systém vyplni, ktory je mozné pri prani Uplne vybrat. Perte v studenej
vode. NepouZivajte bielidlo. Nesuste v bubnovej susicke. NeZehlite. Necistite v
Cistiarni.

V pripade rozbitia alebo poskodenia je k dispozicii ndhradna vyplfiova stprava.
Kostra korzetu sa musi Cistit vlhkou handrou. V pripade potreby sa méze pouzit
mydlo alebo Cistiaci prostriedok, ktory nema vplyv na vyrobok.

Poznamka:
Akakolvek vazna nehoda suvisiaca s vyrobkom musi byt nahlasena vyrobcovi a
prislusnému organu ¢élenského $tatu, v ktorom pouZivatel a/alebo pacient Zije.
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Beskrivning och avsett bruk:
Ram som erhaller hyperextension i ryggraden, vilket avlastar kotorna. Den begrdnsar
aven flexion-extension-, och laterala rérelser.

Anvisningar:

Avsedd for frakturer, krossade eller sméartande ryggkotor orsakat av: trauma,
ryggkyfos, osteoporos, Potts sjukdom, ryggsmartor, lumbosciatica, kroniska
ryggsmartor, postoperativt vid kotfrakturer eller som permanent ortos efter
operativa ingrepp pa tumdrer och metastasis i ryggkotorna.

Forsiktighetsatgarder:

e Lds dessa instruktioner noggrant fore anvandning av ortosen. Om du harfragor
skall du vanda dig till din ldkare eller butiken dar du képte den.

¢ Folj alltid lakarens allmanna och sarskilda anvandarinstruktioner.

e Endast ldkare kan ordinera en behandling samt faststalla behandlingstiden,
samt dess uppfoljning. Ortopeden ar den person som ar utbildad for att forma
plattorna och forbereda hyperextensionsortosen efter den nédvandiga formen
och att anpassa produkten.

e For storsta effektivitet sa bor man respektera den dagliga anvandningstiden och
félja anvisningarna fran lakare, ortoped eller kvalificerad personal.

¢ Om nagon biverkning, hudirritation eller allergi uppstar sa maste du omedelbart
informera din lakare. Anvand den inte innan det utvarderats av en specialist.

e Lakaren bor beakta mojlig anvdndning av ldkemedel for utvartes bruk
tillsammans med ortesen.

@ ¢ Huden far inte vara skadad eller 6verkénslig i de omraden som komprimeras. @

o Aven fast ortosen inte dr en engangsartikel s& dr den endast avsedd for en
patient. Den far inte dteranvdandas av andra patienter.

e Det rekommenderas att en kvalificerad personal (ldkare, ortoped tekniker, osv)
hjélper dig eller atminstone 6vervakar de forsta patagningarna.

e For korrekt anvandning av ortosen maste man regelbundet kontrollera
komponenternas skick. Det rekommenderas att man kontrollerar att leder
och rorliga delar fungerar korrekt samt &r korrekt justerade (atdragning,
korrigeringsgrad, osv.). Ldkaren som uppféljer patientens behandling kan
bedoma produktens ldamplighet eller rekommendera dess byte om den ar
skadad eller sliten.

e Vi rekommenderar att du rengor kardborrebanden for att bibehalla dess
egenskaper genom att avlagsna de material som kan ha fastnat pa dem.

e Rengor produkten regelbundet och hall en god personlig hygien.

e For hygieniska skal och bekvamlighet sa rekommenderas det att man bar ett
bomullsplagg under apparaten.

e Latinte barn leka med ortosen.

¢ Kontrollera skruvarnas spanning regelbundet. Om skruvarna har blivit 16sa,
kontakta er lakare, ortoped eller kvalificerad personal for justering.

Anvisningar for en korrekt patagning for teknikern:

Vilj storleken efter brostkorgens hoéjd och hoftens omkrets vid hoftbenet. Justera
bredden och hojden pa produkten med hjalp av plattsystemet som kan skjutas om
man lossar pa skruvarna. Pa baksidan ska man forst avldgsna stingningen. Om
man behover extra hojdjustering kan brostplattan regleras med en grovjustering i
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3 lagen och en finjustering. For att justera bredden pa den nedre delen maste man
forst avlagsna den mittersta kudden, samt satta tillbaka den efter det att produkten
justerats. Det gar att justera lutningen pa ramens sternala stod i steg om 6°.

N&r strukturen justerats bér man justera spannets matt, vilket maste vara tillrackligt
for att ryggplattan att ge korrekt hyperextension pa ryggraden.

Om patienten ar kortvaxt har plattan en markning som kan klippas bort for att
eliminera overflodigt material.

Anvisningar for en korrekt patagning for anvindaren:

Patienten kan behdva ta hjilp av ytterligare en person for att ta pa sig ortosen. Det
rekommenderas att man tar pa sig hyperextensionsortosen framfor en spegel.
Forsakra att spannet befinner sig i 6ppet lage.

Fig.1: Placera ramen pa patienten och forsdkra att den sitter i den riktning som
anges med pilen pa den 6vre delen.

Fig.2: Placera ryggplattan mot ryggen genom att halla béltet med en hand och
ramen med den andra.

Fig.3: Utan att sldppa ramen sa for man in tummen med handen som haller baltet i
plastspdnnet sa att spannet hakar i sitt séate.

Fig.4: Spann ortosen genom att vrida pa lasreglaget till sparrat lage.

Fig.5: Ramen levereras i en position pa backenbandet for fri rorlighet. For att
spdrra backenbandet avlagsnar man locket for att lossa pa skruven (B) och satta dit
lasskruven (A) som medféljer i pasen med tillbehor. Satt tillbaka skyddet igen och
drag at skruven (B).

Subclavikulart tillbehor:

Detta tillbehor ska fastas av en behorig tekniker. Det bestar av ett bilateralt
subklavikulart stéd som ersatter det sternala stodet. Det ar avsett att anvandas nar
den sternala delen inte bor utsattas for tryck.

For att satta fast det ska skruvarna markerade i Fig.6 avlagsnas. Sedan avldgsnar du
det sternala stédet Fig. 7 och placerar ryggplattorna pa bada sidorna med hjalp av
en av justeringsskruvarna for ramens bredd Fig.8. Man bor tanka pa att plattorna
har en hoger- och en véanstersida, samt att héjden bor justeras efter patientens
langd.

Underhall av produkt — tvédttanvisningar:

Produkten har ett kuddsystem som kan avlagsnas helt for tvatt. Tvatta i kallt vatten.
Anvand inte blekmedel. Far ej torktumlas. Stryk ej. Ej kemtvatt.

Det finns en extra sats med kuddar om de skulle ga sénder eller bli slitna.

Ramens struktur bor rengéras med en fuktig trasa. Vid behov kan du anvanda tval
eller rengéringsmedel. Produkten paverkas inte av detta.

Obs!:

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till
tillverkaren och till den beho6riga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.
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Fig.5

Fig.6 Fig.7 Fig.8
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