s PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Wysoka orteza tutowia przy osteoporozi

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG oswiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnosé, ze niniejszy wyréb medyczny
nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty
sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia. Majg one na celu zapewnienie prawidtowego i
bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW

Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete lub obrzeknigte.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwiono$nych. Zaleca sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego
kontaktu ze skorg. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem,
fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca
sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych

Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub fizjoterapeute i
dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje
i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzszg starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawier
dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$é producenta nie ma zastosowania w
przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach rozporzgdzenia o
wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowac zaczerwienienie
lub podraznienie. W przypadku pojawienia sig bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowe] reakcji, nalezy
niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic¢ ten fakt producentowi
i wtasciwemu organowi w swoim kraju. Skutecznos¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich
jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.T1049 .
Rozmiar Xs S M L

Odlegto$é T1-L5 w cm 35/41 41/47 47/54 54/61

Kolor niebieski j

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE Paski grzbietowo-brzuszne Zpasem 0 niskim
A Nie chlorowac & Nie pra¢ chemicznie wspdiczynnik tarcia
& Nije prasowat Nie suszy¢ mechanicznie

W |nstrukcja prania: Wysuna¢ metalowa rame: punkty 1- a, b, c. Praé recznie w letniej wodzie przy uzyciu neutralnego

mydta; doktadnie wyptukac. Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta. Wsungé z powrotem metalowa rame: punkty 1 - f, g, h.

Produktu ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

OPAKOWANIE

A Szelki

B Gdrne zapiecia z zaczepem samoblokujacym

C Wyscidtka szelki

D Wyscietany korpus z metalowg rama

E Rama plecéw i odcinka ledZwiowego

F Zatrzaski

G Pasy brzuszne

H Peloty na pasach napinajacych odcinka grzbietowo-ledzwiowego

| Poduszki brzuszne

Orteza jest dostarczona w stanie gotowym do uzycia, wszystkie pasy napinajace i szelki s3 ustawione na maksymalng

dtugosé. Przed zatozeniem ortezy na pacjenta nalezy dopasowaé metalowa rame do anatomii pacjenta.

Skonsultowac sie z lekarzem, technikiem ortopeda lub fizjoterapeuta. Skutecznos¢ ortopedyczna produktu jest

gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw zgodnie z zaleceniem.

WSKAZANIA

« BAl piersiowo-ledZwiowy po wygojeniu stabilnych ztamar kompresyjnych kregow piersiowo-ledZzwiowych

- Stabilne ztamania kompresyjne kregow piersiowo-ledZzwiowych spowodowane osteoporozg lub guzami przerzutowymi

- Hiperkifoza kregostupa piersiowego, pourazowa lub spowodowana artrozg

* Miodziericza osteochondroza

WLASCIWOSCI | MATERIALY

Wyscietane szelki z mozli

Zamknigcie Velcro®

Elastyczna wkiadka z efektem biodynamicznym

Formowalna rama wewnetrzna ze stopu aluminium, przepuszczalna dla promieni rentgenowskich (z wyjatkiem zatrzaskow)

Pasy napinajace migsnie brzucha i grzb|etu miekkie wyscietanie na pasach

Klamry z samc ym mocc

Najnowoczesniejszy system paséw napinajacych, chroniony patentem

Dwuwarstwowa wyscidtka PE z zamszowg i siateczkowg ostong

ZASTOSOWANIE PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

Wyjmij metalowa rame z wyscictki:

a. Odepnij cztery guziki (rys. A), ktore mocuja wysciétke do metalowej konstrukcji.

b. Odepnij gorne sprzaczki (rys. B), naciskajac je, aby zwolni¢ je ze sworznia (uwaga: klamry maja ogranicznik

zapobiegajacy wyskoczeniu z materiatu).

c. Wyjmij metalowa konstrukcje z wyscidtki (rys. C).

d. Umie$¢ metalowg rame na plecach pacjenta, aby dopasowac jej ksztatt do pacjenta (rys. D).

e. Nastepnie przystap do modelowania zgodnie ze wskazaniami lekarskimi: w tym celu wykorzystaj np. krawedz stotu

lub powierzchnieg, na ktorej mozesz formowac rame (rys. E).

f. Ponownie wt6z metalowa konstrukcje do wyscidtki (rys. F), upewniajac sig, ze guziki znajduja sie u gory.

g. Zahacz cztery guziki (rys. G).

h. Zapnij gérne sprzaczki (rys. H), wprowadzajac je do sworznia i ciagnac az do momentu klikniecia. Orteza jest teraz

gotowa do zatozenia na pacjenta; Nalezy pamietac, ze szelki i pasy mocujgce sg maksymalnie rozciagniete.

2 Zat6z orteze, zaktadajac szelki na ramiona (rys. I).

3 Zamocuj poduszki brzuszne za pomoca rzepu Velcro® tak, aby byty wysrodkowane na brzuchu, ale lekko przesunigte
wzgledem siebie (rys. K). Sprawdz réwniez, czy tylna rama jest wysrodkowana na kregostupie.

4 Dociagnij pasy brzuszne, prawe i lewe, a nastepnie wyreguluj ich dtugo$¢, odcinajac nadmiar pasa (najlepiej jest, aby
nie zachodzily na orteze, gdy sg ostatecznie zamocowane) i zabezpiecz je odpowiednio naprezajac, a nastepnie zapnij
zaciskiem w ksztatcie litery Y (rys. L).

5 Wyreguluj szelki za pomoca koricéwek w ksztafcie litery Y. Uwaga: Bardzo wazne jest, aby pierscienie taczace sie z
pasami napinajacymi plecow i odcinka ledzwiowego znajdowaly sie centralnie na srodkowej linii ciata (rys. M). W razie
potrzeby odetnij nadmiar pasa (rys. N).

6 Dopasuj potozenie szelek tak, aby owalna cze$¢ byta umiejscowiona pod pache. W gérnej czesci wyscidtka
wyposazona jest w maty rzep Velcro®, ktéry pozwala na ustawienie wyscilki w optymalnej pozyciji (rys.0).

7 Umies¢ mate peloty paséw napinajacych z okolicy plecéw i ledzwi na poduszkach brzusznych (rys. P), sprawdz
dugo$¢ paséw napinajacych, gdy sg naprezone odetnij ich nadmiar (rys. R). Umieszczajac mate peloty posrodku
poduszki brzusznej, sprawdz optymalne napiecie i, jesli to konieczne, dokonaj doktadnej regulacii (ryc. S).

8 SprawdzZ ogdlng pozycje ortezy oraz napiecie systemu $ciagania szelek (rys. T), weryfikujac dtugo$¢ paséw i w razie
potrzeby przytnij je.

KOLEJNE ZASTOSOWANIE

Jak zatozy¢ orteze

1 Zaloz orteze, przektadajac rece przez szelki (rys. 1).

2 Zapnij poduszki brzuszne za pomoca rzepow Velcro® tak, aby byty wysrodkowane (rys. 2).

3 0depnij mate peloty paséw napinajacych z okolicy plecow i ledZwi (wstepnie ustawione z tytu pasow brzusznych),
rozciggajac je na zewnatrz (ryc. 3), a nastepnie zabezpiecz je rzepem Velcro® na przednim zapieciu (ryc. 4).

Jak zdjac orteze

4 0depnij mate peloty paséw napinajacych z okolicy plecow i ledzwi i ustaw je(ryc. 5).

5 Odepnij pasy brzuszne (rys. 6).

6 Poluzuj szelki (rys. 7).

7 Zdejmij orteze (rys. 8).

ig wstepnej regulacji pozycji przed uzyciem

BN NPOYMTAVTE BHUMATENBHO JIAHHYIO MHCTPYKLMIO U COXPAHMTE EE
TyTtop npu octeonopose

AEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUU

Mpoussogutens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnseT o0 CBOEil MCKMIOYUTENbHO OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MefMLMHCKOe M3fenue knacca |, U M3roTOBNEHO B COOTBETCTBMM C TpeGoBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
3TU VHCTPYKLUK Bbin I'IO}.'[,I'OTOBJ'IeHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraloWwyMi MPUHLMNAMK, YIOMSIHYTbIMM Bbilue. OHY
npeat Ans o6e Hajnexallero 1 6e3onacHoro UCnonb3oBaHUA MeULIMHCKOrO U3fenus.

TOPFOBbIE MAPKU MATEPVIAI]OB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEOCTOPOXHOCTH

Hany [ n

HE [O/MKHO CAAaBAMBATb MOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXM WUAU ONyXONu.
He PpekoMeHayeTca CNUWKoM I'IEPETRI'VIBBTI: uspenve BO u36exaHue HexenatenbHOro AaBNEHUA Ha HepBHbie 1
COCYAMCTbIE OKOHYaHUs. PekoMeHpyeTcs ofeBaTb U3fenme Ha X/6 Maiiky Bo 36exaHune NpsIMOro KOHTaKTa C KoXeii*.
B cny4yae BO3HUKHOBEHUA COMHeHUii B NpUMeHeHun n3penna OﬁpﬂTMTer K Bpauy, ¢VI3VIOTEPBI'IEBTY, TeXHUKy-opToneay.
0O3HaKoMbTeCb BHUMaTeNbHO C COCTaBOM M3[enus, KOTOPbIA yka3aH Ha BHYTPeHHell aTukeTke. He pekomeHpyetcs
ojesaTb usaenue B6M3M OTKPbITOrO OFHA UNN CUNbHbIX 31€KTPOMarHUTHbIX UCTOYHUKOB.

He npuMeHATb Npu NPSMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA
970 MefMLMHCKOe NPUCOCOBNIEHNe AOMKHO GbiTb BBINUCAHO BPaYoM WAM (U3MOTEPANEBTOM W HANOXKEHO TEXHUKOM-
OpTONEe/IOM B COOTBETCTBUM C UHANBUAYabHBIMU NOTPEGHOCTAMM NaLmeHTa. Mp oe Heo6xoAnMo

AN 06ECeUeHI ero HEKTHEHOCTU. BCe USMEHEHIS KOHCTPYKLMY A0MKHbI GbITb HasHauEHbI BpaYoM/dusuoTepanesTom/
TEXHUKOM-OpTONeAOM. I'Ipousaop,menb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Cnyvyae HeHaaNexallero Ucnonb3oBaHua Uspenus.
PeKoMeHAyeTc MCnob3oBaTb TOMbKO A/S OAHOTO MaLMeHTa, B NPOTMUBHOM Cryyae MPOM3BOAWTENb CHUMAET C cebst
BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBaACb Ha TPEGOBBHMHX K MEAULMHCKUM n3penuam. y TMNepyyBCTBUTENIbHbIX NaLMeHTOB
MW HENOCPEACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXE MOYT NOABUTLCA NOKPACHeHMe Wik pasapaxenue. B cnyvae aoaHuKHoaeHun
60neBbIX OIJ.tyI.I.leHMVI 0TeKOB, I'IpVIﬂyXl'IOCTeVI HeMeaIeHHO OGPHTI/ITerK CBOEeMY Jieyalliemy Bpavy, U npu

nocneacTsuii NpouHhopMMUPOBaTL NPOU3BOANTENA U KOMMNETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYIOWE CTPaHe. 3¢(beKTMBHOCTb
MefIMLIMHCKOrO M3fiens GyneT obecneyeHa ToNbKO B C/yYae UCM0Nb30BaHUA BCEX Ero KOMMOHEHTOB.
BbIBOP / PASMEPbI

Kog REF.T1049

Pasmep XS S M L
PaccrosiHue T1-L5 cm 35/41 41/47 47/54 54/61
LiBet rony6oii

CrUHHO-GPHOLLHbIE 3aTAXKY C PEMHEM C

YXO[, 3A U3JENNEM
HW3KMM NoKasaTenem TpeHus

2 He ot6enusatb X He nopBepraTb XMMUYECKOI YUCTKE

2 He rMagnTh He CyLIMTb B CyLIMNKe

WY MHCTPYKLMM NO MoiiKe: MHCTPYKLMM MO Moiike TyTopa: M3Bnedb MeTannyeckyto KOHCTPYKLMIO: CM. UHCTPYKLMO

10 NepBOMY HafieBaHMIO - MYHKTbI 1 - @, 6, B. [IPOMbITb BPYYHYl0 Tennoii Bofoi 1 pH-HeiTpanbHbIM MbINOM; TLaTeNbHO

0noNoCHYTb. OCTaBUTb CYWHUTLCA BAANM OT UCTOYHUKOB Tenna. BHOBb BCTaBUTb METANIMYECKYIO KOHCTPYKLMIO: CM.

MHCTPYKLMIO MO NEpBOMY HaAeBaHMUIo - MyHKThI 1 - €, X, 3.

Bbi6pacbiBaTb B MeCTax, CreuuanbHo npejHasHayeHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak camo u3penue, Tak u o6yl u3

COCTaBNAIOWNX €r0 YacTeil.

YMNAKOBKA

A Namku

B BepxHue 3aCTexKu ¢ caMo6noKupyroLLeiics cLenkoi

C Ha6uBka nsaMok

D KoHcTpykums ¢ HabuBKoW U MeTanNYecKoii pamoit

E CnuHHO-GpIOLIHbIE 3aTSHKKM

F Knonku

G BprowHble 3aTAXKM

H Haknajiku Ha KOHLe CIMHHO-NIOACHUYHBIX 3aTAXEK

| BpiowHble HaknagKku

TyTop B ynakoBKe HaXOAMTCS B YXe rOTOBOM ANS MCMONb30BaHUA COCTOAHUM CO BCEMM 3aTSXKKaMU M NsMKamu,

OTperynmpc Ha WX yio AnuHy. Tlpexpe uYeMm HajeBaTb €ro Ha nauueHTa, Heo6xoauMo

OTperynupoBaTh MeTaNNYecKuii Kapkac, UCXOAA U3 aHaTOMUYECKUX GOPM nauueHTa.

MOKA3AHUA

B0K B CHE U NOACHUYHOM OTAENE NO3BOHOYHNKA B NEPUOA BOCCTAHOBNEHUS NOC/E CTABUAbHBIX KOMNPECCUOHHbIX

NepenoMoB NOSCHUYHO-TPYAHOTO OTAENAa MO3BOHOYHMKA

CTabunbHble KOMNPECCUOHHbIE NEPENoMbl MOACHUYHO-TPYAHOTO OTAENA NO3BOHOYHMKA BCAEACTBME OCTEONOPO3a

WNW MEeTacTaTUyeckux nopaxexuit « Mnepkugos rpygHOro oTAena No3BOHOYHNKA, 06YCNOBNEHHbII TpaBMOW 60

apTPO30M MEXMO3BOHKOBbIX COEAMHEHHUi

* lOBeHMnbHDBIA 0CTEONOPO3.

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUANDI

JIAMKU C M ¢ npegonp MONG

3acTexka Ha nunyukax Velcro®

JnacTuyHas BCTaBKa ¢ 6uogMHamMmuyeckum aGdekTom

Mopenupyemas BHYTPEHHAR KOHCTPYKLMSA U3 PaANONPO3PaYHOro aioMUHUEBOro CriaBa

CNUHHO-BPIOLLHBIE 3aTAXKM C PEMHEM C HU3KUM NOKa3aTenem TpeHus

3aCTeXKM C CAMOOPUEHTUPYIOLLEIHCA TOUKON KpenneHus

W3genve npepcTaBnseT coboii 3anaTeHTOBaHHbI OpTE3 NOCNEAHETO NOKONEHMUS

HabuBKM U3 ABYXCNONHOTO NONMITUNEHA C BENIOPOM U GapxaTom

NEPBOE HAQEBAHUE U3ENNSA - UHCTPYKLIUU ANS BPAYA / CNELLUANIUCTA-OPTOMNEQA

W3Bneyb MeTannyeckyo pamy U3 Habueku:

a. PaccTerHyTb YeTbipe KHOMKM (puc. A), KOTOpble HUKCUPYIOT HABUBKY Ha METANNNYECKOH KOHCTPYKLMAN.

6. PaccTerHyTb BepXHue 3acTexku (puc. B), HaxnMasn Ha HUX, 4TOGbI CHATb UX CO CTEPXKHS (NPUMeEYaHUe: y 3acTexek

€CTb OrpaHUYUTENb ANIS TOTO, YTOBbI OHU HE BbICKaKMBAM U3 TKaHM).

B. /13BNeYb MeTanNnyeckyto KOHCTPYKLMIO U3 Habuaku (puc. C).

r. YCTaHOBUTb META/NIMYECKMI KapKac Ha CMIMHE NALMEHTa, YTOBbI NOHSATb, Kakue N3MEHeHNs He06X0AMMO BHeCTH (puc. D).

4. Mocne MoAennpoBaHUs KOHCTPYKLNUM HEOBXOANUMO BbIMONHUTL MEAULIMHCKUE YKa3aHWA: C 3TOI Lenbio cnepyet

BOCMNONb30BATLCA, HANPUMEP, KPaeM CTona Uau No6oit APYroil NOBEPXHOCTbIO, KOTOPAsk MOXET BbIMOMHSATL Ponb

pbivara (puc. E).

€. BHOBb BCTaBUTb METANNMYECKYIO KOHCTPYKLMIO B HabuBky (puc. F), cTapasice npu 3ToM, YTO6bl CTEPXHU HAXOANUNMCH

BBEPXY.

. 3aCTerHyTb YeTblpe KHonku (puc. G).

3. 3acTerHyTb BepXHUE 3aCTeXKY (puc. H), BCTaBMB UX B CTEPXKEHb U MOTAHYB WX A0 LienyKa. Tenepb TyTOp roTos K HaAeBaHuio

€r0 Ha NaLyeHTa; MPY 3TOM CIEAYET NOMHHUTb, YTO JIIMKM U 3aTSKKI OTPErYIMPOBaHb! Ha MaKCUMaIbHYIO ANMHY.

2 HageTb TyTOp, NPOCYHYB pyKy B namMKu (puc. I).

3 3acTerHyTb 3acTexky Ha nunydkax Velcro® u 6pioliHble HaKNagKu TakuM 06pasoM, YTO6bI OHM ObiN BbIPOBHEHDI

10 LIEHTPY XMBOTA, HO CNerka CABUHYTbI MeXAy co6oi (puc. K). Y6eauTbCA TakxKe, YTO 3afAHANA Y4acTb KOHCTPYKLUM

PacnonoxeHa poBHO N0 NO3BOHOYHMUKY.

4 HaTsiHyTb NpaBylo 1 NeBYI0 GPIOLLHbIE 3aTAXKY, 3aTeM OTPEryMpPOBaTh UX MO ANMHE, BO3MOXHO, OTPE3aB JILLHION

4acTb (MAeanbHblii BapUaHT - 310, KOTAA NPU OKOHYATENbHOM GUKCALIMK OHU He NEPeXoAAT 3a HakNaaku) U 3akpenus

WX C NPaBMU/IbHbIM HAaTSXKEHNEM NOCPEACTBOM Y-06pasHbiX KOHEUHbIX 3EMEHTOB (puC. L).

OTperynupoBaThb NAMKM, AEACTBYA Ha KOHeL| C MOMOLLbHO Y-06Pa3HbIX KOHEYHbIX 3/1EMEHTOB. BHUMaHMe: 04eHb BaXHO,

4TO6bI KOMbLO CLIEMKM CO CTIMHHO-MOACHUYHOI 3aTKKOW 6bIN0 BbIPOBHEHO MO CPeAHEN NuHuK Tena (puc. M). Mpu

HEeo6X0AMMOCTH, 0TPe3aThb INLHIOK YacTb (puc. N).

6 OTperynupoBaTb MONOXeHWe HAGMBOK TakM 06pa3oM, yTobbl Tpy6uaTas 4acTb omyckanach B MOAMbILIEYHYIO
BNafMHy. B BepxHeil YacTM HabUBKM MMeOT Hebonbluyio naunyyky Velcro®, kotopas o6ecneynsaeT duKcaLuio
HaBUBKM B ONTUMabHOM nonoxeHuu (puc. 0).

7 PacnonoxuTb HakNaaKn CIUHHO-MOSICHUYHbIX 3aTAXeEK Ha GPIOLIHbIX HaknaAKax (puc. P), npoBepuTb ANUHY 3aTAXEK
NPU HATSKEHUN U OTPE3aTb IULWHION YacTb (puc. R). MposepuTsb on 0e HaT pac HaKnagku
CrIMHHO-MOSICHUYHBIX 3aTSXKEK B LEHTPe OPIOWHONA HaKNaAKM W, NPU HEOBXOAUMOCTH, BbINONHUB HEGOMbLUYIO
perynupoBky (puc. S).

8 TMpoBepuTb 06LLEe NONOXEHUE TYTOPA U HAaTSKEHUE CUCTEMbI NAMKM 3aTsKKM (puc. T), NPOKOHTPONNPOBAB UX ANUHY
W, IPY HEO6X0AMMOCTH, 06pe3aB JIMLLHIOK UX YacTb.

OANBHEWLUWUE HALEBAHUA TYTOPA

Kak nagetb TyTOp

1 HapeTb TyTOp, NPOCYHYB pyKH B NAMKK (puc. 1).

2 3acTerHyTb Ha iunyuku Velcro® 6piolutble HaKNaaKu TakuM 06pasoM, YTo6bI OHU HAXOAUIUCH NO LIEHTPY (puC. 2).

3 OTCTerHyTb HaKNaAKu CMMHHO-MOSICHUYHBIX 3aTSXKEK (MPeABapUTENbHO Pa3MELLEHHbIX Ha 3aAHEM KOHLE 6pHoLWHbIX
3aTsKeK), MOTAHYB MX HapyXy (pUC. 3) U 3adMKCMPOBaTb UX C NOMOLLbIO NMMyyeK Velcro® Ha nepeAHeii 3acTexke (puc. 4).

Kak cHatb TyTOp

4 OTCTerHyTb HaKNafKU CMUHHO-MOACHUYHBIX 3aTSXKEK U BPEMEHHO PAcroNoXMTb WX Ha 3afHEM KOHLE GPIOLIHbIX
3aTaxek (puc. 5).

5 OTCTerHyTb 6ploLLHbIe 3aTHKKK (puc. 6).

6 Ocna6utb nAmku (puc. 7).

7 CHsTb TyTOp (pUC. 8).
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™= 0 O BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Riicken-Orthese bei Osteoporose

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses vorliegende
Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt
wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den
ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es W|rd empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die Verletzungen,
oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine ibermaRigen,
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Iokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe auszuldsen.
Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Es
ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bitte sorgfaltig das Innenetikett
mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen
oder starken elektromagnetischen Feldern zu tragen.

Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem Arzt
oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen
angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation
mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemafer Anwendung oder Einstellung erlischt die
Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls
tibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen
kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders
schwerwiegenden Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orthopédische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.
AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF.T1049

GroBe XS S M L
Abstand T1-L5 cm 35/41 41/47 47/54 54/61
Farbe

blau

Spanngurte im Riicken- und Bauchbereich, aus
PFLEGE . . . . tragefreundlichem Material
25 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

& Nicht biigeln B Nichtim Trockner trocknen

wg Waschanweisung: Den Metallrahmen herausziehen: Punkte 1-a, b, c,

Anpassen fiir den Arzt oder Techniker. Von Hand in handwarmem Wasser mit neutraler Seife waschen; griindlich ausspiilen.

Abseits von Warmequellen trocknen lassen. Wieder einfiihren des Metallrahmens: Siehe hierzu die Punkte 1-f, g, h.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Riicken-orthese Spinalplus ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des Riickens einzusetzen. Einsatzbereich

ist die Wirbelsdule.

MATERIALIEN

Tragende Struktur: Polyamid; Klettverschluss: Polyamid; Innenrahmen: Aluminium; Innenpolster: Polyethylen.

VERPACKUNG

A Schultergurt

B Obere Schnalle mit automatisch blockierender Verankerung

C Schultergurt-Polsterung

D Gepolsterte Struktur mit eingelassenem Metallrahmen

E Spanngurte des Riicken- und Lendenbereichs

F Druckknopfe

G Abdominaler Spanngurt

H Kleine Pelotte der Spanngurte des Riicken- und Lendenbereichs

| Abdominal-Pelotte

Die Orthese wird bereits anprobefertig geliefert, alle Spann- und Schultergurte

sind auf ihre maximale Lange eingestellt. Vor der Anprobe am Patienten muss eine

Anpassung des Metallrahmens an die Anatomie des Patienten vorgenommen werden.

INDIKATIONEN

« Dorsolumbalgie nach Abheilung von Sinterungen der dorsolumbalen Wirbel

« Osteoporotisch oder metastatisch bedingte Sinterungen der dorsolumbalen Wirbel

« Posttraumatische oder arthrotisch bedingte Kyphose der Brustwirbelsaule

« Juvenile Osteochondrose

EIGENSCHAFTEN

Gepolsterte Schultergurte mit vorei

Klettverschluss

Elastischer Einsatz mit biodynamischer Wirkung

Formbarer Innenrahmen aus Aluminiumlegierung, rontgendurchlassig

Spanngurte im Riicken- und Bauchbereich, aus tragefreundlichem Gurtmaterial

Schnallen mit selbstausrichtenden Befestigungspunkten

Patentierte Orthese der neusten Generation

Zweischichtige PE-Polsterung mit Uberzug aus Velours und Netzstoff

ANPASSEN FUR DEN ARZT/TECHNIKER

Den Metallrahmen aus der Polsterung herausziehen:

a. Die vier Druckknopfe Gffnen (Abb. A), die das Polster im Metallrahmen fixieren.

b. Die oberen Schnallen aushaken (Abb. B); dazu auf die Schnallen driicken, damit sie sich vom Stift abziehen lassen

(Anmerkung: Die Schnallen verfiigen iiber eine Stoppvorrichtung, sodass sie nicht aus dem Stoff rutschen).

c. Den Metallrahmen aus der Polsterung herausziehen (Abb. C).

d.Den Metallrahmen an den Riicken des Patienten anlegen, um festzustellen, welche Modifikationen eventuell

vorzunehmen sind (Abb. D).

e. AnschlieBend mit der Modellierung, den medizinischen Indikationen folgend, vorgehen: Dafiir z.B. eine Tischkante

oder eine Fléche, mit der man eine Hebelwirkung erzielen kann, sowie Schrankeisen verwenden (Abb. E).

f. Den Metallrahmen wieder in das Polster einfiihren (Abb. F) und dabei beachten, dass die Stifte nach oben zeigen.

g. Die vier Druckkndpfe wieder verschliefen (Abb. G).

h. Die oberen Schnallen in den Stift einhaken (Abb. H) und festziehen, bis ein Klicken zu héren ist.

Die Orthese ist nun zur Anprobe am Patienten bereit; bitte beachten, dass alle Spann- und Schultergurte (bei Lieferung)

auf ihre maximale Lange eingestellt sind.

Die Orthese so anlegen, dass die Arme in die Schultergurte eingefiihrt werden (Abb. 1).

Mit dem Klettverschluss die Abdominal-Pelotten schlieBen; sie miissen mittig auf dem Bauch, jedoch leicht zueinander

versetzt liegen (Abb. K). Ebenfalls tiberpriifen, dass der hintere Teil mittig auf der Wirbelséule liegt.

4 Die linken und rechten abdominalen Spanngurte anziehen, dann die Lénge einstellen und eventuell iberstehende Teile
abschneiden (im Idealfall sollten die Gurte nach der endgiiltigen Befestigung nicht iiber die Pelotten iiberstehen), an
den Y-formigen Enden ziehen, bis die richtige Spannung erreicht ist, und befestigen (Abb. L).

5 Die Schultergurte iber die Y formigen-Endstiicke einstellen. Achtung: Es ist sehr wichtig, dass die Verbindungsringe zu den
Spanngurten des Riicken- und Lendenbereichs sich mittig auf der Medianlinie des Kdrpers befinden (Abb. M). Eventuell
iiberstehende Teile abschneiden (Abb. N).

6 Die Polsterungen so positionieren, dass der schlauchformige Teil in der Achselhdhle liegt. Die Polster verfiigen im oberen
Teil tiber einen kleinen Klettverschluss, mit dem sich die Polster in der optimalen Position befestigen lassen (Abb. 0).

7 Die kleinen Pelotten der Spanngurte des Riicken- und Lendenbereichs auf den Abdominal-Pelotten (Abb. P)
positionieren, die Lange der Spanngurte im gespannten Zustand iiberpriifen und den iiberstehenden
Teil abschneiden (Abb. R). Durch Positionierung der kleinen Pelotten in der Mitte der Abdominal-Pelotte die optimale
Spannung iiberpriifen und gegebenenfalls eine Feinjustierung durchfiihren (Abb. S)

8 Den Sitz der Orthese insgesamt und die Spannung des Schultergurte-Spanngurt-Systems durch Priifung der Gurtlangen
kontrollieren (Abb. T); iiberpriifen, dass Schultergurte und Spanngurte die richtige Lange besitzen, und eventuell
nachschneiden.

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

Anlegen der Orthese

1 Durch Einfiihren der Arme in die Schultergurte die Orthese anlegen (Abb. 1)

2 Mit dem Klettverschluss die Abdominal-Pelotten schlieBen, darauf achten, dass diese mittig positioniert sind (Abb. 2).

3 Die Pelotten der Spanngurte des Riicken- und Lendenbereichs (an den hinteren Enden der abdominalen Spanngurte

vorpositioniert) [6sen, nach auBen anziehen (Abb. 3) und mit dem Klettverschluss auf dem vorderen Verschluss fixieren (Abb. 4).

Ablegen der Orthese

4 Die kleinen Pelotten der Spanngurte des Riicken- und Lendenbereichs [6sen und provisorisch an den hinteren Enden der
abdominalen Spanngurte befestigen (Abb. 5).

5 Die Abdominal-Pelotte I6sen (Abb. 6).

6 Die Schultergurte lockern (Abb. 7).

7 Die Orthese ausziehen (Abb. 8).
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; PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Spinal brace for osteoporosis

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class | medical device that
has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745 (MDR). These instructions have been
drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are intended to ensure an adequate and safe use of the
medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling, or welts.
Itis advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure or the compression
of underlying nerves and/or blood vessels. Furthermore, we recommend wearing a garment to avoid direct contact with the
skin. If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician.

Read the product composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free
flames or strong electromagneticfields.

Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a doctor or a
physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of the patient.

To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the utmost care.
Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician. The responsibilities of the
manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation.

The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the manufacturer
declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices. In hypersensitive individuals, direct contact
with the skin may cause redness and irritation.

In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in case of a
particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent authority of your country.
The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the components are properly in use.
SELECTION/SIZE

Item REF.T1049

Size XS S M L
Distance T1-L5 cm 35/41 41/47 47/54 54/61
Colour blue

Abdominal and dorsal tensioning straps,
made from comfortable belt material

MAINTENANCE
# Do not bleach
2 Do not iron
W¥ Washing instructions: Pull out the metal frame, see points 1-a, b, c. Wash by hand in lukewarm water with neutral
soap, rinse thoroughly. Leave to dry away from heat sources. Reinsertion of the metal frame: See points 1-f, g, h.

Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

SCOPE OF DELIVERY

& No chemical cleaning
B Do not tumble-dry

A Shoulder straps

B Upper buckle with automatic blocking anchorage

C Shoulder strap padding

D Padded body with embedded metal frame

E Tensioning straps of the back and lumbar area

F Snap fasteners

G Abdominal tensioning strap

H Small pelotte of the tensioning straps of the back and lumbar area

| Abdominal pelotte

INDICATIONS

+ Dorsolumbalgia after healing of stable compression fractures of dorsolumbar vertebrae

+ Stable compression fractures of dorsolumbar vertebrae caused by osteoporosis or metastatic tumors

« Hyperkyphosis of the thoracic spine, posttraumatic or caused by arthrosis

+ Juvenile osteochondrosis

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

Padded shoulder straps with position settings which can be set prior to use

Velcro® closure

Elastic insert with biodynamic effect

Mouldable inner frame in aluminium alloy, X-ray permeable

Abdominal and dorsal tensioning straps, made from comfortable belt material

+ Buckles with self-aligning mounting points

« State-of-the-art system of tensioning straps, protected by patent

Two-layer PE padding with suede and mesh fabric cover

ADAPTING FOR THE DOCTOR/TECHNICIAN

1 Remove the metal frame from the padding:

a. Open the four snap fasteners (fig. A), which fix the padding in the metal frame.

b. Unhook the upper buckle (fig. B), by pressing on the buckles so that they can be removed from the pin (note: The
buckles are equipped with a stop mechanism so that they do not slip out of the fabric).

c. Pull the metal frame out of the padding (fig. C).

d. Place the metal frame at the back of the patient to determine, what modifications have to be carried out (fig. D).

e. Proceed then with the modelling in accordance with the medical indications: Use e.g. the edge of a table or a surface
that can be used to generate a leverage effect as well as bending irons (fig. E).

f. Reinsert the metal frame into the padding (fig. F) and ensure that the pins are facing upwards.

g. Re-close the four snap fasteners (fig. G).

h. Hook the upper buckles in the pin (fig. H) and tighten until you hear a click. The orthosis is now ready for fitting on the
patient. Kindly keep in mind that all tensioning straps and shoulder straps (on delivery) are set at their maximum length.

2 Fit the orthosis in such a way that the arms can be inserted into the shoulder straps (fig. I).

3 Close the abdominal pelottes using the Velcro® closure. They have to be centred on the abdomen, however slightly offset
to each other (fig. K). Also check that the rear part is centred on the spine.

4 Tighten the left and right abdominal tensioning straps, adjust the length and cut any protruding parts (ideally the straps
should not jut out from the pelottes after the final fixing), pull at the Y-shaped ends until the correct tension is achieved
and fix them (fig. L).

5 Set the shoulder straps using the Y-shaped ends. Attention: It is very important that the connection rings of the
tensioning straps of the back and lumbar area are centred on the median line of the body (fig. M). Cut any protruding
parts (fig. N).

6 Position the pads in such a way that the tube-shaped part is located in the armpit. The pads have a small Velcro® closure
in the upper part which can be used to fix the pads in the ideal position (fig. 0).

7 Position the small pelottes of the tensioning straps of the back and lumbar area on the abdominal pelottes (fig. P), check
the length of the tensioning straps when tensioned and cut the protruding part (fig. R). Check the optimum tension by
positioning the small pelottes in the centre of the abdominal pelotte and, if required, carry out some fine adjustment (fig. S).

8 Check the overall fit of the orthosis and tensioning straps of the shoulder strap-tensioning strap system by checking the
strap lenghts (fig. T). Check that shoulder straps and tensioning straps have the right length, and cut, if required.

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

Fitting the orthosis

1 Fit the orthosis by inserting the arms in the shoulder straps (fig. 1).

2 Close the abdominal pelottes using the Velcro® closure. Ensure that they are centred (fig. 2).

3 Loosen the pelottes of the tensioning straps of the back and lumbar area (pre-set at the rear ends of the abdominal
tensioning straps), pull outwards (fig 3) and fix on the front closure using the Velcro® closure (fig. 4).

Taking off the orthosis

4 Loosen the small pelottes of the tensioning straps of the back and lumbar areas and fix provisionally at the rear ends of
the abdominal tensioning straps (fig. 5).

5 Loosen the abdominal pelotte (fig. 6).

6 Loosen the shoulder straps (fig. 7).

7 Take off the orthosis (fig. 8).

B B LiRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Tuteur pour ostéoporose

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est un dispositif
médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le Réglement UE 2017/745 (MDR).
Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et siire
du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX

Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant des Iésions, enflures ou
tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de pression locale excessive et d'éviter
la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin, un
kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Il est préférable de porter forthése sur un vétement, en évitant le contact direct
avec la peau. Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette située a l'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le
dispositif a proximité de flammes nues ou de champs électromagnétiques puissants.

Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser sur
prescription d'un médecin ou d’un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste, conformément
aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le
produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le
médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d'adaptation inappropriée, le fabricant ne
sera pas tenu responsable.

Lutilisation de l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute
responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets
hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition de
douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser immédiatement @ son médecin
et, en cas de probleme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a l'autorité compétente de son pays.
Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.
SELECTION/TAILLES

Code REF.T1049

Mesure XS S M L
Distance T1-L5 cm 35/41 41/47 47/54 54/61
Couleur bleu

Sangle de maintien pour le dos et
I'abdomen, matiére confortable

ENTRETIEN

A Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser Bl Ne pas sécher en séchoir

W Instructions de lavage: Retirer la structure métallique: pour ce faire, se reporter aux points 1 -a, b, c. Laver a la main

dans de I'eau tiéde contenant du savon neutre; bien essorer. Faire sécher a I'écart des sources de chaleur.

Remettre la structure métallique: pour ce faire, se reporter aux points 1-f, g, h. Le produit et ses composants doivent étre

éliminés en conformité avec les impératifs écologiques.

FOURNITURES

A Bretelles

B Boucles supérieures avec fixation autobloquante

C Coussinet

D Corps rembourré avec structure métallique intégrée

E Sangle dorsolombaire

F Boutons pressions

G Sangle abdominale

H Petite pelote de la sangle dorsolombaire

| Pelote abdominale

Lorthése est livrée préte a I'emploi, toutes les sangles et les bretelles sont réglées a leur longueur maximale. Avant de la

poser sur le patient, il faut ajuster la structure métallique a la morphologie du patient.

INDICATIONS

+ Dorso-lombalgies en cas de tassements vertébraux dorso-lombaires

+ Tassements vertébraux dorso-lombaires sur base ostéoporotique ou métastatique

+ Hypercyphose dorsale post-traumatique ou sur base arthrosique

+ Ostéochondrose juvénile

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

- Bretelles rembourrées avec réglage du positionnement préréglables

Fermeture Velcro®

« Piéce appliquée élastique a effet biodynamique

Structure interne ajustable en alliage d’aluminium, radiotransparente

Sangle de maintien pour le dos et I'abdomen, matiére confortable

Boucles avec points d'ancrage auto-orientables

Orthése brevetée de nouvelle génération

+ Rembourrage en PE a deux couches en velours et en résille

ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE ORTHESISTE

Enlever la structure métallique du coussinet:

a. Ouvrir les quatre boutons pressions (fig. A) qui maintiennent le rembourrage de la structure métallique.

b. Décrocher les boucles supérieures (fig. B); puis appuyer sur les boucles pour les faire sortir du pivot (remarque : les

boucles sont munies d'un dispositif d'arrét qui fait qu'elles ne peuvent pas glisser hors du textile).

c. Enlever la structure métallique du coussinet (fig. C).

d. Poser la structure métallique sur le dos du patient pour savoir quelles modifications € doivent étre réalisées (fig. D).

e. Puis procéder au modelage conformément aux indications médicales: Pour ce faire, utiliser par ex. le bord d'une table

ou toute autre surface sur laquelle on peut s’appuyer et utiliser un instrument d'ajustement (fig. E).

f. Remettre la structure métallique dans le rembourrage (fig. F) et veiller a ce que les pivots soient dirigés vers le haut.

g.Refermer les quatre boutons pressions (fig. G).

h. Accrocher les boucles supérieures dans le pivot (fig. H) et tirer jusqu'a entendre le dispositif s’enclencher.

Lorthése est a présent préte a étre posée sur le patient; rappelez-vous que toutes les sangles et les bretelles (a la

livraison) sont réglées a leur longueur maximale.

Poser l'orthése en faisant passer les bras dans les bretelles (fig. I).

Fermer les pelotes abdominales au moyen de la bande Velcro®; elles doivent étre centrées sur le ventre mais légérement

décalée I'une par rapport a l'autre (fig. K). Vérifiez également que la partie inférieure repose sur la colonne vertébrale.

Tendre les sangles abdominales gauche et droite, puis régler leur longueur et éventuellement couper la partie superflue

(dans l'idéal, apres fixation définitive, les sangles ne chevauchent pas les pelotes), tirer sur I'extrémité en Y jusqu'a

obtenir la tension désirée, et fixer (fig. L).

Régler les bretelles au moyen des extrémités en Y. Attention: il est trés important de s'assurer que les anneaux de fixation

des sangles dorsolombaires sont bien centrés sur la ligne médiane du corps (fig. M). Couper éventuellement les parties

superflues (fig. N).

Positionner les coussinets de maniére a ce que leur partie tubulaire soit placée au creux de l'aisselle. La partie supérieure

des rembourrages est munie d’'une petite bande Velcro® qui permet de les positionner de maniére optimale (fig. 0).

Positionner les petite pelotes des sangles dorsolombaires sur les pelotes abdominales (fig. P), vérifier la longueur des

sangles lorsqu'elles sont tendues et couper la partie superflue (fig. R). En plagant les petites pelotes au milieu de la

pelote abdominale, contrdler la tension optimale et effectuer éventuellement un dernier ajustement (fig. S).

8 Controler la position globale de l'orthése ainsi que la tension du systéme bretelles-sangles en vérifiant la longueur des sangles
(fig. T); vérifier que les bretelles et les sangles sont a la bonne longueur et, éventuellement, couper les parties superflues.

ENFILAGE POUR LE PATIENT

Enfiler l'orthése

1 Poser l'orthése en passant les bras dans les bretelles (fig. 1).

2 Fermer les pelotes abdominales avec la bande Velcro® en veillant a ce qu'elles soient centrées (fig. 2).

3 Enlever les pelotes des sangles dorsolombaires (pré-positionnées a I'extrémité postérieure des sangles abdominales),
tirer vers I'extérieur (fig. 3) et, au moyen de la bande Velcro®, fixer sur la fermeture frontale (fig. 4).

Enlever l'orthése

4 Enlever les petites pelotes des sangles dorsolombaires et les fixer provisoirement aux extrémités inférieures des sangles
(fig. 5).

5 Enlever la pelote abdominale (fig. 6).

6 Desserrer les bretelles (fig. 7).

7 Retirer l'orthése (fig. 8).
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B ] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore per osteoporosi

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo
medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento UE 2017/745 (MDR). Le presenti
istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un
utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI

Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano ferite, gonfiori o
tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione locale eccessiva
o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un
medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico. E consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la
pelle. Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare il dispositivo
in vicinanza di fiamme libere o forti campi elettromagnetici.

Non applicare a diretto contatto con ferite aperte

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un medico o da
un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali. Per garantirne I'efficacia,
la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che I'applicazione venga effettuata con la massima cura. Non
alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del
fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato.

Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita, in
base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle
potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione
anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante
e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte
le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.T1049

Taglia XS S M L
Distanza T1-L5 cm 35/41 41/47 47/54 54/61
Colore azzurro

Tiranti dorso-addominali
con cinghia a basso attrito

MANUTENZIONE
2 Noncandeggiare & Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare Non asciugare in asciugatrice

WS |struzioni per il lavaggio: Sfilare la struttura metallica: punti 1 - a, b, c. Lavare a mano in acqua tiepida, con sapone

neutro; risciacquare con cura. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore. Re-infilare la struttura metallica: punti 1-f,

g, h.

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

CONFEZIONE

A Spallacci

B Fibbie alte ad aggancio auto-bloccante

C Imbottiture spallacci

D Struttura imbottita con anima metallica

E Tiranti dorso-lombari

F Bottoni automatici

G Tiranti addominali

H Pelotine dei tiranti dorso-lombari

| Pelote addominali

Il tutore nella confezione é gia predisposto con tutti i tiranti e gli spallacci alla loro massima estensione. Prima di calzarlo

sul paziente & necessario modellare il telaio metallico in base alla conformazione anatomica del paziente.

INDICAZIONI

« Dorso-lombalgie in esiti di cedimenti vertebrali dorso-lombari

« Cedimenti vertebrali dorso-lombari su base osteoporotica o metastatica

« Ipercifosi dorsale post-traumatica o su base artrosica

« Osteocondrosi giovanile

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Spallacci con imbottiture con posizione predeterminabile

Chiusura a Velcro®

Inserto elastico ad effetto bio-dinamico

Struttura interna modellabile in lega di alluminio radiotrasparente

Tiranti dorso-addominali con cinghia a basso attrito

Fibbie con punto di ancoraggio auto-orientante

Sistema di tiranti di ultima generazione coperto da brevetto

« Imbottiture in PE biaccoppiato con vellutino e rete

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO/TECNICO

1 Sfilare il telaio metallico dall'imbottitura:

a. Sganciare i quattro bottoni automatici (fig. A) che vincolano I'imbottitura alla struttura metallica.

b. Sganciare le fibbie alte (fig. B) spingendole per farle uscire dal perno (nota: le fibbie hanno un fermo per non farle
uscire dal tessuto).

c. Sfilare la struttura metallica dall'imbottitura (fig. C).

d. Appoggiare il telaio metallico sul dorso del paziente per capire quali modifiche apportare (fig. D).

e. Procedere successivamente alla modellazione secondo le indicazioni mediche: a questo fine utilizzare ad esempio
il bordo di un tavolo o comunque una superficie su cui si possa far leva (fig. E).

f. Re-infilare la struttura metallica nell'imbottitura (fig. F) facendo attenzione che i perni siano in alto.

g. Agganciare i quattro bottoni (fig. G).

h. Agganciare le fibbie alte (fig. H) facendole entrare nel perno e tirandole fino a sentire lo scatto. Il tutoreé ~ ora
pronto per essere calzato sul paziente; si ricorda che spallacci e tiranti sono posizionati alla massima estensione.

2 Farindossare il tutore infilando le braccia negli spallacci (fig. I).

3 Chiudere a Velcro® le pelote addominali in modo che siano centrate sull'addome ma leggermente sfalsate tra loro (fig.
K). Verificare anche che la struttura posteriore sia centrata sulla colonna vertebrale.

4 Tendere i tiranti addominali, destro e sinistro, quindi regolarli in lunghezza tagliando eventualmente la parte eccedente
(Iideale & che a fissaggio definitivo non sormontino le pelote) e fissarli con la giusta tensione tramite i terminali a Y
(fig. L).

5 Regolare gli spallacci agendo sull'estremita con il terminale a Y.

Attenzione: & molto importante che I'anello di aggancio al tirante dorso lombare risulti centrato sulla linea mediana del
corpo (fig. M).
Tagliare eventualmente la parte in eccedenza (fig.N).

6 Regolare la posizione delle imbottiture in modo che la parte tubolare cada nel cavo ascellare. Nella parte alta le
imbottiture sono dotate di un piccolo Velcro® che ne permette il fissaggio nella posizione ottimale (fig.0).

7 Posizionare le pelotine dei tiranti dorso-lombari sulle pelote addominali (fig. P), verificare la lunghezza dei tiranti al
tensionamento e tagliare la parte eccedente (fig. R). Verificare la tensione ottimale posizionando le
pelotine al centro della pelota addominale ed eventualmente procedere ad una regolazione fine (fig. S).

8 Controllare la posizione complessiva del tutore e la tensione del sistema di spallacci-tiranti (fig.T), verificandone la
lunghezza ed eventualmente tagliandoli ulteriormente.

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

Come indossare il tutore

1 Indossare il tutore infilando le braccia negli spallacci (fig. 1).

2 Chiudere a Velcro® le pelote addominali in modo che siano centrate (fig. 2).

3 Sganciare le pelotine dei tiranti dorso-lombari (preposizionate

sull'estremita posteriore dei tiranti addominali), tenderle verso I'esterno

(fig. 3) e fissarle a Velcro® sulla chiusura anteriore (fig. 4).

Come togliere il tutore

4 Sganciare le pelotine dei tiranti dorso-lombari e posizionarle provvisoriamente all'estremita posteriore dei tiranti
addominali (fig. 5).

5 Sganciare le pelote addominali (fig. 6).

6 Allentare gli spallacci (fig. 7).

7 Sfilare il tutore (fig. 8).



