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1 Verwendungszweck Deutsch

Die 50R20 Dorso Osteo Care Rumpforthese ist ausschlieBlich fir die orthetische Versorgung
des Rumpfes einzusetzen.

2 Indikation und Wirkungsweise

Osteoporotische Veranderungen im Bereich der BWS/LWS, zur Nachbehandlung osteoporotischer
Wirbelkoérperfrakturen. Die Dorso Osteo Care kann in den Stadien der Osteoporose eingesetzt
werden, bei denen muskuldre Aktivitdt genutzt und gesteigert werden kann. Die Indikation wird
vom Arzt gestellt.

Die Aufrichtung des Oberkdrpers erfolgt durch Zurtckfiihren des Schulterglrtels und des Bauches.
Diese Wirkung wird durch die einstellbaren Gurte und die anpassbare Riickenplatte erzielt. Brust-
und Bauchatmung werden nicht eingeschrankt, die Rickenmuskulatur wird aktiviert.

3 Auswahl der OrthesengréBBe

Die Orthese ist in zwei GroBen erhdltlich. Die Auswahl der OrthesengréBe erfolgt nach der
Rumpflange.

GréBe flr Rumpflénge in cm

(etwa 3 cm unterhalb C7 bis ca. 2 cm oberhalb der Pofalte)
50R20=S 39-41,6
50R20=M 42 - 445

4 Lieferumfang und Konstruktion
4.1 Lieferumfang (Abb. 1-3)

(A) Ruckenplatte (G) Kunststoffverschluss

(B) Riickenpolster (H) Klettbander

(C) Schultergurt () Umlenkschlaufe

(D) Taillengurt (J) Clipnieten

(E) Bauchpelotte (K) Rumpfspangen

(F) Klettpads (L) Rumpfspangenpolster mit Klebeband

4.2 Konstruktion (Abb. 1-3)

Die Dorso Osteo Care wird anprobefertig geliefert. Die Riickenplatte (A) besteht aus beschich-
tetem Aluminium und ist individuell leicht anzupassen. Das aufklettbare Riickenpolster (B) aus
SpaceTex®-Abstandsgewirk ist atmungsaktiv, hautfreundlich und waschbar. Der Schultergurt (C),
der Uber die nummerierten Umlenkschlaufen (1-4) mit der Riickenplatte verbunden ist, besteht
aus einem Flauschgurt mit Einsdtzen aus halbelastischem SpaceTex®-Abstandsgewirk im Ach-
selbereich. Uber einen Kunststoffverschluss (G) wird der Schultergurt (C) bedienungsfreundlich
und sicher vorne geschlossen. Die Bauchpelotte (E) aus SpaceTex®-Abstandsgewirk ist Gber den
Taillengurt (D) durch die Umlenkschlaufen (5—8) mit der Riickenplatte (A) verbunden.

5 Anpassen der Orthese

Die erstmalige Anpassung und Anwendung der 50R20 Dorso Osteo Care darf nur durch ge-
schultes Fachpersonal erfolgen. Die Rickenplatte (A) wird werkzeuglos, kalt angeformt (Abb. 7).
Dafiir das aufklettbare Riickenpolster (B), den Taillengurt (D) und den Schultergurt (C) von der
Riickenplatte (A) entfernen. Die Rickenplatte (A) dem Verlauf der Wirbelsdule genau anpassen
und dabei die vorgegebenen MaBpunkte (C7/Pofalte) beachten. Hohlrdume sind genauso zu
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vermeiden wie Anlagedruck. Danach das Riickenpolster (B) wieder aufkletten und den Schulter-
gurt (C) entsprechend der Nummerierung (1-4), den Taillengurt (D) tiber die Umlenkschlaufen
(5-8) anbringen.

6 Anlegen und Anprobe

Der Einstieg in die Orthese erfolgt nach dem Rucksackprinzip (Abb. 4). Daflir zuerst den Kunst-
stoffverschluss (G) des Schultergurtes (C) und dann den Klettverschluss auf einer Seite der Bauch-
pelotte (wahlweise rechts oder links) 6ffnen. Jetzt die Orthese wie einen Rucksack anlegen, so
dass die Rickenplatte (A) mit dem Riickenpolster (B) am Riicken anliegt. Die Bauchpelotte (E)
in der Mitte des Bauches positionieren und den Klettverschluss verschlieBen (Abb. 5). Dann den
Kunststoffverschluss (G) unterhalb der Brust schlieBen (Abb.6). Den Schultergurt (C) und den
Taillengurt (D) mit Hilfe der Klettpads auf die richtige Ldnge einstellen. Der Schultergurt (C) kann
durch Entfernen des Kunststoffverschlusses (G) zusatzlich in der Lange auf beiden Seiten gekdirzt
werden (Abb. 8), anschlieBend den Verschluss mittels Klett wieder anbringen. Der Kunststoffver-
schluss (G) muss sich stets in der Kérpermitte befinden.

Um bei eingeschrankter Beweglichkeit des Patienten ein leichteres Anlegen der Orthese zu ge-
wdhrleisten, kdnnen optional die beigelegten Rumpfspangen (K) angebracht werden. Dafir zuerst
die Umlenkschlaufen (3+4) des Schultergurtes (C) von der Riickenplatte I6sen.

Die Rumpfspangen (K) nach der Nummerierung (3 +4) an die Riickenplatte (A) anbringen (Abb. 9),
die beigefligten Polster (L) auf die Rumpfspangen kleben und kalt und von Hand kérpergerecht
anformen. Die Umlenkschlaufen (3+4) des Schultergurtes (C) in die entsprechenden Osen der
Rumpfspangen einhaken (Abb. 10).

Der Schultergurt (C) sollte nicht zu fest gezogen werden, um ein Einschnuren zu vermeiden. Ein
Finger sollte leicht zwischen Gurt und Schulter geschoben werden kénnen.

Die in der Mitte des Bauches positionierte Bauchpelotte (E) muss den Leib fest umschlieBen. Den
Taillengurt (D) auf die richtige Lange einstellen, so dass er fest anliegt. Es dirfen keine Gurtver-
drehungen auftreten.

7 Nach der Anprobe

Nach endgiiltiger Einstellung des Sitzes und der Passform der Orthese nun die Klettpads durch
die Clipnieten (J) ersetzen (Abb. 11). Von Hand den Schulter- und Taillengurt vernieten. Fir den
Schultergurt (Nummern 1-4) und den Taillengurt (Nummern 7 +8) die groBen Clipnieten, fur die
Nummern (5 +6) des Taillengurtes die kleinen Clipnieten verwenden.

Dem Patienten ist das An- und Ablegen der Orthese sowie der richtige Sitz und die Passform zu
erklaren. Uben Sie gemeinsam mit dem Patienten das richtige An- und Ablegen der Orthese.

8 Nebenwirkungen

Q Achtung!
Alle Hilfsmittel — Bandagen und Orthesen — die von auBen an den Kdrper angelegt
werden, kdnnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder
auch in seltenen Fdllen durchlaufende BlutgeféBe oder Nerven einengen.

9 Gegenanzeigen

Q Achtung!
Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines solchen Hilfs-
mittels nur nach Ricksprache mit dem Arzt angezeigt:




¢ Hauterkrankungen und Verletzungen im versorgten Kérperabschnitt, insbesondere bei
entziindlichen Erscheinungen. Ebenso aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung
und Uberwérmung

¢ Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen im Bereich der Arme
¢ Empfindungsstérungen im Bereich der Arme

10 Gebrauchshinweise

Die Orthese muss unbedingt indikationsgerecht eingesetzt werden. Akzeptanz und Mitarbeit des
Patienten spielen eine wichtige Rolle. Die Erklarung der richtigen Handhabung der Orthese ist
dazu unumgdnglich!

Den Anweisungen des Arztes ist unbedingt Folge zu leisten.
Eine unsachgemaBe Verdnderung an der Orthese darf nicht vorgenommen werden.
Es wird empfohlen, unter der Orthese ein T-Shirt oder Unterhemd zu tragen.

Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden vom Arzt festgelegt. Falls vom
Arzt nicht anders verordnet, wird empfohlen, die Orthese in der Eingewohnungsphase und zum
allmdahlichen Wiederherstellen der normalen Muskelkraft taglich 1-2 Stunden zu tragen. Im Verlaufe
der Therapie kann die Tragedauer nach Riicksprache mit dem Arzt schrittweise erhoht werden.
Gegebenenfalls muss die Orthese vom Orthopddie-Techniker nachgerichtet werden.

Bei langerem Sitzen oder Liegen sollte die Orthese abgelegt werden. Falls die Rickenplatte (A)
wdhrend des Tragens nach oben verrutscht, sollte der Patient sie wieder nach unten an den
richtigen Platz ziehen.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er auBer-
gewohnliche Verdnderungen an sich feststellt.

11 Pflegehinweise

Der Patient ist bei Abgabe und Einweisung in das Produkt darauf hinzuweisen, dass nur die textilen
Komponenten der Orthese (nach Abnahme von der Riickenplatte) gewaschen werden diirfen, auf
keinen Fall aber die Riickenplatte.

Die textilen Komponenten kénnen bei 30 °C (86 °F) mit einem Feinwaschmittel gewaschen werden.
Dazu Klettverschliisse und Kunststoffverschluss (G) schlieBen. Das aufklettbare Rickenpolster
(B) von der Riickenplatte (A) l16sen, ebenso Taillen- (D) und Schultergurt (C). Zum Waschen der
Textilien wird empfohlen einen Waschbeutel zu verwenden. Beim Trocknen Sonnenbestrahlung,
Ofen- und Heizkdrperhitze vermeiden. An der Luft trocknen. Die textilen Komponenten nicht che-
misch reinigen oder bligeln.

Die Rickenplatte (A) kann auf der beschichteten Seite mit einem feuchten Tuch gereinigt werden.
Nach dem Trocknen wird das Riickenpolster (B) wieder auf die Riickenplatte (A) aufgeklettet
und der Schulter- (C) und Taillengurt (D) gem&B der Nummerierung (1-8) an der Riickenplatte
angebracht.

12 Nutzungseinschrdnkung

Die 50R20 Dorso Osteo Care ist fir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Diese Orthese
ist nur fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.



e Achtung!
Anzuformende Teile und jene, die direkt mit der Haut in Beriihrung kommen, kénnen bei
Gebrauch der Orthese an einer weiteren Person funktionale bzw. hygienische Risiken
verursachen.

Funktionale Risiken bestehen z.B.:

* Bei der Ausbildung von Materialrissen (die bei unbeschédigtem Lack visuell nicht erkennbar
sind)

® bei Materialermidung durch Wechselbeanspruchung und

e durch die Abnahme der Bruchdehnung (Kaltverfestigung) bei mehrfacher Kaltverformung.

Die Anwendungsdauer bzw. Tragedauer der Orthese richtet sich nach der medizinischen Indi-
kation.

13 Haftung
Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den

vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller empfiehlt, das Produkt sachgemdB zu
handhaben und entsprechend der Anleitung zu pflegen.

14 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Application English
The 50R20 Dorso Osteo Care Spinal Orthosis is to be exclusively used for orthotic fitting of the
trunk and is designed for the contact with the intact skin only.

2 Indication and Effects

The 50R20 Dorso Osteo Care Orthosis is indicated for osteoporotic changes in the lumbar and
thoracic areas of the spine and follow-up treatment of the osteoporotic vertebral body fractures.
The Dorso Osteo Care orthosis can be employed during the stages of osteoporosis in which muscle
action can be used and increased. The indication must be diagnosed by the physician.

The upper body is raised into an upright position by retracting the shoulder girdle and abdomen.
This effect is achieved by setting straps and adjustable back plate. Thoracic and abdominal
breathing are not restricted and the back muscles are activated.

3 Size Selection
The orthosis is available in two sizes and the size selection is based on the trunk length.

Size for trunk length in cm

(approx. 3 cm below C7 to approx. 2 cm above the gluteal fold)
50R20=S 39-41.5
50R20=M 42 — 445




4 Scope of Delivery and Design
4.1 Scope of Delivery (Fig. 1-3)

(A) Back Plate (G) Plastic Buckle

(B) Back Pad (H) Velcro Straps

(C) Shoulder Strap () Plastic Loop

(D) Waist Strap () Clip Rivets

(E) Abdominal Support (K) Trunk Buckles

(F) Velcro Pads (L) Brace Pad with Double-sided Adhesive
Tape

4.2 Design (Fig. 1-3)

The 50R20 Dorso Osteo Care is supplied ready for trial fitting. The Back Plate (A) consists of
coated aluminum and can be easily adjusted. The Back Pad (B) with hook & loop attachment is
made of the SpaceTex® spacer fabric, which is breathable, gentle to the skin and washable. The
Shoulder Strap (C) is connected to the Back Plate (A) with plastic loops (1-4) and consists of a
fleece strap with inserts padded with semi-elastic SpaceTex® spacer fabric in the axillary area.
The Shoulder Strap (C) is provided with a safe and simple Plastic Buckle (G), which is located at
the front. The Abdominal Support (E) is made of SpaceTex® spacer fabric and is connected to
the Back Plate (A) via the Waist Strap (E) with plastic loops (5-8).

5 Adjusting the Orthosis

The initial fitting and application of the 50R20 Dorso Osteo Care spinal orthosis must be carried
out by trained and qualified personnel. The Back Plate (A) can be cold-shaped by hand without use
of any tools (Fig. 7). To do this, detach the velcroed Back Pad (B), Waist Strap (D) and Shoulder
Strap (C) from the Back Plate (A). Adapt the Back Plate (A) exactly to the course of spinal column
while observing the specified measuring points (C7/gluteal fold). Cavities should be avoided, as
should any pad pressure. Subsequently, velcro the Back Pad (B) and attach the Shoulder Strap
(C) following the numbered sequence (1-4), the Waist Strap (D) with plastic loops (5-8).

6 Applying and Trial Fitting

The orthosis is pulled on following the rucksack principle (Fig.4). First, open the Plastic Buckle
(G) of the Shoulder Strap (C) and the hook & loop closure on one side of the Abdominal Support
(right or left, whichever you choose). Pull on the orthosis like a rucksack and position the Back
Plate (A) with the Back Pad (B) so that it fits the back. Position the Abdominal Support (E) in the
center of the abdomen and close the hook & loop closure (Fig. 5). Then close the Plastic Buckle
(G) below the breast (Fig.6). Adjust the Shoulder Strap (C) and Waist Strap (D) to the proper
length using the Velcro Pads. The Shoulder Strap (C) can be additionaly trimmed in length. To
do so, remove the Plastic Buckle (G) (Fig. 8), cut the Shoulder Strap uniformly on both sides and
subsequently re-attach the Plastic Buckle with hook & loop closures. The Plastic Buckle (G) must
always be located in the center of the body.

To ensure easier application of the orthosis in patients with limited motility, the enclosed Trunk
Buckles (K) can be mounted. To do so, loosen the plastic loops (3 +4) of the Shoulder Strap (C)
from the Back Plate.

Screw the Trunk Buckles (K) to the Back Plate (A) following the numbered sequence (3+4) (Fig.9)
and glue the enclosed Pads (L) to the Trunk Buckles and cold-shape them by hand to optimally fit
the trunk. Hook the plastic loops (3 +4) of the Shoulder Strap (C) to the Trunk Buckles (Fig. 10).



To prevent constriction, do not make the Soulder Strap (C) too tight. It should be possible to put
a finger easily between the strap and the shoulder.

The Abdominal Pad (E) positioned in the center must tightly fit the trunk. Set the Waist Strap (D)
to the proper length to provide a tight fit. The Shoulder Strap should not be twisted.

7 After the Trial Fitting

Once the final fitting has been completed, replace the Velcro Pads with Clip Rivets (J) (Fig. 11).
To do so, rivet the Shoulder and Waist Straps together by hand. Use the large clip rivet for the
Shoulder Strap (numbers 1-4) and the Waist Strip (numbers 7 +8) and the small rivet for the
Wiaist Strip (numbers 5+ 6).

Explain to the patient how to apply the orthosis and ensure its correct fit. Practice the donning
and doffing of the orthosis with the patient.

8 Side Effects

Q Attention!
All aids — supports and orthoses — which are applied on the trunk may result in local
pressure spots or, in some cases, even restrict the adjacent vessels or nerves when
they are applied too tightly.

9 Contraindications

Q Attention!
In the case of the following symptoms the application and wearing of such an aid is only
to be indicated after consultation with the physician:

* Skin diseases and injuries to body parts to which the orthosis is to be fitted, especially
in case of inflamatory symptoms. This applies to prominent scars featuring swelling,
redness, and overheating.

¢ Lymph flow disorders — also unclear soft tissue swelling in the area of the upper ex-
tremities

¢ Sensitivity loss in the area of upper extremities

10 Instructions for Use

It is imperative that the orthosis be used in accordance with the indication. The acceptance and
collaboration of the patient play an important role. It is necessary to explain to the patient how to
use the orthosis properly!

It is essential to observe the instructions of the attending physician.

Improper alterations to the orthosis are not permitted.

It is recommended that you always wear a T-shirt or undershirt under the orthosis.

The daily duration of use and total period of application must be determined by the attending phy-
sician. If not prescribed otherwise by the physician, it is recommended to use the orthosis during
the learning phase or while normal muscle strength is being gradually restored for 1 to 2 hours
daily. In the course of the therapy, the time of use can be increased step by step based on the
consultation with the physician. The orthosis must be re-adjusted by the orthotist if necessary.
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If the patient is sitting or lying for a longer period, the orthosis should be removed. When the Back
Plate (A) slips upwards while the orthosis is being worn, the patient should pull it downwards to
its proper place.

The patient should be instructed to consult the physician immediately when he/she notices any
unusual changes.

11 Care Instructions

When delivering the orthosis, instruct the patient also that only the textile components of the or-
thosis are washable (after removal of the Back Plate), not the Back Plate itself.

Wash the textile components at 30 °C (86 °F) with a mild detergent. The hook & loop closures
and Plastic Buckle (G) must be closed while washing the orthosis. The velcroed Back Pad (B),
Waist Strap (D) and Shoulder Straps (C) must be detached from the Back Plate (A). We recom-
mend using a washing bag for washing the textiles. Do not expose to the sun. Do not use oven or
radiator heat for drying. Air-dry. Do not dry clean or iron textile components.

The Back Plate (A) can be cleaned on the coated side with a damp cloth. After drying, velcro the
Back Pad (B) to the Back Plate (A) again and attach the Shoulder Strap (C) and Waist Strap (D)
to the Back Plate following the numbered sequence (1-8).

12 Restrictions of Use

The 50R20 Dorso Osteo Care is designed for use on one patient. This orthosis is designed for
contact with intact skin only.

e Attention!
Parts that must be shaped to the physical contours of a patient as well as parts that
come into direct contact with the skin may represent functional or hygienic risks when
used by another person.

Functional risks are for example:
¢ Formation of cracks in the material (may be invisible to the eye if the paint is undamaged)
* Material fatigue due to alternating shock loading

® Reduced elongation (strain hardening) after the components have been cold-formed several
times.

The application period or wearing time of the orthosis depends on medical indication.

13 Liability
The manufacturer’s warranty applies only if the product has been used under the conditions and

for the purposes described. The manufacturer recommends that the product be used and main-
tained according to the instructions for use.

14 CE conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for medical products. This
product has been classified as a class | product according to the classification criteria outlined in
appendix IX of the guidelines. The declaration of conformity was therefore created by Otto Bock
with sole responsibility according to appendix VII of the guidelines.
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1 Champs d’application Frangais

L'orthése de tronc Dorso Osteo Care 50R20 est destinée exclusivement & 'appareillage orthé-
tique du tronc.

2 Indications et effets thérapeutiques

Modifications ostéoporotiques dans la région du rachis dorsal/de la colonne lombaire, pour le
traitement complémentaire de fractures des corps vertébraux. La Dorso Osteo Care peut étre
utilisée a des stades de I'ostéoporose nécessitant une activité musculaire ou une augmentation
de celle-ci. La prescription est faite par le médecin.

Le redressement du buste est obtenu grdce au positionnement de la sangle d'épaule et du ventre.
Cet effet est obtenu gréce a la sangle réglable et au dossier adaptable. La respiration costale et
ventrale n'est pas génée, la musculature dorsale est stimulée.

3 Choix de la taille de I'orthése

L'orthése est disponible en deux tailles. Le choix de la taille de I'orthése dépend de la longueur
du tronc.

Taille Pour une longueur de tronc en cm

(env. 3 cm en dessous de C7 jusqu a env. 2 cm au dessus du derriére)
50R20=S 39-41,5
50R20=M 42 - 445

4 Quantité livrée et construction
4.1 Quantité livrée (ill. 1-3)

(A) Dossier (G) Fermoir en plastique

(B) Rembourrage du dossier (H) Sangles « velcro »

(C) Sangle d'épaule (I) Brides de renvoi

(D) Sangle de taille () Clips

(E) Pelote ventrale (K) Agrafes de tronc

(F) Bandes « velcro » (L) Rembourrage pour agrafe de tronc avec

bande adhésive

4.2 Construction (ill. 1-3)

La Dorso Osteo Care est livrée préte a I'essayage. Le dossier (A) est recouvert d’aluminium et
facile a adapter individuellement. Le rembourrage auto-agrippant du dossier (B) en maille Spa-
ceTex® est respirant, doux et lavable. La sangle d'épaule (C) qui est reliée au dossier par les
brides de renvoi numérotées (1-4) se compose d'une sangle molletonnée revétue de tissus en
maille SpaceTex® semi élastique dans la zone de 'axe. Un fermoir en plastique (G) permet de
fermer la sangle d'épaule (C) devant, facilement et en toute sécurité. La pelote ventrale (E) en
maille SpaceTex® est reliée au dossier (A) par dessus la sangle de taille (D) par I'intermédiaire
des brides de renvoi (5-8).

5 Adaptation de I'orthése

Le tout premier ajustement et la toute premiére application de |'orthése de tronc Dorso Osteo Care
doivent étre effectués uniquement par du personnel qualifié spécialement formé a cet effet. Le
dossier (A) est formé sans outil, & froid, (ill. 7). Pour ce faire, retirer le rembourrage auto-agrippant
du dossier (B), la sangle de taille (D) et la sangle d’épaule (C) du dossier (A). Adapter exactement
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le dossier (A) a la forme de la colonne vertébrale tout en respectant les points de mesure indiqués
(C7/derriere). Eviter les cavités ainsi que la pression du dispositif. Ensuite refixer le rembourrage
du dossier (B) et fixer la sangle d'épaule (C) conformément & la numérotation (1-4), puis la sangle
de taille (D) par-dessus les brides de renvoi (5-8).

6 Fixation et essayage

L'orthése s'enfile comme un sac a dos (ill. 4). Pour cela, ouvrir d’abord le fermoir en plastique (G)
de la sangle d'épaule (C), puis ouvrir la fermeture « velcro » d'un cété de la pelote ventrale (au
choix, a droite ou & gauche). Fixer maintenant 'orthése comme un sac a dos afin que le dossier
(A) repose avec le rembourrage dorsal (B) sur le dos. Positionner la pelote ventrale (E) au milieu
du ventre et fermer la fermeture « velcro » (ill. 5). Puis fermer le fermoir en plastique (G) au-dessous
de la poitrine (ill. 6). Régler la sangle d'épaule (C) et la sangle de taille (D) a I'aide des bandes
« velcro » a la bonne longueur. En retirant le fermoir en plastique (G), la sangle d'épaule (C) peut
également étre raccourcie en longueur des deux cotés (ill. 8), ensuite fixer la fermeture a I'aide
du « velcro ». Le fermoir en plastique (G) doit toujours se trouver au milieu du corps.

Afin de garantir une fixation facile de I'orthése chez les patients & mobilité réduite, les agrafes de
tronc (K) fournies peuvent étre fixées en option. Pour cela détacher d'abord les brides de renvoi
(8+4) de la sangle d'épaule (C) du dossier.

Fixer les brides de renvoi (K) selon la numérotation (3+4) sur le dossier (A) (ill. 9), coller les
rembourrages (L) fournis sur les brides de renvoi, puis les former a froid et a la main pour qu'ils
épousent la forme du corps. Accrocher les brides de renvoi (3+4) de la sangle d’épaule (C) dans
les ceillets des agrafes de tronc (ill. 10).

Veiller & ne pas serrer trop fermement la sangle d’épaule (C) afin d'éviter de comprimer le corps.
Il doit étre possible de passer facilement un doigt entre la sangle et I'épaule.

La pelote ventrale (E) positionnée au milieu du ventre doit envelopper fermement le corps. Régler
la sangle de taille (D) a la bonne longueur afin qu’elle adhére fermement. La sangle ne doit pas
présenter de boucles.

7 Apreés I'essayage

Apreés le réglage définitif de la coupe et de la forme de I'orthése, remplacer les bandes « velcro »
par les clips (J) (ill. 11). Clipser les sangles d'épaule et de taille a la main. Pour la sangle d'épaule
(numéros 1-4) et la sangle de taille (numéros 7 +8) utiliser les grands clips, pour les numéros
(5+6) de la sangle de taille les petits clips.

Expliquer au patient comment enfiler et 6ter I'orthése et quelles sont les position et forme adéqua-
tes. Revoyez avec le patient la bonne maniére de mettre et d'enlever I'orthése.

8 Effets secondaires

Attention!

A Tous les accessoires médicaux externes — bandages et orthéses — posés sur le corps,
peuvent, s'ils sont trop prés du corps, provoquer des pressions locales ou méme, dans
de rares cas, comprimer les vaisseaux sanguins ou les nerfs de cette région.
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9 Contre-indications

Q Attention!
Dans les tableaux cliniques suivants, la pose et le port de ce type d'orthése ne sont
indiqués qu'aprés entretien préalable avec le médecin:

® Maladie de la peau ou Iésions dans la région du corps appareillée, notamment en cas
d'inflammations. De méme, cicatrices en relief avec gonflement, rougeur et hyperthermie.

¢ Troubles du drainage lymphatique — également les gonflements inexpliqués dans la
région des bras

¢ Troubles de la sensation au niveau des bras

10 Conseils d’utilisation

L'orthése doit obligatoirement étre utilisée en conformité avec les indications thérapeutiques.
L'acceptation de I'orthése par le patient et la coopération de ce dernier jouent un réle primordial.
Pour cela, il est indispensable de bien expliquer le maniement correct de I'orthese.

Les recommandations du médecin doivent étre impérativement respectées.
Il est interdit de procéder sur I'orthése a toute modification mal appropriée.
Il est recommandé de porter un t-shirt ou un tricot de corps sous I'orthése.

La durée quotidienne de port de I'orthese et la période d'utilisation sont déterminées par le mé-
decin. En I'absence de recommandations contraires du médecin, il est recommandé de porter
I'orthése 1 & 2 heures par jour pendant la phase d'acclimatation et pour une reconstitution pro-
gressive de la musculature normale. Pendant le traitement, la durée de port peut étre augmentée
progressivement apres entretien préalable avec le médecin. Le cas échéant, I'orthése doit étre
réajustée par le technicien orthopédiste.

En cas de station assise ou allongée prolongée, il convient de retirer I'orthése. Si le dossier (A) glisse
vers le haut pendant le port, le patient doit le tirer vers le bas et le positionner au bon endroit.

Le patient doit étre averti qu'il doit consulter immédiatement son médecin s'il constate sur lui des
changements anormaux.

11 Conseils d’entretien

Lors de la remise et de la présentation du produit au client, il faut avertir ce dernier que seuls les
composants textiles de I'orthése (apres les avoir retirés du dossier) peuvent étre lavés, le dossier
ne devant |'étre dans aucun cas.

Les composants textiles peuvent étre lavés a 30°C (86 °F) avec une lessive basse température.
Pour cela fermer les fermetures « velcro » et le fermoir en plastique (G). Retirer le rembourrage
dorsal auto-agrippant (B) du dossier (A), ainsi que les sangles de taille (D) et d'épaule (C). Pour
le lavage des textiles, il est recommandé d'utiliser un filet de lavage. Pendant le séchage, éviter
d'exposer I'orthése aux rayons du soleil ou a la chaleur d'un poéle ou d'un radiateur. Laisser
sécher a I'air. Ne pas utiliser de produits chimiques pour le nettoyage des composants textiles
et ne pas les repasser.

Le dossier (A) peut étre nettoyé du coté recouvert avec un chiffon humide. Aprés le séchage,
repositionner le rembourrage dorsal (B) sur le dossier (A) et fixer les sangles d’épaule (C) et de
taille (D) sur le dossier en suivant la numérotation (1-8).

12 Restriction d’utilisation

La Dorso Osteo Care 50R20 est congue pour I'utilisation par un seul patient. La peau en contact
avec |'orthése doit étre saine.
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Attention!
Les pieces formables et celles directement en contact avec la peau présentent un
risque fonctionnel et d’hygiéne si on les utilise sur un autre patient.

Il existe des risques fonctionnels comme p. ex.:

¢ En cas de formation de fissures du matériau (celles-ci ne sont pas visibles si la peinture est
intacte)

® en cas d'usure des matériaux due a une sollicitation variée et

® a la baisse de la tension de rupture (durcissement a froid) en cas de multiples formations a froid.

La durée d'utilisation ou la durée de port de I'orthese dépend de la prescription médicale.

13 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une utilisation conforme
aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabri-
cant conseille de manier le produit conformément & I'usage et de I'entretenir conformément aux
instructions.

14 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs
médicaux d'apres I'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto
Bock en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VII
de la directive.

1 Campo d‘impiego ltaliano

L'ortesi per busto 50R20 Dorso Osteo Care ¢ indicata esclusivamente per il trattamento del
busto.

2 Indicazioni e funzionamento

Mutamenti osteoporotici della colonna vertebrale toracica e della colonna vertebrale lombare,
trattamento ulteriore di fratture osteoporotiche al corpo vertebrale. L'ortesi Dorso Osteo Care
pud essere impiegata in quegli stadi dell’osteoporosi in cui & possibile utilizzare e potenziare
I'attivitd muscolare. L'indicazione deve essere stabilita dal medico. L'erezione del busto avviene
riportando indietro la cintura per le spalle e I'addome. Tale effetto € reso possibile dalle cinture
regolabili e dalla piastra dorsale adattabile. La respirazione pettorale e quella addominale non
vengono limitate e la muscolatura dorsale viene attivata.

3 Scelta dell’ortesi

L'ortesi e disponibile in due misure. La scelta della misura appropriata viene effettuata in base
alla lunghezza del busto.

Misura Lunghezza del busto in cm
(circa 3 cm al di sotto del punto C7 e fino a circa 2 cm al di sopra del solco
anale)

50R20=S 39-41,5

50R20=M 42 - 445
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4 Contenuto della spedizione e costruzione
4.1 Contenuto della spedizione (figure 1-3)

(A) Piastra dorsale (G) Chiusura in plastica

(B) Imbottitura dorsale (H) Chiusure in velcro

(C) Cintura per le spalle () Passante

(D) Cintura addominale () Rivetti

(E) Pelotta addominale (K) Cinturini per il busto

(F) Pad in velcro (L) Imbottitura cinturini per busto con nastro
adesivo

4.2 Costruzione (figure 1-3)

L'ortesi viene consegnata pronta per 'impiego. La piastra dorsale (A) & in alluminio rivestito ed &
semplice da adattare alle esigenze individuali. L'imbottitura dorsale applicabile (B) € in SpaceTex®,
traspirante, non irritante per la pelle e lavabile. La cintura per le spalle (C), collegata alla piastra
dorsale tramite passanti numerati (1-4), & costituita da una cintura in fleece con applicazioni in
SpaceTex® semielastico nella zona ascellare. La cintura per le spalle (C) si chiude davanti in modo
semplice e sicuro tramite una chiusura in plastica (G). La pelotta addominale (E) in SpaceTex® &
collegata alla piastra dorsale (A) per mezzo della cintura addominale (D) tramite i passanti (5-8).

5 Adattamento dell‘ortesi

L'ortesi 50R20 Dorso Osteo Care deve essere adattata esclusivamente da personale competente
autorizzato. La piastra dorsale (A) viene modellata a freddo senza I'ausilio di strumenti (figura
7). Per fare questo, allontanate I'imbottitura dorsale applicabile (B), la cintura addominale (D) e
la cintura per le spalle (C) dalla piastra dorsale. Adattate con precisione la piastra dorsale (A)
lungo la colonna vertebrale facendo riferimento ai punti (C7/solco anale) prestabiliti. Cavita e
pressione nell‘applicazione vanno evitate. Riapplicate quindi I'imbottitura dorsale (B) e fissate la
cintura per le spalle (C), facendo riferimento alla numerazione (1-4) alla cintura addominale (D)
tramite i passanti (5-8).

6 Applicazione e prova

L'ortesi si indossa similmente ad uno zainetto (figura 4). Per prima cosa aprite la chiusura in
plastica (G) della cintura per le spalle (C) e quindi la chiusura in velcro su un lato del cuscinetto
addominale (a scelta destro o sinistro). Indossate ora I'ortesi come uno zainetto, facendo si che
la piastra dorsale (A) aderisca, insieme all'imbottitura dorsale (B), alla schiena. Posizionate la
pelotta addominale (E) al centro dell'addome e serrate le chiusure in velcro (figura 5). Chiudete
quindi la chiusura in plastica (G) al di sotto del torace (figura 6). Regolate la cintura per le spalle
(C) e la cintura addominale (D) alla lunghezza appropriata servendovi delle chiusure in velcro. La
cintura per le spalle (C) puo essere accorciata ulteriormente su entrambi i lati (figura 8) allonto-
nando la chiusura in plastica; successivamente riapplicate la chiusura tramite velcro. La chiusura
in plastica (G) deve occupare sempre una posizione centrale rispetto al corpo.

Per semplificare I'applicazione dell’ortesi a pazienti con mobilita ridotta & possibile applicare i
cinturini per il busto (K) acclusi. Per fare questo allentate innanzitutto i passanti (3+4) della cintura
per le spalle (C) dalla piastra dorsale.

Applicate i cinturini per il busto (K) alla piastra dorsale (figura 9) seguendo la numerazione (3 +4),
attaccate le imbottiture allegate (L) sui cinturini per il busto e modellate quindi a freddo in modo
appropriato. Agganciate i passanti (3+4) della cintura per le spalle (C) alle relative asole dei
cinturini per il busto (figura 10).
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La cintura per le spalle (C) non deve essere troppo stretta. Deve essere possibile inserire un dito
tra la cintura e la spalla.

La pelotta al centro dell'addome (E) deve cingere bene il busto. Regolate appropriatamente la
lunghezza della cintura addominale (D), in modo che sia aderente. Le cinture non devono con-
torcersi.

7 Dopo la prova

Dopo la regolazione definitiva per I'applicazione dell’ortesi, sostituite i pad in velcro (figura 11)
con i rivetti (J). Rivettate a mano la cintura per le spalle e la cintura addominale. Utilizzate i ribat-
tini grandi per la cintura per le spalle (numeri 1-4) e quella addominale (numeri 7 +8), e i ribattini
piccoli per i numeri (5 +6) della cintura addominale.

Il paziente va istruito su come indossare e togliere |'ortesi e sulla posizione corretta. Esercitate
insieme al paziente il modo corretto di indossare e togliere I'ortesi.

8 Effetti secondari

Attenzione!

A Tutti gli ausili - bende e ortesi - applicati all’esterno del corpo, se troppo stretti, posso-
no portare alla comparsa di punti di pressione locali e in casi rari possono comprime-
re vasi sanguigni e nervi.

9 Contraindicazioni

Q Attenzione!
Nei seguenti casi clinici I'applicazione dell’ortesi & consentita solo dietro consiglio e
consultazione medica.
¢ Patologie o lesioni della pelle in aree del corpo sottoposte a trattamenti, in particola-
re in caso di infammazioni.
In presenza di cicatrici con comparsa di gonfiori, arrossamenti e surriscaldamento.

¢ Disturbi al sistema linfatico, anche in caso di gonfiori alle parti molli di origine non
chiara agli arti superiori.

e Disturbi legati alla sensibilita degli arti superiori.

10 Indicazioni per l‘impiego

L'ortesi va applicata esclusivamente nel rispetto delle indicazioni. L'accettazione e la collabora-
zione del paziente sono estremamente importanti. Il paziente deve assolutamente essere istruito
sul corretto uso dell’ortesi.

E’ indispensabile attenersi alle indicazioni del medico.
Non é consentito effettuare modifiche inappropriate all’ortesi.
Si consiglia di indossare una maglietta sotto I'ortesi.

La durata del trattamento e il tempo di impiego giornaliero devono essere stabiliti dal medico
prescrivente. Se non prescritto diversamente dal medico, durante la fase di ambientamento e
per favorire il graduale recupero della forza muscolare, & consigliabile portare I'ortesi circa 1-2
ore al giorno. Nel corso della terapia, e dietro consultazione medica, € possibile aumentare il
tempo di impiego giornaliero. Eventuali modifiche all'ortesi devono essere effettuate da un tec-
nico ortopedico.
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In caso di periodi prolungati in posizione seduta o coricata € necessario togliere I'ortesi. Se du-
rante I'impiego la piastra dorsale (A) dovesse spostarsi verso I'alto, il paziente deve riportarla
nella posizione corretta.

Il paziente deve consultare il proprio medico prescrivente, qualora rilevi la presenza di mutamenti
non previsti.

11 Indicazioni per la cura dell’ortesi

Nel momento della consegna e durante I'istruzione sul corretto utilizzo del prodotto, il paziente va
informato sul fatto che solo i componenti tessili dell’ortesi (dopo la rimozione della piastra dorsale)
sono lavabili, in nessun caso la piastra dorsale.

| componenti tessili sono lavabili a 30 °C (86 °F) con un detergente delicato. Chiudete a tale pro-
posito le chiusure in velcro e la chiusura in plastica (G). Staccate I'imbottitura dorsale applicabile
(B) dalla piastra dorsale (A), la cintura addominale (D) e quella per le spalle (C). Per il lavaggio
dei componenti tessili € consigliabile I'utilizzo di un sacchetto per la biancheria. Evitare I'esposi-
zione diretta a raggi solari, stufe e termosifoni. Lasciate asciugare il prodotto all’aria. Non lavate
a secco e non stirate i componenti tessili.

La parte rivestita della piastra dorsale (A) puo essere pulita utilizzando un panno umido. Una
volta asciutta, I'imbottitura dorsale (B) va fissata nuovamente alla piastra dorsale (A) e la cintura
per le spalle (C) e la cintura addominale (D) vanno applicate alla piastra dorsale conformemente
alla numerazione (1-8).

12 Limiti all’impiego dell’ortesi

L'ortesi 50R20 Dorso Osteo Care & concepita esclusivamente per I'impiego su un paziente.
L'ortesi va applicata solo su pelle sana e non irritata.

Attenzione!
Le parti deformabili e quelle a diretto contatto con la pelle possono causare irritazioni,
rischi funzionali e igienici se utilizzate da altre persone.

I rischi funzionali si verificano nei seguenti casi:
¢ Formazione di strappi al materiale (che, nel caso di smalto intatto, non sono visibili)
e Usura del materiale riconducibile a numerosi cambi

e Riduzione della resistenza agli strappi (solidificazione a freddo) in caso di ripetuta deformazione
a freddo

La durata del trattamento deve essere stabilita dal medico prescrivente.

13 Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi previsti e alle condizioni
riportate. |l produttore raccomanda di utilizzare correttamente il prodotto e di attenersi alle istru-
zioni fornite.

14 Conformita CE

Il prodotto € conforme agli obblighi della direttiva CEE 93 /42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto
e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformitd & stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.
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1 Campo de aplicacién Espafiol

La drtesis de tronco 50R20 Dorso Osteo Care se aplica exclusivamente para la ortetizacion
del tronco.

2 Indicacioén y efecto

Cambios osteoporéticos en las zonas lumbar y dorsal, para el tratamiento posterior de fracturas
osteoporoticas. La Dorso Osteo Care se puede aplicar en las fases de la osteoporosis, cuyas
musculaturas se potencian y aumentan. La indicacion la realiza el médico.

El erguido del tronco se realiza tensando las bandas del hombro y del abdomen. Este efecto se
consigue mediante las correas ajustables y la placa de espalda regulable. La respiracion costal
y abdominal no se limitan, activando la musculatura de la espalda.

3 Eleccion del tamaio de la ortesis

La eleccion del tamano de la ortesis se realiza segun la longitud del tronco y se suministra en
dos tamafios.

Tamafo Para longitud del tronco en cm
(aprox. 3 cm por debajo del C7 hasta aprox. 2 cm por encima del pliegue
gluteal)

50R20=S 39-41,5

50R20=M 42 - 445

4 Construccién y suministro
4.1 Suministro (Fig. 1-3)

(A) Placa espalda (G) Cierre de pléstico

(B) Acolchado espalda (H) Cierres de velcro

(C) Correa del hombro () Lengueta

(D) Correa cintura (J) Remaches de Clip

(E) Placa abdominal (K) Abrazaderas tronco

(F) Piezas de velcro (L) Acolchado abrazadera tronco

con cinta adhesiva

4.2 Construccion (Fig. 1-3)

La Dorso Osteo Care se suministra montada para la prueba. La placa de espalda (A) es de alu-
minio visto y su adaptacion es personalizada. El acolchado de espalda con velcro (B) de tejido
SpaceTex® en 3D es transpirable, agradable y lavable. La correa del hombro (C), que estd unida
con la placa de espalda mediante las lenglietas numeradas (1-4), estd confeccionada con el
velcro hembra con las piezas de SpaceTex® eldsticas en la zona de la axila. Mediante un cierre
de pldstico (G) la correa del hombro (C), de facil manejo, se cierra con seguridad en la parte
frontal. La placa abdominal (E) de tejido en 3D SpaceTex® estd unida mediante la correa de la
cintura (D) por medio de las lengiietas (5—-8) con la placa de espalda (A).

5 Adaptacion de la értesis

La adaptacion inicial y la aplicacién de la értesis de tronco 50R20 Dorso Osteo Care sélo la
puede realizar personal especializado. La placa de espalda (A) se moldea en frio y sin herra-
mientas (Fig. 7). Para ello el técnico suelta el acolchado de espalda con velcro (B), la correa de
cintura (D) y la corres del hombro (C) de la placa de espalda (A). Ajustar la placa de espalda (A)
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exactamente a la forma de la columna vertebral, teniendo en cuenta los puntos de medicién indi-
cados (C7/Pliegue gluteal). Evitar tanto que queden huecos como las sobrepresiones. Colocar a
continuacién el acolchado de espalda con velcro (B) y aplicar la correa de hombro (C) siguiendo
la numeracion (1-4), colocar la correa de cintura (D) con las lenglietas (5-8).

6 Colocacién y prueba

La introduccion a la ortesis se realiza segun el principio de una mochila (Fig. 4). Abrir primero
el cierre de pldstico (G) de la correa de hombro (C) y el cierre de velcro en un lado de la placa
abdominal (a elegir lado derecho o izquierdo). Colocar ahora la értesis como una mochila, posi-
cionando la placa de espalda (A) con el acolchado (B) en la espalda. Situar la placa abdominal
(E) en el centro del abdomen y volver a cerrar (Fig.5). Cerrar a continuacion el cierre de pldstico
(G) por debajo del pecho (Fig. 6). Ajustar la correa del hombro (C) y de cintura (D) con la ayuda
de los velcros a la longitud correcta. Cortar la correa del hombro (C) extrayendo el cierre de plds-
tico (G) adicionalmente a la longitud en ambos lados (Fig. 8), y volver a fijar el cierre mediante el
velcro. El cierre de pldstico (G) debe de situarse siempre en el centro del cuerpo.

Para garantizar una colocacién sencilla de la drtesis a pacientes con movimientos limitados, es
posible la colocacion opcional de las abrazaderas de tronco adjuntas (K). Para ello soltar primero
las lenglietas (3+4) de la correa del hombro (C) de la placa de espalda.

Colocar las abrazaderas de tronco (K) de acuerdo con la numeracion (3+4) en la placa de es-
palda (A) (Fig.9), pegar los acolchados adjuntos (L) en las abrazaderas de tronco y moldear en
frio manualmente a la forma del cuerpo. Enganchar las lenglietas (3+4) de la correa del hombro
(C) en los remaches de la abrazadera de tronco (Fig. 10).

No fijar la correa del hombro (C) demasiado, para evitar un estrangulamiento. Debe ser posible
colocar un dedo entre la correa y el hombro.

La placa abdominal situada en el centro del abdomen (E) tiene que sujetar el abdomen fijamen-
te. Ajustar la correa de cintura (D) a a la longitud correcta, que quede fijamente adaptado. Las
correas no se deben retorcer.

7 Después de la prueba

Después del ajuste definitivo y la adaptacién de la drtesis, sustituir los velcros por los remaches
de clip (J) (Fig.11). Remachar manualmente la correa de cintura y de hombro. Para la correa de
hombro utilizar los remaches de clip grandes (nimero 1-4) y la correa de cintura (nimeros 7 + 8)
para la correa de cintura los remaches de clip pequeios los nimeros (5 +6).

Explicar al paciente como ponerse la 6rtesis asi como su ajuste correcto. Practicar en conjunto
con el paciente la colocacion correcta de la drtesis.

8 Efectos secundarios

Q Atencién!
Todos los medios de ayuda — vendajes y 6rtesis — que se colocan en la parte exterior del
cuerpo , pueden, cuando estén demasiado apretados, llevar a presiones o en casos
aislados también a estrangular vasos sanguineos o nervios.

9 Contraindicaciones

Q Atencién!
En los siguientes cuadros clinicos, la colocacién de una de estas ayudas sélo estdn
indicados consultdndo con el médico:
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® En caso de enfermedades de la piel y lesiones en la zona del cuerpo tratado, sobre
todo en caso de inflamaciones. Asimismo en caso de queloides, enrojecimiento y
sobre-calentamiento

® Problemas en el canal linfdtico - también inflamaciones de las partes blandas de indole
desconocido en la zona de los brazos

¢ Sensibilidad en la zona de los brazos

10 Indicaciones acerca del uso

Es imprescindible aplicar la értesis segun la indicacién. La aceptacién y colaboracién del paciente
son muy importantes. Requisito importante es la explicacion sobre el uso adecuado de la ortesis!
Es imprescindible seguir las instrucciones del médico.

No se pueden realizar modificaciones en la értesis después de adaptar el técnico, excepto si el
médico lo indica.

Aconsejamos de llevar una camiseta debajo de la drtesis.

El tiempo de uso diario y el periodo de aplicacion serdn determinados por el médico. Si el médico
no indica lo contrario, recomendamos el uso de la 6rtesis en la fase inicial y para restablecer la
fuerza muscular normal paulatinamente durante 1-2 horas diarias. En el transcurso de la terapia
se puede aumentar el tiempo de uso progresivamente, siempre consultando con el médico

De ser necesario, el técnico ortopédico tiene que reajustar la értesis.

Al estar sentado o tendido durante un periodo prolongado, quitar la értesis. Al desplazarse la
placa de espalda (A) hacia arriba durante el uso, el paciente la debe volver a arrastrarla hacia
abajo a la posicién correcta.

Indicar al paciente, que debe consultar inmediatamente a un médico, si nota cambios inhabitua-
les en su cuerpo.

11 Indicaciones para el cuidado

Al entregar el producto, indicar al paciente, que sélo se pueden lavar los componentes de tejido
de la ortesis (después de extraer la placa de la espalda), pero en ningin caso se deberd lavar
la placa de espalda.

Lavar los componentes de tejido con jabdn neutro con 30°C (86 °F). Para ello es necesario
cerrar los cierres de velcro y pldstico (G). Soltar el acolchado de respaldo con velcro (B) de la
placa de espalda (A), asi como la correa de cintura (D) y de hombro (C). Para el lavado del te-
jido aconsejamos utilizar la bolsa. Durante el secado, evitar la exposicion directa a rayos de sol
y evitar el calor de radiadores y estufas. Secar al aire libre. No se puede limpiar en tintorerias y
no se debe planchar.

La placa de espalda (A) se puede limpiar en el lado inyectado con un pafio himedo. Una vez
seca puede recolocar el acolchado de espalda (B) mediante el velcro en la placa (A) la correa
de hombro (C) y de cintura (D) siguiendo la numeracion (1-8) a la placa de espalda.

12 Limitacion de uso

La értesis 50R20 Dorso Osteo Care se ha disefiado para el uso exclusivo de un sélo paciente.
Esta ortesis sélo se puede utilizar si el usuario no presenta alteraciones en la piel.

e Atencioén!
Las piezas moldeables y las piezas que estdn en contacto directo con la piel pueden
provocar riesgos funcionales e higiénicos si las usa otra persona.
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Riesgos funcionales pueden producirse por ejemplo:

¢ en caso de que en el material se produzcan rasguiios (imperceptibles en ocasiones por encon-
trarse por debajo del lacado)

¢ si el material presenta fatiga mecanica por la dilatacion y
® por el cambio de rigidez provocado por las deformidades mecdnicas en frio.
El tiempo de uso se rige segun la indicacion médica.

13 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y para los fines pree-
stablecidos. El fabricante recomienda darle al producto un manejo correcto y un cuidado con
arreglo a las instrucciones. Este es un producto que previamente a su utilizaciéon debe ser siempre
adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

14 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacién para productos sanitarios seguin el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por
Otto Bock bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.

1 Objectivos Portugués

A ortétese de tronco 50R20 Dorso Osteo Care deve ser utilizada exclusivamente para o trata-
mento ortético do tronco.

2 Indicacoes e efeitos

Alteragdes provocadas pela osteoporose na zona da coluna vertebral/coluna lombar, para o
tratamento pds-operatdrio de fracturas vertebrais osteoporéticas. A Dorso Osteo Care pode
ser aplicada nos estdgios de osteoporose nos quais a actividade muscular pode ser utilizada e
aumentada. A indicagdo é apresentada pelo médico.

A montagem da parte superior do tronco é efectuada através da reintegragdo do cinto escapu-
lar e do abddémen. Este efeito € alcangado através dos cintos reguldveis e da placa das costas
adaptavel. A respiragdo tordcica e a respiragdo abdominal ndo ficam limitadas, a musculatura
das costas é activada.

3 Escolher o tamanho da ortétese

A ortétese estd disponivel em dois tamanhos. A escolha do tamanho da ortétese é efectuada em
fungd@o do comprimento do tronco.

Tamanho Para comprimento do tronco em cm

(aprox. 3 cm abaixo da C7 até aprox. 2 cm abaixo do cdéccix)
50R20=S 39-415
50R20=M 42 - 445

4 Vlolume de entrega e construcao
4.1 Volume de entrega (Fig. 1-3)

(A) Placa das costas (G) Fecho de pldstico
(B) Forro almofadado das costas (H) Fitas de velcro

22



(C) Cinto escapular () Argola de deflexdo

(D) Tira da cintura (J) Rebites de clip
(E) Colete abdominal (K) Abragadeira do tronco
(F) Aimofadas de velcro (L) Forro almofadado da abragadeira do tronco

com fita adesiva
4.2 Construgéo (Fig. 1-3)

A Dorso Osteo Care é fornecida pronta a ser experimentada. A placa das costas (A) é composta
por aluminio revestido e é faciimente adaptdvel individualmente. O forro almofadado das costas
(B) com velcro feito com tecido de espagamento SpaceTex® deixa a pele respirar, € hipoalergé-
nico e pode ser lavado. O cinto escapular (C), ligado a placa das costas através das argolas de
deflexdo (1-4) numeradas, consiste num cinto cardado grosso com aplicagdes feitas de tecido
de espagamento semi-eldstico SpaceTex® na zona do sovaco. O cinto escapular (C) é fechado
a frente com toda a seguranga e de modo fécil através de um fecho de pldstico (G). O colete
abdominal (E) feito de tecido de espagamento SpaceTex® ¢ ligado a placa das costas (A) com
da tira da cintura (D), através das argolas de deflexdo (5-8).

5 Adaptacao da ortétese

A primeira adaptagdo e utilizagdo da 50R20 Dorso Osteo Care s6 pode ser efectuada por téc-
nicos especializados com formagdo. A placa das costas (A) é moldada a frio, sem ferramentas
(Fig. 7). Para tal, remover o forro almofadado das costas (B) com velcro, a tira da cintura (D) e
o cinto escapular (C) da placa das costas (A). Adaptar a placa das costas (A) ao contorno da
coluna vertebral com exactiddo, observando os pontos de medigdo indicados (C7/céccix). Deve-
se evitar espagos ocos e pressdo de encosto. Em seguida, voltar a fixar com velcro a placa das
costas (B) e colocar o cinto escapular (C) respeitando a numeragdo (1-4), e a tira da cintura
(D) através das argolas de deflexdo (5-8).

6 Colocar a experimentar

A colocagdo da ortétese é semelhante a colocacdo de uma mochila (Fig. 4). Para isso, e em pri-
meiro lugar, abra o fecho de pldstico (G) do cinto escapular (C) e depois o fecho de velcro num
lado do colete abdominal (& esquerda ou a direita). Colocar agora a ortétese como se se tratasse
de uma mochila, de modo a que a placa das costas (A) fique apoiada sobre as costas com o
forro almofadado das costas (B). Posicionar o colete abdominal (E) no meio do abdémen e fechar
o fecho de velcro (Fig.5). Em seguida, fechar o fecho de pldstico (G) por baixo do peito (Fig. 6).
Regular o cinto escapular (C) e a tira da cintura (D) para o comprimento correcto, utilizando as
almofadas de velcro. O comprimento do cinto escapular (C) pode também ser encurtado nos dois
lados (Fig.8) através da remocgdo do fecho de pldstico (G), voltando depois a colocar o fecho
por meio de velcro. O fecho de pldstico (G) tem de estar sempre na parte central do corpo. Para
assegurar uma colocagdo mais facil da ortétese em caso de mobilidade limitada do paciente,
é possivel aplicar opcionalmente as abragadeiras de tronco (K) fornecidas. Para tal, soltar em
primeiro lugar as argolas de deflexdo (3+4) do cinto escapular (C) da placa das costas.

Colocar as abragadeiras do tronco (K) de acordo com a numeragdo (3+4) na placa das costas
(A) (Fig.9), colar o forro almofadado fornecido (L) nas abragadeiras do tronco e moldar ao corpo,
a frio e manualmente. Engatar as argolas de deflexdo (3+4) do cinto escapular (C) nos olhais
respectivos das abragadeiras do tronco (Fig. 10).

O cinto escapular (C) ndo deve ser apertado excessivamente, de modo a evitar asfixiamento.
Deve ser possivel introduzir com facilidade um dedo entre o cinto e o ombro.

O colete abdominal (E) posicionado no meio do abdémen tem de envolver o ventre. Regular o com-
primento correcto da tira da cintura (D), de modo a que este fique fixa. A tira ndo deve ficar torcida.
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7 Apds experimentar

Depois da regulagdo final do assento e da adaptagdo da ortétese, substituir agora as almofadas
de velcro pelos rebites de clip (J) (Fig. 11). Rebitar manualmente o cinto escapular e a tira da
cintura. Utilizar os rebites de clip grandes para o cinto escapular (nimeros 1-4) e para a tira da
cintura (nimeros 7 +8), e os rebites de clip pequenos para os nimeros (5+6) da tira da cintura.
Deve-se explicar ao cliente como se coloca e como se retira a ortétese, assim como o assento
correcto e a adaptagdo. Exercite em conjunto com o paciente o modo correcto para colocar e
retirar a ortétese.

8 Efeitos secunddrios

Atencdo!

A Todos os meios auxiliares — ligaduras e ortéteses — aplicados no exterior do corpo
podem provocar uma manifestagdo de pressdo local ou em casos raros também
podem apertar vasos sanguineos ou nervos, se aplicados com demasiada tensdo.

9 Contra-indicagoes

c Atencdo!
Nos seguintes quadros clinicos, a colocagdo e porte deste tipo de meio auxiliar s6 deve
ser indicada apés conversar com o médico:

¢ Dermatoses e ferimentos na secgdo corporal que estd a ser tratada, em particular em
fenémenos de inflamagdo. Do mesmo modo, cicatrizes salientes com tumefacgdo,
rubor e hipertermia

¢ Bloqueios de escoamento da linfa — também tumefacgdo indeterminada da parte mole
na zona dos bragos
¢ Bloqueio de sensibilidade na zona dos bragos

10 Informacdes sobre a utilizacdo

A ortétese tem de ser aplicada cumprindo as indicagdes. A aceitagdo e a colaboragdo do pa-
ciente tém um papel muito importante. O esclarecimento do manuseamento correcto da ortdtese
é portanto indispensdvel!

Deve-se obedecer sem falta as indicagdes do médico.
Ndo se deve proceder a uma alteragdo improépria da ortétese.
Recomenda-se a utilizagdo de uma t-shirt ou de uma camisa interior sob a ortétese.

A duragdo didria do porte e o tempo de utilizagdo sdo determinados pelo médico. Se ndo existirem
indicagdes do médico, recomenda-se o uso didrio (1 a 2 horas) da ortdtese na fase de habitua-
¢do e para a recuperagdo gradual da forga muscular normal. No decurso da terapia, a duragdo
do porte pode ser aumentada gradualmente, apds conversar com o médico. Se necessdrio, a
ortétese tem de ser ajustada pelo técnico de ortopedia.

Em periodo longos em que se estd sentado ou deitado, a ortétese deve ser retirada. Se a placa
das costas (A) escorregar para cima durante a utilizagdo, o paciente deve voltar a puxd-la para
baixo, para a posigdo correcta.

Aconselha-se que o paciente consulte imediatamente um médico quando notar alteragdes anor-
mais no seu corpo.
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11 Informacgodes relativas aos cuidados

Na altura da entrega e da familiarizagdo com o produto, deve-se informar o cliente que sé po-
dem ser lavados os componentes téxteis da ortdtese (apos retirar a placa das costas), e nunca
a placa das costas.

Os componentes téxteis podem ser lavados a 30 °C (86 °F) com um detergente suave. Para
isso fechar os fechos de velcro e o fecho de pldstico (G). Soltar o forro almofadado das costas
(B) da placa das costas (A), assim como a tira da cintura (D) e o cinto escapular (C). Para lo-
var os téxteis, recomenda-se a utilizagdo de um saco de lavagem. Ao secar, evitar a radiagdo
solar, fornos e radiadores. Deixar secar ao ar. NGo limpar com quimicos nem passar a ferro os
componentes téxteis.

A placa das costas (A) pode ser limpa no lado revestido com um pano himido. Depois de se-
car, o forro almofadado das costas (B) volta a ser fixado com velcro na placa das costas (A)
e o cinto escapular (C) e a tira da cintura (D) sdo colocados na placa das costas conforme a
numeracdo (1-8).

12 Restri¢coes de utilizacdo

A 50R20 Dorso Osteo foi concebida para a aplicagdo num unico paciente. Esta ortétese sé é
adequada para o contacto com pele intacta.

Atencdao!

A As pegas a moldar e pegas que entram em contacto directo com a pele podem
provocar riscos funcionais ou higiénicos se a ortétese for utilizada por outras
pessoas.

Exemplos de riscos funcionais:

e Formagdo de roturas do material (ndo reconheciveis visualmente se o verniz ndo estiver dani-
ficado),

® desgaste do material devido & frequéncia de muda e

¢ o enfraquecimento do alongamento na rotura (endurecimento por encruamento) devido aos
vdrios deformagdes a frio.

A duragdo de utilizagdo ou a duragdo do porte da ortétese depende da indicagdo médica.

13 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as condigdes prescritas
e para os fins previstos. O fabricante recomenda a utilizagdo adequada do produto e manté-lo
conforme descrito nas instrugoes.

14 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos. Em
funcdo dos critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo 1X da Directiva,
o produto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto,
foi elaborada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da
Directiva.
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1 Gebruiksdoel Nederlands

De 50R20 Dorso Osteo Care rompprothese mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulp-
middel ter ondersteuning van de romp.

2 Indicatie en werking

Osteoporotische veranderingen in het gebied van de borst-/lendenwervelkolom, ter nabehandeling
van osteoporotische wervellichaamfracturen. De Dorso Osteo Care kan worden gebruikt in die
stadia van de osteoporose waarin er gebruik kan worden gemaakt van de musculaire activiteit
en deze nog kan worden verhoogd. De indicatie wordt gesteld door de arts.

Het bovenlichaam wordt opgericht doordat de schoudergordel en de buik naar achteren worden
getrokken. Dit wordt bereikt met behulp van de instelbare riemen en de aanpasbare rugplaat.
Borst- en buikademhaling worden niet beperkt en de rugmusculatuur wordt geactiveerd.

3 Keuze van de orthesemaat

De orthese is verkrijgbaar in twee maten. Welke maat er gekozen moet worden, is afhankelijk
van de romplengte.

Maat voor romplengte in cm

(van ca. 3 cm onder C7 tot ca. 2 cm boven de bilnaad)
50R20=S 39-41,5
50R20=M 42 - 445

4 Inhoud van de levering en constructie
4.1 Inhoud van de levering (afb. 1-3)

(A) rugplaat (G) kunststofsluiting

(B) rugbekleding (H) klittenband

(C) schouderriem () bevestigingslus

(D) tailleriem (J) bevestigingsclips

(E) buikpelotte (K) rompriempjes

(F) klittenband (L) bekleding voor de rompriempjes met kleef-
band

4.2 Constructie (afb. 1-3)

De Dorso Osteo Care wordt pasklaar geleverd. De rugplaat (A) is gemaakt van gecoat aluminium
en kan gemakkelijk worden aangepast aan de individuele lichaamsbouw. De rugbekleding (B)
van ademend, driedimensioneel SpaceTex®, die met klittenband op de rugplaat bevestigd kan
worden, is huidvriendelijk en wasbaar. De schouderriem (C), die met genummerde bevestigings-
lussen (1-4) is verbonden met de rugplaat, is gemaakt van geruwde wol met ingezette stukken
van halfelastisch, driedimensioneel SpaceTex® ter hoogte van de oksels. De schouderriem (C) is
aan de voorkant voorzien van een kunststofsluiting (G), waarmee de riem op een gemakkelijke en
betrouwbare manier gesloten kan worden. De buikpelotte (E) van driedimensioneel SpaceTex® is
via de tailleriem (D) en de bevestigingslussen (5—8) verbonden met de rugplaat (A).

5 Orthese aanpassen

De eerste keer dat de Dorso Osteo Care 50R20 wordt aangepast en gebruikt, dient dat te ge-
beuren onder begeleiding van geschoold personeel. De rugplaat (A) wordt koud en zonder behulp
van gereedschap in model gebracht (afb. 7). Verwijder daarvoor de met klittenband bevestigde
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rugbekleding (B), de tailleriem (D) en de schouderriem (C) van de rugplaat (A). Vervolgens moet
u de rugplaat (A) nauwkeurig aanpassen aan de vorm van de wervelkolom en daarbij rekening
houden met de gegeven paspunten (C7/bilnaad). Tussen rugplaat en wervelkolom mogen zich
enerzijds geen holle ruimtes bevinden, maar anderszijds mag de rugplaat ook geen druk uitoefe-
nen. Hierna brengt u de rugbekleding (B) met het klittenband terug op zijn plaats en maakt u de
schouderriem (C) weer vast aan de genummerde bevestigingslussen (1-4) en de tailleriem (D)
aan de bevestigingslussen (5-8).

6 Aanleggen en passen

De orthese wordt aangelegd volgens het rugzakprincipe (afb. 4). Open hiervoor eerst de kunst-
stofsluiting (G) van de schouderriem (C) en daarna de klittenbandsluiting aan de ene kant van de
buikpelotte (naar keuze rechts of links). Breng de orthese nu aan als een rugzak en wel zo, dat
de rugplaat (A) met de rugbekleding (B) tegen de rug aanligt. Positioneer de buikpelotte (E) in het
midden van de buik en sluit de klittenbandsluiting (afb. 5). Sluit daarna de kunststofsluiting (G)
onder de borst (afb. 6). Stel de schouderriem (C) en de tailleriem (D) met behulp van het klitten-
band in op de juiste lengte. Na verwijdering van de kunststofsluiting (G) kan de schouderriem (C)
bovendien aan weerszijden worden ingekort (afb. 8). Plaats de sluiting vervolgens met behulp van
het klittenband terug. De kunststofsluiting (G) moet zich altijd precies middenvoor bevinden.

Om het een patiént die beperkt is in zijn beweeglijkheid, gemakkelijker te maken de orthese aan te
trekken, kunnen optioneel de meegeleverde rompriempjes (K) worden aangebracht. Maak hiervoor
eerst de bevestigingslussen (3+4) van de schouderriem (C) los van de rugplaat.

Bevestig de rompriempjes (K) in de genummerde openingen (3+4) aan de rugplaat (A) (afb. 9),
plak de meegeleverde bekleding (L) op de rompriempjes en pas de vorm van de riempjes koud
en met de hand aan de vorm van het lichaam aan. Haak de bevestigingslussen (3+4) van de
schouderriem (C) in de daarvoor bedoelde openingen in de rompriempjes (afb. 10).

Om insnoeren te voorkomen, mag de schouderriem (C) niet te strak worden aangetrokken. Er moet
gemakkelijk een vinger tussen de riem en de schouder geschoven kunnen worden.

De in het midden van de buik gepositioneerde buikpelotte (E) moet het lichaam goed omsluiten.
Stel de tailleriem (D) in op de juiste lengte, zodat hij goed aansluit. De riemen mogen nergens
worden verdraaid.

7 Na het passen

Wanneer de orthese goed zit en de juiste pasvorm heeft, vervangt u het klittenband door de be-
vestigingsclips (J) (afb.11). Klink de schouder- en tailleriem met de hand vast. Gebruik de grote
bevestigingsclips voor de schouderriem (nummer 1-4) en de tailleriem (nummer 7 +8) en de kleine
bevestigingsclips voor de nummers (5+6) van de tailleriem.

Leg de patiént uit hoe hij de orthese moet aan- en uittrekken en hoe de orthese goed zit en de
juiste pasvorm heeft. Oefen het aan- en uittrekken van de orthese samen met de patiént.

8 Bijwerkingen

A Let op!

Alle hulpmiddelen — zowel bandages als orthesen — die aan de buitenkant van het
lichaam worden aangelegd, kunnen wanneer ze te strak zitten, lokale drukverschijnselen
veroorzaken en in een enkel geval zelfs de door het betreffende lichaamsdeel lopende
bloedvaten of zenuwen afknellen.
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9 Contra-indicaties

Let op!
A Bij de volgende ziektebeelden is het aanleggen en dragen van een dergelijk hulpmiddel
alleen aan te raden, indien dit gebeurt in overleg met de arts:
¢ huidaandoeningen en letsel aan of in het betreffende lichaamsdeel, in het bijzonder
ontste-kingsverschijnselen, hypertrofisch littekenweefsel, roodheid en verhoogde tem-
peratuur

e stoornissen in de lymfeafvoer — ook onduidelijke zwellingen van weke delen in de ar-
men

® gevoeligheidsstoornissen in de armen.

10 Gebruiksinstructies

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie. Acceptatie door en medewerking van
de patiént spelen een belangrijke rol. Daarom is het absoluut noodzakelijk dat de patiént wordt
uitgelegd hoe hij met de orthese moet omgaan!

De aanwijzingen van de arts dienen onherroepelijk te worden opgevolgd.
De orthese mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.
Geadviseerd wordt onder de orthese een T-shirt of hemd te dragen.

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet worden, worden bepaald
door de arts. Tenzij door de arts anders wordt voorgeschreven, wordt aanbevolen de orthese in
de gewenningsfase en in de periode waarin de normale spierkracht geleidelijk wordt hersteld,
1-2 uur te dragen. In het verloop van de therapie kan de draagduur in overleg met de arts stap
voor stap worden verlengd. In sommige gevallen moet de orthese door de orthopedisch instru-
mentenmaker worden nagesteld.

Wanneer de patiént gedurende langere tijd zit of ligt, moet hij de orthese uittrekken. Indien de
rugplaat (A) tijdens het dragen naar boven schuift, moet de patiént deze omlaag trekken, zodat
hij weer op zijn plaats komt te zitten.

De patiént dient erop gewezen te worden dat hij wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf
constateert, onmiddellijk een arts moet raadplegen.

11 Onderhoudsinstructies

Bij aflevering van het product en wanneer hem wordt geleerd hoe hij ermee moet omgaan, moet de
patiént erop worden gewezen dat alleen de onderdelen van de orthese die gemaakt zijn van textiel
(na verwijdering van de rugplaat), gewassen mogen worden, maar de rugplaat in geen geval.

De onderdelen van textiel kunnen op 30 °C (86 °F) worden gewassen met een fijnwasmiddel. Sluit
hiervoor de klittenbandsluitingen en de kunststofsluiting (G). Maak de met klittenband bevestigde
bekleding (B) van de rugplaat (A), de tailleriem (D) en de schouderriem(C) los. Voor het wassen
van het textiel wordt geadviseerd een waszak te gebruiken. Zorg ervoor dat het textiel tijdens het
drogen niet wordt blootgesteld aan zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator. Laat de
gewassen onderdelen aan de lucht drogen. De van textiel gemaakte onderdelen mogen niet che-
misch worden gereinigd en niet worden gestreken.

De rugplaat (A) kan aan de gecoate zijde worden gereinigd met een vochtige doek. Na het drogen
wordt de bekleding (B) weer vastgeklit op de rugplaat (A) en worden de schouderriem (C) en de
tailleriem (D) weer aan de hand van de nummers (1-8) aan de rugplaat bevestigd.
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12 Gebruiksbeperking

De Dorso Osteo Care 50R20 is bedoeld voor gebruik door één patiént. De orthese is uitsluitend
bedoeld om met intacte huid in contact te worden gebracht.

Q Let op!
Bij gebruik van de orthese door een tweede persoon bestaat het risico dat onderdelen die
individueel aangepast kunnen worden, minder goed functioneren. Daarnaast brengen on-
derdelen die direct in contact komen met de huid, hygiénische risico’s met zich mee.

Functionele risico’s bestaan bijv.:
e bij scheurtjes in het materiaal (die zolang de lak niet beschadigd is, niet zichtbaar zijn)
¢ bij materiaalmoeheid door steeds wisselende belasting en

¢ door afname van de breukrek (vervormingsharding) als het materiaal meer dan eens koud wordt
vervormd.

De periode dat de orthese gedragen moet worden, en de draagduur per dag zijn afhankelijk van
de medische indicatie.

13 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt onder de voorgeschreven
voorwaarden en voor het doel waarvoor het bestemd is. De fabrikant adviseert met het product
om te gaan volgens de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de, in de gebruiks-
aanwijzing aangegeven manier.

14 CE-conformiteit

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

1 Anvdandningsomrdade Svenska

50R20 Dorso Osteo Care kroppsortos dr uteslutande avsedd att anvandas som ortopediskt
stod &t kroppen.

2 Indikation och verkningssétt

Osteoporotiska férandringar i omradet kring brostkoterna och landkoterna, for efterbehandling av
osteoporotiska ryggkotsfrakturer. Dorso Osteo Care kan anvdndas i de stadier av osteoporose,
ddr den muskuldra aktiviteten kan anvéndas och 6kas. Ldkare gor indikationen.

Uppriktning av éverkroppen sker genom att fora tillbaka skuldrorna och buken. Denna verkan
uppnds genom de instdllbara bdltena och den anpassbara ryggplattan. Brést- och bukandning
inskréinks inte, ryggmuskulaturen aktiveras.
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3 Urval av ortosstorlek
Ortosen kan fds i tv@ storlekar. Urvalet gors efter ballangd.

Storlek Fér bdlléngd i cm

(Ungefdr 3 cm under C7 till ca. 2 cm 6ver stjdrtvecket)
50R20=S 39-415
50R20=M 42 - 445

4 Leveransomfattning och konstruktion
4.1 Leveransomfattning (Bild 1-3)

(A) Ryggplatta (G) Plastlas

(B) Ryggstoppning (H) Kardborreband

(C) Axelrem (I) Omlankningsogla

(D) Midjebalte (J) Snabbnitar

(E) Bukplatta (K) Kroppssptinnen

(F) Kardborrefdasten (L) Kroppsspdannestoppning med tejp

4.2 Konstruktion (Bild 1-3)

Dorso Osteo Care levereras klar for inprovning. Ryggplattan (A) bestdr av ytbehandlad alumini-
um och dr latt att anpassa individuellt. Den avtagbara ryggstoppningen (B) av SpaceTex®-trika
dr andningsaktiv, hudvanlig och tvattbar. Axelremmen (C), som ar férbunden med ryggplattan
med de numrerade omldnkningséglorna (1-4), bestdr av en flauschrem med inldggningar av
halvelastisk SpaceTex®-trikd vid axlarna. Med ett plastlés (G) Idses axelremmen (C) enkelt och
sakert pd framsidan. Bukplattan(E) av SpaceTex®-trika ar férbunden via midjebdltet (D) genom
omldnkningsodglorna (5-8) till ryggplattan (A).

5 Anpassning av ortosen

Den férsta anpassningen och anvdndningen av 50R20 Dorso Osteo Care far bara géras av
utbildad fackpersonal. Ryggplattan (A) formas i kallt tillstdnd, utan verktyg (Bild 7). Ta d& bort
ryggstoppningen (B), som sitter med kardborrefasten, midjebdltet (D) och axelremmen (C) fran
ryggplattan (A). Anpassa ryggplattan (A) noga efter ryggradens form och ta hdnsyn till de for-
givna mattpunkterna (C7/stjartveck). Undvik bade tomrum och anliggningstryck. Satt ater fast
ryggstoppningen (B), med kardborrefdstena och axelremmen (C) motsvarande numreringen (1-4),
- midjebdltet (D) satts fast med omldankningséglorna (5-8).

6 Patagning och inprovning

Pdtagning av ortosen sker p& samma sdtt som att ta pd en ryggsdck (Bild 4). Oppna férst plastlaset
(G) pa axelremmen (C) och sen kardborreforslutningen pd en sida av bukplattan (antingen hoger
eller vanster). Satt sen pd ortosen som en ryggsdck, sa att ryggplattan (A) med ryggstoppningen
(B) ligger mot ryggen. Placera bukplattan (E) mitt p& buken och sténg kardborrebanden (Bild 5).
Forslut sen plastldset (G) under brostet (Bild 8). Axelremmen (C) och midjebadiltet (D) stdlls in med
ratt Iangd med hjdlp av kardborrebanden. Axelremmen (C) kan forkortas pd bdgge sidor genom
att ta bort plastldset (G) (Bild 8), sdtt sen dter pd plastldset med kardborrefdstet. Plastléset (G)
mdste alltid befinna sig mitt pd kroppen.

For att gora det IGttare att ta pd ortosen for patienter med begrdnsad rérelseférméga, kan de
medlevererade kroppsspénnena (K) sattas pd. D& lossas forst omlénkningsoglorna (3+4) pé
axelremmen (C) frén ryggplattan.
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Kroppsspdnnena (K) satts pd ryggplattan (A) efter numreringen (3+4)(Bild 9), de medlevererade
stoppningarna (L) klistras p& kroppsspénnena och formas fér hand i kallt tillstdnd efter kroppen.
Haka in omlénkningséglorna (3+4) pa axelremmen (C) i de respektive dglorna pa kroppsspén-
nena (Bild 10).

Axelremmen (C) ska inte spdnnas for hdrt, for att undvika inskarningar. Ett finger ska latt kunna
stickas in mellan remmen och axeln.

Bukplattan (E) mitt pd buken maste stadigt omsluta livet. Stdll in den riktiga ldngden av midjebdltet
(D), sa att det sitter fast ordentligt. Baltet fdr inte vrida sig.

7 Efter inprovningen

Efter slutgiltig instdlining av passform och hur ortosen sitter, ska kardborrefdstena ersattas av
snabbnitar (J)(Bild 11). Nita fér hand axelremmen och midjebdltet. For axelremmen (Nummer
1 — 4) och midjebdltet (Nummer 7 + 8) anvdnds de stora snabbnitarna, fér nummer (5 + 6) pa
midjebdltet anvdnds de smé snabbnitarna.

Foérklara for patienten hur man tar av och pé ortosen samt hur den ska sitta och hur passformen
ska vara. Ova tillsammans med patienten att ta av och sdtt pd ortosen pé ratt satt.

8 Biverkningar

Observera!

Alla hjglpmedel — bandage och ortoser — som ligger an mot kroppen utifrdn, kan om de
sitter for hart, leda till tryckskador eller i sdllsynta fall fértrangningar i blodkdrlen eller
nervernd.

9 Kontraindikation

e Observera!
Vid foljande sjukdomsbilder avgér Iékaren pdasatining och barande av ett sddant hjdlp-
medel:

¢ Hudsjukdomar /-skador i den kroppsdel som @r under behandling, sarskilt dé inflamma-
tioner uppstdr. Liksom uppstdende arr med svullnad, rodnad och vérmesvallning.

* Lymfkanalstérningar — dven oklara svullnader i och vid armarna.

¢ Kdnselstorningar i och vid armarna.

10 Patientinformation

Ortosen méste absolut anvéndas enligt indikationerna. Acceptans och samarbete frdn patientens
sida, spelar en viktig roll. Férklaring av det riktiga handhavandet av ortosen dr viktigt!

Lakarens anvisningar maste obetingat foljas.
En olédmplig féréndring av ortosen far inte géras.
Det rekommenderas att bara en T-shirt eller undertréja under ortosen.

Hur ldnge per dag och hur Idng anvéndningstid som gdiller, faststalls av Idkaren. Om lékaren inte
ordinerat annat, rekommenderas att under invénjningsfasen och for att gradvis aterstdlla den
normala muskelkraften, bdra ortosen 1 — 2 timmar per dag. Under terapin kan anvéndningstiden
stegvis 6kas efter samsprdk med Iéikaren. Vid behov kan ortosen komma att behéva efterjusteras
av ortoped-teknikern.
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Om man sitter eller ligger lange, bor ortosen tas av. Om ryggplattan (A) under dagen kryper uppat,
ska patienten dra ner den till sitt ratta lage.

Patienten ska instrueras om att omedelbart séka lékare om négra ovanliga férandringar mdrks
pd sig sjalv.

11 Skétselanvisningar

Patientet ska instrueras, vid éverldmnandet och beskrivningen av produkten, att endast de textila
komponenterna pd ortosen (efter att ha tagits bort frdn ryggplattan) far tvattas. Ryggplattan far
under inga omstandigheter tvattas.

De textila komponenterna kan tvattas med ett fintvattmedel i ca. 30 °C (86 °F). Darvid ska
kardborrebanden och plastldset (G) sténgas. Ta dd bort ryggstoppningen (B), som sitter med
kardborrefasten, midjebdltet (D) och axelremmen (C) fran ryggplattan (A). Det rekommendras
att anvanda en tvattpdse vid tvattningen av textilierna. Undvik vid torkningen solbestralning eller
hetta fran ugn eller starka vérmekallor. Lat ortosen lufttorka. De textila komponenterna ska inte
kemtvdttas eller strykas.

Ryggplattan (A) kan torkas av med en fuktig duk pd den beskiktade sidan. Efter torkningen satts
ater ryggstoppningen (B) pa ryggplattan (A) med kardborrebanden och axelremmen (C) och mid-
jebdltet (D) satts pa ryggplattan enligt numreringen (1-8).

12 Begrdnsning i anvdndandet

50R20 Dorso Osteo Care dr gjord for anvéndning till en patient. Denna ortos dr bara avsedd for
kontakt mot oskadad hud.

Observera!

Delar som formas till och s&dana som kommer i direkt beréring med huden, kan vid
anvandning av ortosen pd en annan person, fororsaka funktionella resp. hygieniska
risker.

Funktionella risker kan finnas exempelvis:

¢ vid uppst@ende materialsprickor (som inte syns om lacken ar oskadad)

¢ vid materialutmattning genom vdxlande belastningar och

¢ genom den minskande tdjningshdllfastheten pd grund av mdéngfaldig bojning i kallt tillstdnd.

Hur léinge per dag och hur ldng anvandningstid som gdller, bestdms av den medicinska indika-
tionen.

13 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvdnds enligt angivna villkor och for det avsedda
dndamadlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten hanteras fackmdssigt och skéts enligt
anvisningen.

14 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. Pa grund av klas-
sificeringskriterierna fér medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats
i klass I. Konformitetsforklaringen har darfor framstdlits av Otto Bock pd eget ansvar enligt
riktlinjens bilaga VII.
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1 Anvendelsesformal Dansk

B50R20 Dorso Osteo Care kropsortosen er udelukkende beregnet til ortetisk forsyning af krop-
pen.

2 Indikation og virkeméde

Osteoporotiske forandringer i omrédet af leendehvirvelsejlen/brysthvirvelsegilen, til efterbehandling
aof frakturer aof hvirvellegemer. Dorso Osteo Care kan bruges i die stadier of osteoporosen, hvor
muskuleer aktivitet kan udnyttes eller blive bedre. Indikationen stilles af laegen.

Overkroppens rejsning foretages ved at tilbagefere skulderbeeltet og maven. Denne effekt opnds
igennem justerbare bzelte og en rygplade der kan tilpasses. Bryst- og abdominal dnding bliver
ikke indskraenket, rygmuskulaturen bliver aktiveret.

3 Valg af ortosestorrelse
Ortosen kan fds i to sterrelser. Ortosesterrelsen veelges i henhold til kroppens leengde:

Storrelse Til kroppens laengde i cm

(omkring 3 cm neden for C7 til ca. 2 cm over for numsefolden)
50R20=S 39-41,5
50R20=M 42 -445

4 Leveringsomfang og konstruktion
4.1 Leveringsomfang (Fig. 1-3)

(A) Rygplade (G) Plastlas

(B) Rygpude (H) Velkroband

(C) Skulderbeelte () Omdirigeringsslejfe

(D) Taljebeelte () Klipnitter

(E) Mavepelotte (K) Kropspaender

(F) Velkropads (L) Kropspeendepude med velkrobéand

4.2 Konstruktion (Fig. 1-3)

Dorso Osteo Care leveres klar til at preve pa. Rygplade (A) bestar af coatet aluminium og kan nemt
tilpasses individuelt. Rygpuden (B), som kan dbnes med velkrobdnd, er aof SpaceTex®-afstand-
stof og svedtransporterende, skdner huden og kan vaskes. Skulderbzeltet (C), som er forbundet
over de nummererede omdirigeringsslejfer (1-4) med Rygpladen, bestdr aof et lodden beelte med
mellemvaerk af halvelastisk SpaceTex®-afstandsstof i skulderomradet. Via en plastlds (G) l&ses
skulderbeeltet (C) brugervenligt og sikkert foran. Mavepelotten (E) af SpaceTex®-afstandsstof er
forbundet med Rygpladen (A) over taljebeeltet (D) igennem omdirigeringsslejferne (5-8).

5 Tilpasning af ortosen

Den farste tilpasning og anleeggelse af 50R20 Dorso Osteo Care ma kun udferes af faguddannet
personale. Rygpladen (A) formes koldt og uden veerktej (fig. 7). Fjern hertil Rygpuden (B), som kan
dbnes med velkrobdnd, taljebeeltet (D) og skulderbeeltet (C) fra rygpladen (A). Tilpas rygpladen (A)
nejagtigt til hvirvelsgjlens forleb og tag herved hensyn til de givne mdlepunkter (C7/numsefolden).
Undgd hulrum savel som anleeggelsestryk. Aben derefter igen rygpudens (B) velkrobdnd og szet
skulderbeeltet (C) svarende til nummereringen (1-4), taljebeeltet (D) over omdirigeringsslejferne
(5-8) pa.
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6 Anlaegge og afpreve

Adgangen ind i ortosen foregér efter ,rygsaekprincippet* (fig. 4). Abn hertil forst plastlasen (G) pé
skulderbeeltet (C) og derefter velkrobdndet pa den ene side af mavepelotten (venstre eller hgjre
efter eget valg). Laeg nu ortosen pd som et rygseek. sddan at rygpladen (A) ligger mod ryggen
sammen med rygpuden (B). Placer mavepelotten (E) i midten aof maven og Ias velkrobdndet (fig. 5).
Las sd plastl@sen (G) neden for brystet (ill. 6). Juster skulderbeeltet (C) og taljebeeltet (D) ved hjeelp
af velkropads til den rigtige leengde. Skulderbzeltet (C) kan yderligere afkortes pd begge sider (ill.
8) hvis man fierner plastldsen. Seet derefter ldsen pd igen ved hjeelp af velkrobdnd. Plastlasen (G)
skal altid vaere i kroppens midte.

For at serge for at patienten nemt kan anlzegge ortosen hvis patienten har en indskraenket mo-
bilitet, kan der valgfrit anbringes de vedlagte kropsspaender (K). Lasn hertil ferst skulderbzeltets
omdirigeringsslejfer (3 +4) fra rygpladen.

Seet kropspeenderne (K) efter nummerering (3 +4) fast pé rygpladen (A) (fig. 9), kleeb de vedlagte
puder (L) pd kropspeenderne og form dem med haenderne koldt og passende til kroppen. Seet
skulderbeeltets (C) omdirigeringsslejfer (3+4) ind i de tilsvarende ringe af kropspeendet (fig. 10).
For at undgé en indsnaevring, ber skulderbeeltet (C) ikke treekkes for stramt. Det skal veere muligt
at skubbe en finger imellem bzeltet og skulderen.

Mavepelotten (E), som sidder i midten af maven, skal omslutte maven. Juster taljebzeltet (D) til den
rigtige leengde, sddan at det ligger fast pd. Der ma ikke opstd forvridninger pa bzelterne.

7 Efter prevningen

Efter en endelig justering af ortosens pasform skal velkropads nu erstattes med klipnitterne (J)
(fig.11). Nit skulder- og taljebeeltet sammen med handen. Brug til skulderbeeltet (numrene 1-4) og
taljebeeltet (numrene 7 +8) de store klipnitter, for numrene (5 +6) af taljebeeltet de sma klipnitter.

Ortosens korrekte anleeggelse og pasform skal forklares til patienten. @v sammen med patienten
den korrekte anlaeggelse og fjernelse.

8 Bivirkninger

NB!

A Alle hjeelpemidler - bandager og ortoser - der anleegges udefra pd kroppen kan, hvis de
sidder for stramt, forarsage lokale tryksymptomer eller i sjeeldne tilfeelde ogsd indsnaevre
blodkar og nerver.

9 Kontraindikationer

NB!
A Ved efterfolgende sygdomsbilleder er anleeggelse og anvendelse af et séddant hjzelpe-
middel kun tilladt efter aftale med leegen:

* Hudsygdomme og laesioner i den behandlede kropsdel, iszer ved risiko for betaendelse.
Ligeledes opsvulmede ar med hzevelse, radme og overhedning.

e Aflebsforstyrrelser i lymferne - ogsd uklare opsvulmede bleddele i armenes omréde
* Folelesesforstyrrelser i armenes omrade
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10 Anvendelse

Ortosen md kun anvendes i henhold til indikationen. Patientens acceptering og samarbejde spiller
en vigtig rolle. Derfor er forklaring af den rigtige hdndtering af ortosen absolut nedvendig!

Leegens anvisninger skal under alle omsteendigheder folges.
Usagkyndig eendring af orthosen ma ikke foretages.
Vi anbefaler at beere et T-shirt eller undertrgje under ortosen.

Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes af leegen. Hvis laegen ikke bestemmer
noget andet, anbefales det at beere ortosen i tilvaenningsfasen og til en gradvis genindvinding af
den normale muskelkraft dagligt 1-2 timer. | terapiens forleb kan beeretiden forlaenges gradvis
efter aftale med lzegen. Eventuel skal ortosen igen justeres af en ortopzedi-teknikker.

Hvis patienten sidder eller ligger over et leengere tidsrum ber ortosen tages af. Hvis rygpladen (A) skri-
der opad mens patienten beerer den, ber patienten traekke den nedad igen til den rigtige position.

Patienten skal geres opmaerksom pd, at han eller hun omgdaende skal konsultere en leege, hvis
han eller hun konstaterer useedvanlige eendringer.

11 Pleje

Ved udleveringen og introduktion af produktet skal patienten geres opmaerksom pd, at kun or-
tosens stofkomponenter (efter rygpladen blev fiernet) ma vaskes. Under ingen omsteendigheder
mé rygpladen vaskes.

Stofkomponenterne kan vaskes ved 30°C (86 °F) med et mildt vaskemiddel. Las hertil velkroband
og plastl@sen (G). Lesn rygpuden (B), som kan dbnes med velkrobdnd, fra rygpladen (A), lesn
ligeledes talje- (D) og skulderbeeltet (C). Det anbefales at bruge en vaskepose til vask af stofferne.
Udszet ikke produktet for direkte sollys og ter ikke orthosen pa radiatoren eller i ovnen. Den skal
luftterres. Stofkomponenterne ma ikke renses kemisk eller stryges.

Rygpladen (A) kan renses med en fugtig klud pa den coatede side. Ved hjeelp af velkrobdnd seet-
tes rygpuden (B) efter tarringen igen pa rygpladen (A) og skulder- (C) og taljebeeltet (D) seettes
pa rygpladen svarende til nummereringen (1-8).

12 Brugsbegraensning

Die 50R20 Dorso Osteo Care er udviklet til brug pd én patient. Denne ortose er kun beregnet
til kontakt med intakt hud.

NB!
A Dele, der skal tilpasses, og de, der kommer i direkte beraring med huden, kan fordrsage
funktionelle eller hygiejniske risici hos andre personer, hvis disse anvender ortosen.

Der bestér fx funktionelle risici:
¢ Ved dannelse af materialebrud (der ikke kan ses visuelt, nér lakken ikke er beskadiget),
¢ ved materialesveekkelse pd grund af skiftevis belastning og

e gennem reduktionen af brudforleengelsen (deformationshzerdning) ved flere ganges kolddefor-
mation.

Ortosens anvendelsesperiode og beeretid retter sig efter den medicinske indikation.

13 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de angivne forhold og
til de pateenkte formal. Producenten anbefaler, at produktet anvendes og vedligeholdes i henhold
til anvisningerne.
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14 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktiv bilag IX. Derfor har Otto Bock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstem-
melseserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

1 Cel stosowania Polski

Orteza tutowia 50R20 Dorso Osteo Care przeznaczona jest wytgcznie do ortetycznego zaopa-
trzenia tutowia.

2 Wskazania i sposéb oddziatywania

Zmiany spowodowane osteoporozq w piersiowych i ledzwiowych okolicach kregostupa, do leczenia
uszkodzen kregéw spowodowanych osteoporozg. Orteza Dorso Osteo Care moze by¢ stosowana
w tych stadiach osteoporozy w ktérych wystepuje sprawnosé migsni i moze by¢ podwyzszona.
Wskazania zostang ustalone przez lekarza.

Korekta tufowia odbywa sig¢ poprzez cofnigcie pasa barkowego i brzucha. Skutek ten osigga sig
poprzez regulowane pasy i dopasowywane plyty plecow. Oddychanie piersiowe i brzuszne nie
jest ograniczone, aktywizowana jest muskulatura plecéw.

3 Dobér wielkosci ortezy
Orteza dostgpna jest w dwoéch rozmiarach. Dobér wielkosci ortezy wykona¢ wedtug diugosci tutowia.

Wielkosc¢ Dla dtugosci tutowia w cm

(prawie 3 cm ponizej C7 do ok. 2 cm powyzej fatdy posladkowej)
50R20N=S 39-41,5
50R20N=M 42 - 445

4 Zakres dostawy i konstrukcja
4.1 Zakres dostawy (ilustracja 1-3)

(A) Ptyta plecow (G) Zamek z tworzywa sztucznego

(B) Poduszka plecow (H) Taéma z rzepem

(C) Pas barkowy () Zapinki przegubowe

(D) Pas talii (J) Nity zaciskane

(E) Gorset brzuszny (K) Sprzqczki tutowia

(F) Rzep (L) Poduszki sprzgczek tutowia z tasmgq klejgcq

4.2 Konstrukcja (llustracja 1-3)

Orteza Dorso Osteo Care jest dostarczana w stanie gotowym do przymiarki. Plyta plecow (A)
wykonana jest z lakierowanego aluminium i tatwo jest jg indywidualnie dopasowaé. Mocowana
na rzepy poduszka plecéw (B) wykonana ze specjalnego materiatu SpaceTex®-Abstandsgewirk
utrzymuje odstep i jest przepuszczalna dla powietrza, nie powoduje podraznien skéry i mozna jg
praé. Pas barkowy (C), potgczony numerowanymi zapinkami przegubowymi (1-4) z plytg plecéw
sktada sie z pasa flauszowego z wktadkami z pdtelastycznego materiatu SpaceTex®-Abstandsge-
wirk w okolicy barku. Za pomocq zamka z tworzywa sztucznego (G) pas barkowy (C) jest zapinany
w sposob tatwy i pewny. Gorset brzuszny (E) wykonany z SpaceTex®-Abstandsgewirk potgczony
jest pasem talii (D) za pomocq zapinek przegubowych (5—8) z ptytq plecow (A).
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5 Dopasowanie ortezy

Pierwsza przymiarka i uzycie ortezy 50R20 Dorso Osteo Care moze by¢ wykonane jedynie przez
wyszkolonych pracownikéw. Plyta plecéw (A) formowana jest na zimno bez uzycia narzedzi (ilu-
stracja 7). W tym celu nalezy zdemontowaé poduszke plecow przyklejang na rzepy (B), pas talii
(D) i pas barkowy (C) z ptyty plecow (A). Ptyte plecéw (A) dopasowaé do ksztattu kregostupa

i zwracaé uwage na punkty pomiarowe C7/falde posladkowq. Nalezy wyeliminowaé pustki po-
wietrzne jak i naciski. Nastepnie przymocowaé rzepami poduszke plecow (B) z powrotem do pasa
barkowego (C) odpowiednio do numeracji (1-4), pas talii (D) przymocowa¢ za pomocq zapinek
przegubowych (5-8).

6 Zatozenie i przymiarka

Korekta w ortezie nastgpi na zasadzie noszenia plecaka (ilustracja 4). W tym celu najpierw
otworzy¢ zamek z tworzywa sztucznego (G) pasa barkowego (C) i nastepnie zapiecie rzepowe
po jednej stronie gorsetu brzusznego (obojetnie, z lewej czy z prawej strony). Zatozyé teraz orte-
ze jak plecak tak, aby ptyta plecéw (A) wraz z poduszkami plecowymi (B) spoczeta na plecach.
Wypozycjonowaé gorset brzuszny (E) na $rodku brzucha i zamkngé zamek na rzep (ilustracja 5).
Nastepnie, zamkng¢ zamek z tworzywa sztucznego (G) ponizej torsu (ilustracja 6). Wyregulowaé
do odpowiedniej diugosci pas barkowy (C) i pas talii (D) za pomocq zapiecia rzepowego. Pas
barkowy (C) moze by¢ obustronnie dodatkowo skracany poprzez zamek z tworzywa sztucznego
(G), patrzilustracja 8, oraz przy pomocy zapiecia rzepowego ponownie zatozy¢ zamek. Zamek z
tworzywa sztucznego (G) musi stale znajdowa¢ sie na $rodku tutowia.

Celem zapewnienia fatwego zaktadania ortezy przy ograniczonej sprawnosci ruchowej pacjenta
mozna zaktadaé sprzgczki tutowia (K), ktére sq dostarczane opcjonalnie. W tym celu nalezy naj-
pierw odczepi¢ zapinki przegubowe (3+4) pasa barkowego (C) od ptyty plecéw.

Podtgczyé sprzqczki plecow (K) wedtug numeracii (3 +4) do ptyty plecow (A) wedtug ilustracii 9,
przyklei¢ poduszke (L) na sprzqczki tutowia i na zimno uformowacé recznie do ksztattu ciata. Za-
pinki przegubowe (3 +4) pasa barkowego (C) zahaczy¢ w odpowiednie oczka sprzgczek tutowia
(ilustracja 10).

Pas barkowy (C) nie powinien by¢ zbyt mocno napiety, aby unikngé odciskéw. Miedzy pas i bark
powinno sie tatwo da¢ wsung¢ palec.

Gorset brzuszny (E) wypozycjonowany w $rodku brzucha musi mocno obejmowaé ciato. Pas talii
(D) wyregulowa¢ pod wzgledem dtugosci, aby dobrze przylegat. Nie wolno dopuscié¢ do wyste-
powania przekrecania pasa.

7 Po przymiarce

Po ostatecznym ustawieniu pozycji i dopasowania ortezy zastqpi¢ rzepy nitami zaciskowymi (J)
wedtug rysunku 11. Znitowa¢ recznie pas barkowy i talii. Dla pasa barkowego (numer 1-4) i dla
pasa talii (7+8) stosowaé wigksze nity a dla numeréw (5+6) mniejsze. Nalezy wyjasnié¢ pacjen-
towi sposob zaktadania i zdejmowania ortezy oraz wiasciwe wypozycjonowanie i ksztatt. Prosimy
prze¢wiczy¢ wspdlnie z pacjentem prawidtowe zaktadanie i zdejmowanie ortezy.

8 Dziatania uboczne

Uwaga!

Wszelkie $rodki pomocnicze jok bandaze i ortezy zaktadane na zewnqtrz ciata, jesli
sq zbyt mocno zaci$niete mogg prowadzi¢ do lokalnych odciskéw lub w rzadszych
przypadkach do ucisku naczyi krwiono$nych lub nerwéw.
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9 Przeciwwskazania

Uwaga!

W przypadku nastepujgcych choréb zaktfadanie i noszenie takich ortez wskazane jest
jedynie po konsultacji z lekarzem:

¢ Choroby skory i skaleczenia w okolicy zaopatrywanego fragmentu ciata, w szczegol-
nosci w przypadku pojawiajgcych sie odparzen i zapalen. Réwniez w przypadku blizn
z opuchlizng, zaczerwienieniem i poparzen.

® Zaktécenia w odptywie limfatycznym — réwniez w niejasnych przypadkach opuchlizny
miekkich czesci ciata w okolicy ramion.

e Zaburzen czucia w okolicy ramion.

10 Instrukcja uzytkowania

Orteza musi by¢ uzywana zgodnie z przepisem lekarza. Akceptacja i wspétpraca pacjenta gra
wazng role. Niezbedne jest poinstruowanie pacjenta o prawidtowym obchodzeniu sie z ortezq!
Nalezy realizowac¢ zalecania lekarskie.

Nie wolno wykonywaé jakichkolwiek samowolnych przerébek ortezy.

Zaleca sie nosi¢ pod ortezqg koszulke lub podkoszulek.

Czas dziennego uzytkowania i okres uzytkowania ustalony bedzie przez lekarza. O ile lekarz nie
zaordynuje inaczej nalezy nosi¢ orteze na poczgtek od 1 do 2 godzin dziennie, celem przyzwy-
czajenia sie i przywrocenia normalnej pracy miesni. W trakcie trwania terapii dlugo$é noszenia
ortezy moze byé po konsultacji lekarskiej stopniowo zwiekszana. Jesli jest to niemozliwe, nalezy
przekazaé jq technikowi- ortopedzie do poprawki.

Przy dtuzszym siedzeniu lub lezeniu nalezy orteze zdjqgc¢. Jesli plyta plecow (A) podczas uzytkowania
przesunie sie w gére, wtedy pacjent powinien jg przesung¢ w dét do wiasciwej pozycji.
Informuje sie pacjenta o konieczno$ci natychmiastowej wizyty lekarskiej, jesli stwierdzi on na sobie
nienormalne zmiany.

11 Instrukcja konserwaciji

Przy przekazaniu ortezy pacjentowi nalezy go poinformowac, ze wolno pra¢ (po zdjeciu ptyty ple-
cow) wytqcznie czesci tekstylne, lecz w zadnym przypadku plyty plecéw.

Czesci tekstylne mogqg by¢ prane w temperaturze 30 °C (86 °F) delikatnymi srodkami piorgcymi.
W tym celu zamkng¢ zapiecie rzepowe i zamek z tworzywa sztucznego (G). Zdjgé mocowang
na rzepy poduszke plecow (B) z plyty plecow (A), réwniez pas talii (D) i pas barkowy (C). Czesci
tekstylne nie mogg by¢ czyszczone chemicznie i prasowane.

Plyta plecdw (A) po stronie malowanej moze by¢ myta wilgotng szmatkg. Po wysuszeniu poduszka
plecéw (B) zastanie ponowna przypieta rzepami do plyty plecow (A) i pas barkowy (C) oraz pas
talii (D) przymocowany do plyty plecow wedtug numeracii (1-8).

12 Ograniczenia w uzytkowaniu

Orteza 50R20 Dorso Osteo Care jest przeznaczona do indywidualnego uzytku konkretnego pa-
cjenta. Orteza jest przeznaczona do kontaktu jedynie ze zdrowq skoérq.

Uwaga!

A Elementy podlegajgce ksztattowaniu i takie, ktére majg bezposredni kontakt ze skorg
mogg podczas uzytkowania przez kogos innego powodowac ryzyko dysfunkciji lub
braku higieny.
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Ryzyko niewtasciwego dziatania to:
* Tworzenie sig peknie¢ materiatu (niewidocznych pod nieuszkodzonym lakierem),
¢ Ostabienie materiatu na skutek zmiennych warunkéw pracy,

¢ Miejscowe utwardzenie sie materiatu (umocnienie na zimno), przy wielokrotnym odksztatcaniu
na zimno.

Okres uzytkowania, wzglednie noszenia ortezy, wynika z przepisu lekarza.

13 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$c¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytkowany w podanych przez
niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzyé. Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sig
z produktem i dbanie o niego w sposéb opisany w instrukgcji.

14 Zgodnosé¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryte-
riami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatqgcznika IX Dyrektywy produkt zostat
zakwalifikowany do klasy |. W zwiqgzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VIl Dyrektywy, Deklaracja
zgodnosci zostata sporzqdzona na wylgczng odpowiedzialnosé firmy Otto Bock.

1 Rendeltetés magyar
Az 50R20 Dorso Osteo Care torzsortézis kizarélag a torzs ortetikai elldtdsdsra alkalmazhatd.

2 Indikacié és hatasméd
A hati és az dgyéki csigolydk oszteoporotikus elvdltozdsai és az oszteopordzis okozta gerinctorések

utokezelése. A Dorso Osteo Care az oszteopordzis azon staddiumaiban haszndlhaté, amikor az
izomtevékenység kihasznalhat6 és még fokozhaté. Az indikécidt az orvos hatdrozza meg.

A vdllak és a has hatrahlizdsaval felegyenesiti a fels6testet. Ezt a hatdst a szabdlyozhat6 heve-
derek és az adaptdlhatd hdtlemez segitségével éri el. A mellkasi és hasi légzést nem korldtozza,
ugyanakkor aktivizdlja a hatizmokat.

3 Az ortézis méretének kivalasztasa

Az ortézis két méretben kaphaté. Az ortézis kivdllasztdsa a térzs hossza szerint torténik.

méret a térzs hossza (cm)

(kb. 3 cm-rel a C7 alatt, kb. 2 cm-rel a farpofdk felsé pontja folétt)
50R20=S 39-415
50R20=M 42 - 445

4 Szdllitojegyzék és szerkezeti felépités
4.1szdllitojegyzék (1-3. dbra)

(A) hatlemez (G) mlianyagzar

(B) héttparna (H) tép6zdras szalagok

(C) vdllheveder () bdjtatd

(D) derékheveder () patent

(E) hasi pelotta (K) térzsmerevitd

(F) tépbzéras lapocskdk (pads) (L) térzsmerevitépdrna tépézdras szalaggal
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4.2 Szerkezeti felépités (1-3. abra)

A Dorso Osteo Care ortézist probakész dllapotban szdllitjuk. A hdtlemez (A) anyaga szintere-
zett aluminium, egyénileg adaptdlhatd. A tépbzdras hatpdrna (B) anyaga SpaceTex®-szdvet,
légdteresztS, bérbardt és moshatd. A vdllheveder (C), mely szdmozott bujtatokon (1-4) dtvezetve
kapcsolddik a hatlemezhez, félelasztikus SpaceTex®- szovet betétes flausheveder. A vdllheveder
(C) egyszeriienn kezelhet, biztonsdgos mianyagzarral (G) zarédik eldl. A hasi pelotta (E) szin-
tén SpaceTex® anyagbdl van és a bujtatékon (5-8) dtvezetett derékhevederrel (D) kapcsolddik a
hatlemezhez (A).

5 Az ortézis adaptdlasa

Az 50R20 Dorso Osteo Care ortézis elsé adaptdldsat feltétleniil szakember végezze. A hatlemezt
(A) szerszdm nélkil, hidegen, kézzel lehet alakitani (7. dbra). Ehhez le kell kapcsolni a hatlemezrdl
(A) a hatlemezpdrndt (B), a derékhevedert (D) és a vdllhevedert (C). A hatlemezt pontosan hozzd
kell alalkitani a gerincoszlop gorbliletéhez, figyelemmel az alsé és fels6é pontjaira (C=/farpofa) .
Nem keletkezhetnek sem Uregek, sem nyomast kifejtd popntok. Ezutdn a hatlemezpdrndt vissza
kell tép6zdarazni és a vdllhevedert (C) a szdmozds szerint (1-4), majd a derékhevedert ugyanigy
a (5-8) bujtatokon atvezetve kell a helyére tenni.

6 Felvétel és préba

Az ortézist ugy kell felvenni, mintha hatizsdk volna (4. dbra). Ehhez eldszor a vdllheveder (C)
mianyagzdrdt (G) majd a hasi pelotta egyik oldaldn 1évé tépdzarat kell kinyitni (felvdltva jobbol-
dalt, baloldalt). Most az ortézist hatizsdk modjara fel kell vennni Ggy, hogy a hatlemez (A) és a
hatlemez pdrndzata (B) rasimuljon a hatra. A hasi pelottat (E) a has kézepére helyezziik, majd a
tépSzarral bezdrjuk (5. dbra). Ezutdn a mianyagzdrat (G) a mell alatt bezdrjuk (6. dbra). A vall-
hevedert (C) és a derékhevedert (D) a tépdzdras lapocskdk segitségével bedllitjuk a megfeleld
hosszlsdgura. A vdllhevedert (C) a mianyagzdr (G) eltdvolitdsa utdn mindkét oldalon a megfeleld
hosszlUsagura lehet levagni (8. dbra). Utdna a zdrat vissza kell tépdzarazni. A mianyagzdrnak
mindig a test kdzepére kell esnie.

Ha a pdciens mozgdsa korlatozott, és meg akarjuk kénnyiteni az ortézis felvételét a szdmdara,
opciondlisan haszndlhaték a csomagban 1évd térzsmereviték (K). Ehhez el6szor le kell oldalni a
vdllheveder (C) bujtatoit (3+4) a hatlemezrdl. A térzsmerevitket (L) a szamozds szerinti sorrend-
ben (3+4) rd kell szerelni a hdtlemezre (A) (9. dbra). A mellékelt parndzatokat ra kell ragasztani
a merevit6kre és hidegen, kézzel adaptdlhaték pontosan a térzs formdjara. A vdllheveder (C)
bujtatéit (3+4) be kell akasztani a térzsmereviték megfelelé szemeibe (10. dbra).

A vdllhevedert (C) nem szabad nagyon meghuzni, nehogy bevdgjon. Ujjunkat kénnyedén be kell
tudni dugni a heveder és a vall kozé.
A has kozepére helyzett hasi pelottdnak (E) szorosan rd kell simulnia a testre. A derékhevedert

(D) dllitsuk be a megfelelé hosszisdgura, hogy szorosan illeszkedjék. A heveder sehol nem cso-
varodhat meg.

7 Teend6k a préba utdan

Az ortézis formdjdnak kialakitdsa és végleges beszabdlyozdsa utdn a tépdzdaras lapocskdakat
ki kell cserélni a patentekre (J) (11. dbra). A vall- és derékhevedert kézzel 6ssze kell patentolni.
A vdllhevederhez (1-4 szam) és a derékhevederhez (7 +8) a nagy patentokat, a derékheveder
ponjtaihoz (5+6) a kis patentokat kell haszndini.

A pdciensnek magyardzzuk meg, hogyan kell helyesen fel- és levenni az ortézist, valamint ismertessiik
vele, milyen a helyes illeszkedési forma. A pdcienssel gyakoroltassuk az ortézis fel- és levételét.
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8 Mellékhatasok

e Figyelem!
Minden olyan segédeszkdz - banddzs és ortézis - , mely rafekszik a testre, egyes helyeken
nyomhat, ha tdl szoros, esetleg elszorithatja az ereket és idegszdlakat.

9 Ellenjavallatok

c Figyelem!
Az aldbbi korképek esetén ennek a segédeszkdznek a haszndlata csak az orvossal vald
egyeztetés utdn lehetséges:

* bérbetegségek és sériilések az elldtott testtdjon, kiilonds tekintettel a gyulladdsos
folyamatokra, akdrcsak a nyitott sebekre, duzzanatokra, bérpirra és melegebb
bérfeluletekre.

¢ nyirokdramldsi zavarok — a karok kérnyékén észlelhetd tisztdzatlan eredetl lagyrész-
duzzanatok

® érzékelési zavarok a karok koérnyékén

10 Haszndlati tudnivalék

Az ortézist feltétlent az indikaciénak megfeleléen kell hasznalni. Nagyon fontos, hogy a péciens
elfogadja az eszkdzt és egylttmikodjék a kezelés sordn. Feltétlendl el kell magyardzni neki az
ortézis helyes kezelését!

Minden kortlmények kdzott be kell tartania az orvosi utasitasokat.
Az ortézist szakszer(itlen médon dtalakitani tilos!
Ajdnlatos az ortézis alatt trikdt vagy polét hordani.

Az orvos hatdrozza meg, hogy az ortézist naponta mennyi ideig kell hordani. Ha az orvos masképp
nem rendeli, ajdnlatos a szoktatds és a normdlis izomeré helyredllitdsa idején napi 1-2 6rat viselni.
A terdpia sordn a horddsi id6 az orvossal egyeztetve fokozatosan névelhetd. Ha szikséges, az
ortopédiai mliszerész utana dllithatja az ortézist.

Hosszabb uléskor vagy fekvéskor az ortézist le kell venni. Ha hordds kozben a hatlemez (A)
felcsuszik, a pdciens hizza vissza az eredeti helyére.

A pdciensnek el kell magyardzni, hogy azonnal orvoshoz kell fordzulnia, ha barmilyen redellenes-
séget észlel.

11 Apoldsi tudnivalok

A pdciensnek a segédeszkoz dtaddsakor el kell magyardzni, hogy az ortézisnek csak a textilbdl
készllt részei moshatdk (miutdn levette a hatlemezrél), maga a hatlemez semmiképp sem.

A textil alkatrészek 30 °C fokos vizben, finom mosészerrel moshatdk. Ehhez a tépézdrakat és a
mianyagzadrat (G) be kell zarni. A tépézdras hatlemezpdarndt (B) le kell venni a hatlemezrél (A),
akdrcsak a derék- (D) és a vdllhevedert (C). A textilidk mosdsdhoz ajdnlott a mos6zsdk haszndla-
ta. Szdritds kdzben az anyagot ne érje kdzvetlen napsugdrzds, radidgtor vagy kdlyha melege. A
levegén kell szdritani. A textilalkatrészek vegytisztitdsa és vasaldsa tilos.

A hatlemez (A) szinterezett oldala nedves ruhdval tisztithatd. Szaradds utdn a hatlemezre (A) vis-
zsza kell tép&zdrazni a hatlemezpdrndt (B), a vdll- (C) és derékhevedert (D) pedig a szamozdasnak
megfelel sorrendben (1-8) kell visszahelyezni.
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12 A haszndlat korlatozasa

Az 50R20 Dorso Osteo Care ortézist kizarélag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. Az ortézis
intakt bérfellilettel érintkezhet csak.

Q Figyelem!
A test alakjdra igazithaté részek és a bérrel kdzvetleniil érintkezd részek funkciondlis és
higiéniai kockdazatot jelentenek, amennyiben ezeket mdas személy haszndind.

Funkciondlis kockdzat példaul:

® Az anyagon repedések keletkezhetnek, melyek az ép lakkozds alatt nem is észlelhetdk.
¢ A vdltogatott igénybevétel hatdsdara anyagfdradds Iéphet fel.

® Tobbszori hidegen formdzds hatdsdra az anyag torékenyebbé vdlhat.

Az alkamazds ill. a hordds id6étartama mindig az orvosi indikdcidhoz igazodik.

13 Szavatossag

A gyarto6 kizérélag abban az esetben vallal jétdlldst, ha a terméket a megadott feltételek betartd-
sdval és rendeltetésszerlien haszndljak. A gyart6 ajdnlja, hogy a terméket szakszerlien kezeljék
és karbantartdsdt a haszndlati utasitdsban foglaltak szerint végezzék.

14 CE minésités

A termék mindenben megfelel a gydgydszati termékekre vonatkozé 93/42/EWG Direktiva
rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. figgelékében a gydgydszati termékekre vonatkozd
osztdlyozasi kritériumok alapjan az |. osztdlyba soroltdk. A megfelel6ségi nyilatkozatot ennek
alapjan a Direktiva VII Fliggelékében foglaltak szerint az Otto Bock kizdrdlagos felelésségének
tudataban tette.

1 Pouziti Cesky
Trupovad ortéza 50R20 Dorso Osteo Care se pouziva vyhradné pro ortotické vybaveni trupu a je
uréena vyhradné pro kontakt s neporusenou pokozkou.

2 Indikace a funkce

Osteoporézni zmény v oblasti hrudni/bederni patere, ne vSak pfi akutnich frakturdch. Dorso
Osteo Care Ize nasadit ve stadiich osteoporoézy, pfi nichz Ize vyuzit svalové ¢innosti a stupriovat
ji. Indikaci stanovi lékar.

Napfimeni trupu se docili tlakem na ramenni pletenec. Tohoto uc¢inku se dosdhne pomoci
nastavitelnych pasl a prizplsobitelné zadové desce. Prsni a bfisni dychdni neni omezeno, aktivuje
se zadové svalstvo.

3 Vybér ortézy
Ortéza se dodava ve dvou velikostech.
Velikost pro délku trupu vcm
(asi 8 cm pod C7 az ca 2 cm nad fitni ryhou)
50R20=S 39-415
50R20=M 42 - 445
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4 Rozsah dodavky a konstrukce
4.1 Rozsah doddvky (obr. 1-3)

(A) Z&dova deska (G) Plastova spona

(B) Zadova pelota (H) Pdasy se suchym zipem

(C) Ramenni pas () Vodici tfrmeny

(D) Bokovy pds () Upinaci nyty

(E) Brisni pelota (K) Trupové prezky

(F) Suché zipy (L) Peloty trupovych prezek s lepici pdskou

4.2 Konstrukce (obr. 1-3)

Ortéza 50R20 Dorso Osteo Care se doddvd jiz pripravend ke zkousce. Zadovd deska (A) sestava
z hliniku z ochranou vrstvou a Ize ji snadno individudiné pfizpdsobit. Zaddova pelota na suchy zip
(B) z distanéni pleteniny SpaceTexu® je prodys$nd, pfijemnd na kizi a Ize ji prat. Ramenni pas (C),
ktery je spojeny se zadovou deskou pomoci oéislovanych vodicich tfment 1-4, sestava z flausového
pdsu s vlozkami z poloelastické SpaceTexové® pleteniny v axidlni oblasti. Pomoci plastové spony
(G) se zepredu zapind ramenni pds (C) pohodIné a bezpecéné (obr. 6).

Brisni pelota (E) ze SpaceTexové® pleteniny (obr.3) je spojena pomoci bokového pasu (D) pres
vodici tfmeny (5-8) a plochu suchého zipu se zadovou deskou (A).

5 Prizplsobeni ortézy

Prvni pfizplsobeni a pouziti ortézy 50R20 Dorso Osteo Care smi provadét pouze vyskoleny
persondl. Zadovd deska (A) se tvaruje bez pouZziti ndradi zastudena (obr. 7). Odstrarite proto
ze z&dové desky (A) zddovou pelotu se suchym zipem (B), bokovy pds (D) a ramenni pds (C).
PfizpUsobte pfesné zadovou desku (A) prabéhu patefe a dbejte pfitom na pfedem dané rozméry
(C7/¥itni ryha). Zabrante vzniku dutin a nadmérnému tlaku. Potom opét pripnéte zddovou pelotu
na suchy zip (A) a pfipevnéte podle &islovani (1-4) ramenni pds a potom bokovy pds (D) pres
vodici tfrmeny (1-8).

6 Nasazeni a zkouska

Ortéza se nasazuje jako batoh (obr. 4). Rozepnéte proto nejdfive plastovou sponu (G) ramenniho
pasu (C) a potom suchy zip na strané bfisni peloty (dle potfeby vpravo nebo vlevo). Nyni nasadte
ortézu jako batoh tak, aby zddovd deska (A) se zddovou pelotou (B) doléhaly na zddech. Umistéte
bfisni pelotu (E) do stfedu bficha a zapnéte suchy zip (obr.5). Potom zapnéte plastovou sponu
(G) pod hrudnikem (obr. 6). Nastavte spravnou délku ramenniho (C) a bokového pdsu (D) pomoci
suchych zipl. Délku ramenniho pdsu (C) Ize dodatecné po obou strandch zkrdtit odstranénim plastové
spony (G), potom opét zapnéte na suchy zip. Plastovd spona (G) musi byt stdle ve stiedu téla.
Aby se pfi mensi pohyblivosti pacienta zajistilo snadné dosednuti ortézy, mohou byt v rédmci
volitelného pfislusenstvi pfipevnény trupové prezky (K). Uvolnéte proto nejdfive vodici tirmeny
(3 + 4) ramenniho pdsu (C) ze zddové desky.

Pripevnéte trupové prezky (K) dle ¢islovani (3 + 4) na zddovou pelotu (obr. 9), pfiloZzené peloty (L)
nalepte na trupové prezky a vytvarujte rukou zastudena podle tvaru téla. Zahdknéte vodici trmeny
(8 + 4) ramenniho pasu (C) do odpovidajicich ocek trupovych pfezek (obr. 10).

Ramenni pas (C) by se nemél utahovat pfilis pevné aby neskrtil. Mezi pds a remena by mél jit
lehce vsunout prst.

Brisni pelota (E) umisténd ve stfedu bficha musi pevné obepinat télo. Nastavte spravnou délku
bokového pdsu (D) tak, aby pevné priléhal. Pds se nesmi nikde pretocit.
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7 Po zkousce

Po dokonceni nastaveni padnuti a tvaru ortézy nahradte suché zipy upinacimi nyty (J) (obr. 11).
Snytujte ruéné ramenni a bokovy pds. Pouzijte pro Ramenni pds (Cisla 1 - 4) a bokovy pads
(7 + 8) velké nyty, pro Cisla (5 + 6) nyty malé.

Vysvétlete pacientovi spravné nasazovdni a sunddvani ortézy jakoz i jeji sprivné padnuti a tvar.
Trénujte spolecné s pacientem spravné nasazovani a sundavani ortézy.

8 Vedlejsi ucinky

c Pozor!
Veskeré pomicky — banddze a ortézy — které jsou pfiloZzeny zvnéjsku na télo a pevné
dosedaji, mohou vést k lokdlnim projevim tlaku nebo v nékterych pfipadech také ke
zGzeni probihajicich cév nebo nervd.

9 Kontraindikace

Q Pozor!
U nésledujicich klinickych obrazil je nasazovani a noseni této pomucky indikovéno pouze
po konzultaci s [ékarem:
¢ Kozni onemocnéni a poranéni ve vybavované oblasti téla, zejména pak zanétlivé pro-
jevy. Rovnéz tak v pripadé zarudlych oblasti, ve kterych jsou oteklé vystouplé jizvy
s nadmérnou teplotou.

® Poruchy odvodu lymfy — véetné nejasnych pficin otok mékkych tkdni v oblasti hornich
koncetin

¢ Poruchy citlivosti v oblasti hornich konéetin

10 Pouziti

Ortézu je bezpodmineéné nutné pouzivat presné podle indikace. DdleZitou roli hraje také pfijatelnost
ortézy pro pacienta a jeho spoluprdce. K tomu je ale nezbytné nutné vysvétlit pacientovi, jak ma
s ortézou spravné zachdzet! Bezpodminecné se fidte pokyny lékare.

Pred kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat ortézu z hlediska sprévné funkce, opotiebeni nebo
$kod. Jakmile dojde u suchého zipu nebo jiné ¢asti ortézy k opotrebeni, tak se musi prestat ortéza
pouzivat.

Na ortéze se nesmi provadét zadné neodborné zmény.

Dobu denniho noSeni a pouzivani stanovi |ékar. NepredepiSe-li Iékaf jinak, doporuujeme, aby
se ortéza nosila v ndvykaci fazi pro pozvolné obnoveni normdini sily svald denné po dobu 1-2
hodin. Béhem terapie Ize dobu noSeni po konzultaci s [ékarem postupné zvySovat. Popfipadé musi
ortopedicky technik provést sefizeni ortézy.

Pri delSim sezeni nebo leZeni by se méla ortéza odklddat. Pokud se zddovd deska (A) posune
béhem noseni nahoru, tak by ji mél pacient vratit zpét dold na spravné misto.

Upozornéte pacienta na to, aby okamzité vyhledal Iékare, pokud na sobé zjisti néjaké mimorddné
zmény.

11 Péce
Pacienta je nutno pfi prfeddni a pouceni o vyrobku upozornit na to, Ze se smi prét pouze textilni
Casti ortézy (po sejmuti ze zaddové desky), v zadném pripadé ne vSak zddovad deska.

44



Casti z textilu Ize myt pii 30 °C (86° F) pomoci jemného praciho prostiedku. K tomu Géelu se
zapnou suché zipy a plastova spona (G). Zadovd pelota (B) upevnénd na suchy zip se odepne ze
zadové desky (A) a stejné tak se odepne bokovy (D) a ramenni pds (C). K prani textilii doporuc¢ujeme
pouzit praci pytel. Vyprané ¢dsti nesuste pfimo na slunci ani Zadnych zdrojich tepla. Suste je na
vzduchu. Textilni dsti se nesmi chemicky Cistit ani Zehlit.

Zadova deska (A) se Cisti na strané opatfené povlakem pomoci vihkého hadru.

Po uschnuti se opét upevni zddova pelota (B) na zddovou desku (A) pomoci suchého zipu se na zadni
desce upevni ramenni (C) a bokovy pds (D) podle &islovani (1-8) (a pfipadné trupové spony).

12 Omezeni pouziti

50R20 Dorso Osteo Care Je uréena pro pouZziti jednim pacientem. Tato ortéza je uréena pouze
pro kontakt se zdravou pokozkou.

Pozor!
A Dily, které se tvaruji a ty, které prijdou do pfimého kontaktu s pokozku, by mohli pfi pouziti
ortézy dalsi osobou zpisobit funkciondIni popf. hygienickd rizika.

Funkciondlni rizika jsou napf.:

e pfi vzniku trhlin na materidlu (které nejsou pfi neposkozené lakové vrstvé viditelné)
® pfi Unavé materidlu v disledku stfidavého zatizeni a

® snizenim taznosti (zpevnéni zastudena) pfi opakovaném tvarovani zastudena.
Doba pouzivéni a noSeni ortézy se fidi podle stanovenych indikaci.

13 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zaruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek pouZiva podle stano-
venych podminek a k uréenym ucelim. Vyrobce doporucuje pouzivat a udrZovat vyrobek pouze
v souladu s ndvodem k pouziti.

14 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice 6. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na zakladé
kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkt dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek
zafazen do TFidy I. Proto bylo prohldSeni o shodé vydano spole¢nosti Otto Bock ve vyhradni
odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 qujena Hrvatski

Ortoza za kraljeznicu kod osteoporoze 50R20 namijenjena je isklju€ivo za ortopedsko lije¢enje
trupa.

2 Indikacije i funkcioniranje

Osteoporozne promjene u torako-lumbalnom prijelazu, za terapiju fraktura kraljezaka. Ortoza za
kraljeZnicu se moze primijeniti u onim fazama osteoporoze kada se Zeli pospjesiti aktivnost misica.
Indikacije odreduije lijeénik.

Fiksacija trupa se vrsi stezanjem ramene i trbusne trake. Za stezanje se koristi podesivi pojas i podesiva
ledna udlaga. Pritom se ne remeti prsno i trbusno disanje, a jaa se ledna muskulatura.

45



3 Odabir veli¢ine ortoze
Ortoza je dostupna u dvije veli¢ine. Odabir velicine vrsi se na osnovi opsega struka.

Veli¢ina Za opseg struka u cm

(otprilike 3 cm ispod C7 do otprilike. 2 cm iznad glutealnog nabora)
50R20=S 39-41,5
50R20=M 42 - 445

4 Raspodijela po veli¢ini i konstrukcija
4.1 Raspodjela po velicini (slika 1-3)

(A) Ledna udlaga (G) Zatvarac od sintetickog materijala

(B) Ledni jastuk (H) Trake na ¢icak

(C) Naramenica () Zakretna petlja

(D) Pojas (J) Zakovica

(E) Trbusno pletivo (pelota) (K) Spona trupa

(F) Jastucici na cicak (L) Jastuci¢ spone trupa s liepljivom trakom

4.2 Konstrukcija (slika 1-3)

Prilikom isporuke ortoza za kraljeZnicu je spremna za uporabu. Ledna udlaga (A) izradena je
iz obloZzenog aluminija i lako je prilagodljiva svakoj osobi. Ledni jastuk na ¢icak (B) je izraden
iz SpaceTex®-tekstila koji je prozracan i ugodan za kozu, te se lako odrzava. Naramenica (C)
koja je povezana s lednom udlagom pomocéu numeriranih zakretnih petlji (1-4), sacinjena je iz
mekanih traka s umecima izradenih iz poluelastiénih SpaceTex®-vlakana oko podrucja pazuha.
Zatvaraca od sintetickog materijala s prednje strane (G) omogucuje jednostavno i sigurno zatvaranje
naramenice (C). Trbusno pletivo (E) izradeno iz SpaceTex®-vlakana je povezano pojasom (D) i
zakretnim petljama (5-8) s lednom udlagom (A).

5 Podesavanje ortoze

Prvo podeSavanje i primjena ortoze za kraljeznicu 50R20 mora uslijediti samo uz pomo¢ stru¢nog
osoblja. Ledna udlaga (A) se oblikuje na hladno bez uporabe alata (slika 7). Pritom ukloniti ledni
jastuk na cic¢ak (B), pojas (D) i naramenicu (C) iz ledne udlage (A). Prilagoditi ledni jastuk (A) smjeru
kraljeznice i pritom voditi raéuna o propisanim vrijednostima (C7/glutealni nabor). |zbjegavati
stvaranje udubina i mjesta pritiska. Nakon toga ponovno spoijiti ledni jastuk pomocu ¢icka (B),
montirati naramenice (C) prema brojevima (1-4), te pojas (D) pomocu zakretnih petlji (5—8).

6 Postavljanje i isprobavanje

Navucite ortozu poput ruksaka (slika 4). Najprije otvorite zatvara¢ od sintetickog materijala (G)
naramenica (C), a zatim zatvara¢ na ¢iGak jedne strane trbusnog pletiva (lijevi/desni po izboru).
Zatim postaviti ortozu tako da ledna udlaga (A) s lednim jastukom (B) prianja uz leda. Pozicionirati
trbusno pletivo (E) u sredinu trbuha i fiksirati zatvaracem na ¢icak (slika 5). Zatim zatvoriti zatvaraca
od sintetikog materijala (G) ispod prsnog kosa (slika 6). Podesiti odgovaraju¢u duzinu naramenica
(C) i pojasa (D) pomocu jastucica na ¢icak. Duzina naramenica (C) s obje strane se dodatno moze
skratiti uklanjanjem zatvara¢ od sintetickog materijala (G) (slika 8), a naposljetku spojiti zatvarac
pomocu ¢icka. Zatvara¢ od sintetickog materijala (G) se uvijek mora nalaziti u sredini trupa.

Kako bi se pacijentima ograni¢ene pokretljivosti omogucilo jednostavna aplikacija ortoze, opcionalno
se mogu montirati dodatne spone trupa (K). Pritom najprije otpustiti zakretne petlje (3 +4) pojasa
(C) od ledne udlage.
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Fiksirati spone trupa (K) prema brojevima (3+4) na lednu udlagu (A) (slika 9), zalijepiti priloZeni
jastuci¢ (L) na sponu trupa i oblikovati rukom na hladno prema obliku tijela. Zakaditi zakretne
petlie (3+4) pojasa (C) u odgovarajuce ocice spona (slika 10).

Pojas (C) ne bi trebao biti previse ¢vrsto stegnut, kako bi se izbjeglo prekomjerno zatezanje.
Omogucite jedan prst prostora izmedu pojasa i ramena.

Trbusno pletivo (E) pozicionirano u sredistu trbuha mora ¢vrsto obavijati trbusno podrucje. Podesiti
odgovarajucéu duzinu pojasa (D) tako da évrsto prianja. Onemoguditi zakretanje pojasa.

7 Nakon isprobavanja

Nakon kona¢nog podesavanja poloZaja i oblika ortoze, zamijeniti jastuci¢e na cicak zakovicama (J)
(slika 11). Rucno uévrstiti zakovicom naramenice i pojas. Upotrijebiti velike zakovice za naramenice
(brojevi 1-4) i pojas (brojevi 7 +8), a malene zakovice za pojas s brojevima (5 + 6).

Objasniti pacijentu proces aplikacije i skidanja ortoze, kao i ispravan poloZaj i oblik ortoze. Uvjezbajte
zajedno s pacijentom aplikaciju i skidanje ortoze.

8 Nuspojave

Paznja!

Sva ortopedska pomagala — bandaze i ortoze — koja se postavljaju izvana, ukoliko se
postave tako da prianjaju previSe uz tijelo, mogu izazvati pojavu lokalnog tlaka ili, u
rijetkim slucajevima, stezanje krvnih Zila ili Zivaca.

9 Kontraindikacije

Q Paznja!
Slijedi niz ortopedskih okolnosti prilikom kojih je aplikacija i koristenje ovih ortopedskih
pomagala nepozeljno, a moguée samo uz prethodno misljenje lijeénika:
¢ Bolesti ili ozljede koze na dijelu tijela koji se lijeci, to vrijedi posebice za iritirane dijelove
koze, oziljke s nateklinama, crvenila i pregrijavanja
¢ Slab optok limfe — neobi¢ne natekline mekih dijelova tijela oko podrucja ruku

¢ Smetnje vezane za osjetljivost oko podrucja ruku

10 Upute o koristenju

Ortoza se mora postaviti iskljucivo prema uputama. Prihvac¢anje i suradnja pacijenta su pritom od
velike vaznosti. Pacijent mora dobiti sve potrebne upute o ispravnom rukovanju ortozom!

Neophodno je pridrzavati se uputa lijecnika.

Vlastite i nestruéne izmjene na proizvodu nisu dopustene.

Preporuca se noSenje proteze iznad maijice ili potkoSulje.

Lijecnik odreduje trajanje lijecenja i primjene. U pocetnoj fazi prilagodbe, ukoliko lije¢nik drugacije
ne propiSe, preporu¢a se svakodnevno nosenje ortoze od 1 — 2 sata radi postepenog jacanja
miSic¢a. Uz dogovor s lije¢nikom je moguce postepeno povisiti dnevno trajanje noSenja ortoze.
Prema potrebi, ortopedski tehni¢ar mora podesiti ortozu.

Kod duzeg sjedenja ili leZanja skinuti ortozu. Ukoliko se ledna udlaga (A) tokom nosenja pomakne
prema gore, pacijent je treba vratiti na odgovarajuée mjesto.

Pacijent mora zatraZiti saviet i pomo¢ lijeénika ukoliko primijeti neuobicajene promjene na viastitom tijelu.
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11 Upute o odrzavanju

Prilikom isporuke pacijent mora dobiti sve potrebne upute o ispravnom rukovanju ortozom, o tome
da se smiju prati samo tekstilni dijelovi ortoze (nakon njihovog skidanja s ledne udlage), ali nikako
ledna udlaga.

Tekstilni dijelovi se peru blagim sredstvom za pranje na temperaturi od 30 °C (86 °F). Zatvoriti
zatvarace na GiGak i zatvarad od sintetickog materijala (G). Otpustiti ledni jastuk na ¢i¢ak (B) od
ledne udlage (A) te pojas (D) i naramenice (C). Za pranje tekstila preporu¢a se uporaba vrecice
za pranje. Prilikom susSenja, izbjegavati izloZzenost sunéevim zrakama te izravnim izvorima topline.
Susiti na zraku. Tekstilne dijelove ne Cistiti kemijskim sredstvima ili glacati.

OblozZena strana ledne udlage (A) se moze distiti viaznom krpom. Nakon susenja ledni jastuk (B)
se postavlja pomocu &icka na lednu udlagu (A), naramenica (C) i pojas (D) se montiraju prema
brojevima (1-8) na lednu udlagu.

12 Ograniéenje primjene
Ortoza za kraljeznicu 50R20 namijenjena je iskljucéivo jednom pacijentu. Ortoza se primjenjuje na
iskljucivo Gistu i zdravu kozu.

Paznja!
Oblikovni dijelovi i dijelovi koji su u direktnom kontaktu s koZom mogu izazvati iritacije,
ako ortozu koristi neka druga osoba osim pacijenta.

Do iritacija moze doci primjerice:

¢ prilikom oblikovanja o$teéenih materijala (Sto nije vidljivo ako je lak neostecen)

® kod umora materijala zbog promjenjivog natezanja i

e kontrolom prijelomnog istezanja (hladno uévrscivanje) prilikom visestrukog hladnog oblikovanja.
Svakodnevna primjena ortoze i trajanje terapije odreduje se prema lije¢nic¢kim indikacijama.

13 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zaruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek pouziva podle stano-
venych podminek a k uréenym Gceldm. Vyrobce doporucuje pouzivat a udrZovat vyrobek pouze
v souladu s navodem k pouziti.

14 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje poZzadavky smérnice 6. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na zdkladé
kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkl dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek
zarazen do Tridy |. Proto bylo prohldseni o shodé vyddno spoleénosti Otto Bock ve vyhradni
odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 Kullanim Amaci Tiirkge

50R20 Dorso Osteo Care Osteoporoz Ortezi sadece gévdenin ortotik yapisini korumak igin
kullanilir.

2 Endikasyon ve Etki Sekli

BWS/LWS dlanlarindaki osteoporotik degisikliklerde, osteoporotik omur fraktrleri tedavisi sonrasinda
kullanilir. Dorso Osteo Care osteoporozun derecelerinde, kas aktivitesini etkin kullanmada ve de
bu aktiviteyi arttirmak amagl takilir. Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.
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Karin ve omuz kayiglarinin arkaya dogru ¢ekilmesi sonucu gdvdenin Ust kismi diklestirilir. Bu etki
ayarlanabilir kayiglar ve uyarlanabilir sirthk sayesinde gergeklesir. Gogls ve karin solunumunu
kisitlamadan sirt kaslarini caligtirir.

3 Ortez Ol¢iisiiniin Belirlenmesi
Ortez iki ebatta mevcuttur. Ortez 6lgiist gévde uzunluguna gore belirlenir.

Ebat Goévde uzunlugu cm olarak

(takriben C7'nin 3 cm altindan sakrumun 2 cm (sttine kadar)
50R20=S 39-41,5
50R20=M 42 - 445

4 Teslimat Kapsami ve Konstriksiyon
4.1 Teslimat kapsami (resim 1-3)

(A) Sirthk (G) Plastik baglanti

(B) Sirt dégemesi (H) Velkro bantlar

(C) Omuz kaysglar () Toka

(D) Bel kayiglar () Perginler

(E) Karin yastigi (K) Uzatma bantlari

(F) Velkro pedler (L) Velkro banth baglanti désemesi

4.2 Konstriiksiyon (resim 1-3)

Dorso Osteo Care osteoporoz ortezi provaya hazir teslim edilir. Sirtlk (A) aluminyum kaplama
olup kisiye 6zel kolaylikla uyarlanabilir. Cikarilabilen sirt désemesi (B) hava gegirgen, cilde
dost ve yikanabilir SpaceTex®‘ten yapilmistir. Sirthga bagh, (1 - 4) olarak numaralandiriimig
doéndiiriilebilen omuz kayiglari (C), velkro ile tutabilen havlandiriimig kumas 6zellikli olup yar elastik
SpaceTex® ilavelidir ve kol alti bolgesini rahatsiz etmemesi igin yeterli mesafe mevcuttur. Plastik
baglanti sayesinde (G) omuz kayiglar (C) kolay kullanimli ve emniyetli bir sekilde 6nde kilitlenebilir.
SpaceTex®'ten olugan karin yastigi (E) bel kayiglari (D) ve déndiirilebilen bantlar (5—-8) sayesinde
sirthga (A) baglanmistir.

5 Ortezin Giydirilmesi

50R20 Dorso Osteo Care osteoporoz ortezinin ilk ayarlanmasi ve kullanimi egitimli mesleki tecriibeye
sahip personel tarafindan yapilmalidir. Sirthda (A), herhangi bir alete ihtiyag duyulmadan soguk
sekil verilebilir (resim 7). Bunun igin sirt dogemesini (B), bel kayislarini (D) ve omuz kayislarini (C)
sirthktan (A) ¢ikarin. Sirthdi (A) tam olarak omiriligin gizgisinde uyarlayin ve bu arada verilmis olan
6lctim noktalarina (C7/kuyruksokumu) dikkat ediniz.

Bosluk olusmasi kadar, baski noktalarinin olusumundan da kaginiimalidir. Daha sonra sirt désemesi
(B) tekrar takilmal ve omuz kayiglari (C) numara sirasi (1-4) izlenerek bel kemerine (D) tokalaradan
gegirilerek (5—8) takimalidir.

6 Ortezin Giyilmesi ve Prova Edilmesi

Ortezin giyilmesi sirt gantasi prensibine benzemektedir (resim 4). Bunun igin 6ncelikle omuz
kayiglarinin (C) plastik baglantiy (G) ve karin yastigi velkrosunu karin yastiginin bir tarafina dogru
aciniz (istege bagh sag veya sol taraf). Simdi ortezi bir sirt gantasi gibi, sirthgin (A) sirt désemesi ile
(B) sirtiniza gelecek sekilde giyiniz. Karin yastigini (E) karninizin ortasina yerlestiriniz ve birlestirme
velkrosunu yapigtiriniz (resim 5). Daha sonra miknatisli kilidi (G) g6gis altindan kilitleyin (resim 6).
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Omuz kayislarini (C) ve bel kayislarini (D) velkrolarin yardimi ile dogru uzunluga ayarlayiniz. Omuz
kayiglani (C) plastik baglanti ¢ikarilarak (G) ayrica her iki tarafta da kisaltilabilir (resim 8). Daha
sonra velkro sayesinde kilidi tekrar takiniz. Plastik baglanti (G) viicudu ortalamalidir.

Hastanin hareketlerinin kisittanmasi durumunda ortezin daha rahat giyilebilmesi igin, opsiyonel olarak
bulunan uzatma bantlari (K) takilabilir. Bunun igin éncelikle omuz kayislarinin (C) dénddrtlebilen
bantlarini (3+4) sirtliktan ¢ikariniz.

Uzatma bantlarini (K) numara sirasina gore (3 +4) sirthga (A) takiniz (resim 9), mevcut agraf
dosemelerini (L) agraflara yapistiriniz ve elinizle bedene uygun soguk sekil veriniz. Omuz kayislarinin
(C) dondrilebilen bantlarini (3+4) uzatma bantlarinin uygun kopgalarina takiniz (resim 10).
Omuz kayiglari (C) rahatsiz etmemesi igin gok siki sarlmamalidir. Parmaginizi kayig ve omuz
arasinda kolaylikla gezdirebilmelisiniz.

Karnin ortasinda yerlestirilen karin yastigi (E) gévdeyi siki bir sekilde sarmali. Bel kayigini (D) siki
saracak sekilde dogru uzunluga ayarlayin. Kayiglar ters dénmemeli.

7 Provadan Sonra

Ortezin kesin ayarlanmasindan ve kalibin oturmasindan sonra velkrolarin yerine perginleri (J)
gegcirin (resim11). Bel ve omuz kayislarini elinizle perginleyin. Omuz kayiglari (Numara 1-4) ve bel
kemerlerine (Numara 7 +8) icin blyik pergin, (5+6) numaral bel kemerleri igin kiigik perginleri
kullaniniz.

Hastaya, ortezin giyme sekli gibi kalibin bedene dogru oturmasi da agiklanmalidir. Hasta ile birlikte
ortezin dogru bigimde giyilip ¢ikartiimasini prova ediniz.

8 Yan Etkileri

Q Dikkat!
Haricen viicuda takilan bitiin yardimcr malzemeler — bandaj ve ortezler — eger ¢gok
sikiyorlarsa bdlgesel baski noktalari olusturabilirler veya nadir de olsa bazi durumlarda
kan damarlarini veya sinirleri sikigtirabilrler.

9 Kontraendikasyon

c Dikkat!
Asagida belirtilen rahatsizlik durumlarinda bu tiir bir yardimer malzemenin kullanimi ve
tasinmasi ancak hekim goérisi alindiktan sonra séz konusu olmalidir:

¢ Uygulama géren bolge lzerinde cilt hastaliklari ve yara olusmasi durumunda, 6zellikle
iltihabi durumlarda sislik, kizariklik ve ateslenen yaralar igin ayni hususlar gegerlidir.

¢ Lenf dolagim bozukluklari — kol bélgesinde agiklanamayan yumusak doku siglikleri

¢ Kol boélgesinde his kaybi

10 Kullanim Talimati

Ortez mutlaka dogru endikasyonlarda kullaniimalidir. Hastanin ortezi kabul etmesi ve igbirlikgi
olmasi 6nemli rol oynar. Ortezin dogru kullaniminin agiklanmasi zorunludur!

Doktorun tavsiyelerine mutlaka uyulmaldir.
Ortez lizerinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapilmamalidir.
Ortezin altina bir tigért veya fanila giyilmesi tavsiye olunur.
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Ginlik kullanim ve uygulama sireleri doktor tarafindan belirlenir. Doktor tarafindan farkli bir
uygulama 6ngérilmediyse, ortezin alisma siiresinde ve normal kas glctiniln tekrar kazaniimast igin
glinde 1-2 saat giyilmesi tavsiye edelir. Tedavi siiresince kullanim stiresi doktor kontrolii altinda
belli adimlarda arttirilabilir. Gereklilik durumunda orteze, uygun diizeltmelerin ortopedi teknisyeni
tarafindan yapilmasi zorunludur.

Uzun sire otururken veya yatarken ortez gikartiimalidir. Eger sirtlik (A) kullanim esnasinda yukari
dogru kayar ise, hasta tekrar durmasi gereken konumuna asagi dogru gekmelidir.

Hasta kendinde alisiimadik degisiklik fark ederse ivedilikle bir doktora danigmalidir.

11 Bakim Uyarilan

Uriin hastaya teslim edilirken ve génderilirken ortezin sadece tekstil parcalarinin yikanabilir oldugu
(sirthk gikarildiktan sonra), hi¢ bir sekilde sirthgin yikkanamayacagi konusunda uyariimalidir.
Tekstil pargalari 30°C'de (86 °F) yumusak deterjan kullanarak yikanabilir. Bunun igin velkro
baglantilarini ve plastik baglantiyr (G) kapatiniz. Sirt désemesini (B) sirtliktan (A), ayni sekilde bel
(D) ve omuz kemerlerini de (C) ¢ikariniz. Tekstil pargalarini yikamak igin yikama torbasi kullanimasi
tavsiye edilir. Kuruturken glines isinlarina, soba ve kalorifer isisina maruz birakmayiniz. Agik havada
kurutunuz. Tekstil par¢alar kimyasal madde kullanilarak yikanmamali ve Gtilenmemelidir.

Sirthk (A) hafif nemli bir bez ile silinebilir. Kuruduktan sonra sirt désemesi (B) tekrar sirtlikta (A)
sabitlenir ve omuz (C) ile bel kayiglari (D) numara sirasina gére (1-38) sirthga takilir.

12 Kullanimi Kisitlayan Unsurlar

50R20 Dorso Osteo Care tek bir hastaya uygulanmak Gizere hazirlanmistir. Bu ortez sadece
saglikli ciltlerde temasi mimkdinddr.

Dikkat!

Sekil verilen pargalar ile dogrudan cilde temas edenler bir diger kiside kullanimi sonu-
cunda islevsel daha ziyade hijyenik riskler meydana getirebilir.

islevsel risklere drnek:
¢ malzemede olusabilecek cizikler (zarar gérmemis cilada gozle gorilmeyebilir)
¢ degisimi s6z konusu olan yorulmus malzeme ve

® bir cok kez tekrarlanan soguk sekillendirmeden kaynaklanan esneyerek kirilma sonucu
kesiklerde

Uygulama daha dogrusu ortezi kullanma stiresi endikasyona bagldir.

13 Sorumluluk

Uretici, sadece Uriiniin belirtilen kosullarda ve 6n gériilen amaglarla kullanimasi durumunda bir
sorumluluk Ustlenir. Uretici, Grlintin amacina uygun bir sekilde kullaniimasi ve kullanim kilavuzuna
uygun sekilde Urline bakim yapilmasini énerir.

14 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi Griinler ydnetmeliginin ylikiimlGliklerini yerine getirmektedir.
Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi Grlin siniflandirma kriterleri nedeniyle, Griin I. sinifa dahil edilmistir.
Bu nedenle, uygunluk beyani Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmigtir.
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1 Zkomog Xpriong EMvika

H 6pBwon tou koppot Dorso Osteo Care 50R20 TipEmel va XpnoLUoTIoLEiTaL ATIOKAELOTIKA Yia
v opOwTKA TiePiBaAPn Tov Koppov.

2 'Evdeign kat tpotog dpdong

OoteomopwTikég aMOLWOELG OTNV TIEPLOXT TNG BwPaKIKAG/0oduiknG Hoipag TnG OTIOVOUAIKAG
oTAANG, Yyla tn petabepareutikn TepiBaiPn 0oTEOTIOPWTIKWY KATAYHATWY TwV oTtovOlAwv. H
6pBwon Dorso Osteo Care prmopei va xpnowotoinBei oe otddia tng ooteondpwong, Katd ta
otmoia propei va a&lomoinBei kat va avgnbei n puikn dpaoctnpiotnta. H évdelfn kabopiCetal amod
ToV YLaTPo.

H avopbwon Tou dvw pHEPOUG TOU CWHATOG ETITUYXAVETAL HEOW KaBodRynong TG wiikng fwvng
Kal Tng Kothiag Tpog ta Tiow. Autr) n dpdon emTuyxaveTal pe Toug puOULLOHEVOUG LLAVTEG Kal
Vv pooappoaoiun MAdka yia v mAdtn. H Bwpakikr kat n kotAtakr avarvor| dev TieplopiCovtalt
Kal TO HUIKO oloTnpa NG TAATNG evepyoTIoLE(Tal .

3 ETtidoyn Tou peyéOoug Tng 6pOwonc

H 6pBwon diatiBetal oe 600 peyedn. H etihoyn tou peyeboug tng 6pBwong dieEayetal avaioya
€ TO HAKOG TOU KOPUOU:

Méye6Bog yla UKogG Kopuol og cm
(rrepittov 3 cm kATw amoé Tov A7 Ewg TiepiTiov 2 cm mdvw aro N
ueooylouvtiaia mrruyr)

50R20=S 39-41,5
50R20=M 42 -445

4 lMeplexoevo cuoKeLAoiag Kat KATAoKeLH
4.1 lNepiexouevo ouokevaoiag (k. 1-3)

(A) Mhaka yla v At (G) MhaoTko kAeloTpo

(B) Ma&i\dpt yia v A&tn (H) Aetipeg PEAkpoO

(C) lpavtag ya v AATN () Bpdyog avaotpodnq

(D) lpdvtag yia ™ péon ) MpToivia

(E) Ma&\dpt yia v kothid (K) BonOntikoi ouvdETPEG YLa TOV KOPHO

(F) Erubépata BEAkpo (L) Ma&Adpt BonbnTik®V CUVIETAPWV YlA TOV

KOPHO He KOANTIKA Tawvia

4.2 Kataokeun (k. 1-3)

H 6pbwon Dorso Osteo Care mapadidetat €toipn yia dokipn. H mAdka yia tnv mAatn (A)
aroteAeital amod ETIOTPWHUEVO AAOUMIVIO KAl PTIOPEL va TIPOOAPHOOTEL EUKOAA OTIG ATOUIKEG
avdykeg Tou aoBevry. To ipookoAholpevo pe Betrpeg BEAkpo pa&iddpl yia v Adtn (B) ané
10 TAekTd Upaoua SpaceTex®, 1o otoio datnpei Evav eAelBepo XWPO yla TNV Kukhodopia Touv
aépa petaghd paidaplol kal d¢ppatog, emitpenel n deppartikr avarmnvor], dev epebilel To d€ppa
kat propei va uBetl. O wdvtag yia tov opo (C), o omoiog cuvdéetal e v TAAKA yLa TNV TIAGTN
HEOw TwV apBunuévwv Bpdywv avaotpoodng (1-4), amoteleital and évav pavta BEAkpo pe
evOépaTa amod nueAaoTiko TIAeKTO Udaopa SpaceTex® otnv Teploxn TG Haoxaing. O waviag
yia Tov wpo (C) kAeivel pe éva haoTikd kAeioTpo (G) pe edxpnoto kal achahr Tpoto. To pafirapt
yia v kotAid (E) améd miektd Opaopa SpaceTex® ouvdéeTal pe Tnv TIAAGKA yia Tnv TIAATh (A) pe
Tov avta yia v mAatn (D) péow twv Bpoxwv avactpodrig (5—-8).
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5 Mpooappoyn Tng 6pOwong

H mpwtn mpoocappoyn kat epappoyn tng 6pbwaong Dorso Osteo Care 50R20 emutpémnetal
HOVO O€ edIKA KATaPTIOPEVO TipoowTikd. H TAdka yia v TAGtn (A) popdortoteital ev Puxpw
Xwpig epyaleia (k. 7). Apalpéote yla autd Tov OKOTIO TO TIPOOKOANOUUEVO pe DeTRPEG BEAKPO
pa&iNapt yia my mAa (B), tov wpavta yia m péon (D) kat tov wavta ya tov wpo (C) amd v
TIAGKa yia v TAan (A). MNpooapudote pe akpifeta v TAdKa yia v mAdn (A) otnv opeia g
OTIOVOUAIKAG OTAANG, Tipoagxovtag Ta pokaboplopéva onueia avapopdg (A7 / pecoylouvtiaia
mituxn). MNpémnel va anodelyovial 16oo ta didkeva 600 Kal N TIECN OTO CWHA. 2T CUVEXELQ
TIPOOKOAAOTE €K VEOU Pe Toug deTrpeg BEAKPO To pa&iNdpt yia v TIAaTn (B) kat Tov ipdvta yia
Tov Wpo (C) ovpdwva pe v apibunon (1-4) kat cuvdéote Tov Wwavta yia tn péon (D) péow Twv
Bpoxwv avaotpodng (5-8).

6 ®opepa Kal SoKiun

To $popepa g 6pbwong dieEdyetal 6Twg auTo evog oakidiou (eik. 4). Avoite yia autd pOTa
10 TIAAOTIKO KAeioTpo (G) Tou avta yia tov wpo (C) kat otn ouvéxela tov detripa BEAKpo atn pia
TAevPA Tou pa&ihaplol yia tnv koid (kat’ etihoyn Tov g€l f Tov aplotepd). Popéote T6TE TNV
6pBwon 6TwG éva oakidlo, £ToL WOTe N TAAKA yia v TIAATN (A) va ebappodlet otnv TIAGTN He To
pa&\apt yia v mAan (B). ToroBetiote 1o pa&iAdpt yia v TAaTn (E) oto péoov tng kothidg Kat
kAeiote Tov detripa BEAKpo (ek. 5). Khelote 1dTe TO TMAAOTIKO KAgioTpo (G) KATW amd to o1rfog
(ek. 6). PuBpiote tov udavta yia tov opo (C) kat tov ipdvta yia m péon (D) pe tn Porbela twv
emBepdTwy BEAKPO 0TO OWATO prKog. To prKkog Tou pdavTa yia Tov o (C) umopel va peiwdei kat
ot 0o TAeupEg, edv adalpebei To ThaoTikd kKAeioTpo (G) (k. 8). Metd amnd autd tomobetriote
€K VEou To KAeioTpo pe Tov detipa BEAKpo. To mAaoTikd kheiotpo (G) pérel va PpiokeTal avia
KOVTA OTO PECOV TOU CWHATOC,.

MNa 1 dtaodpdAion Tov eukoAdTEPOU PopPEUaTog NG 0pOBWONG O TIEPITITWON TIEPLOPLOUEVNG
KIVNTIKOTNTAG Tou aoBevr puropolv va TottoBetnBolv TipoalpeTikd oL tapexopevol BondnTtikol
ouvdetripeq yla tov koppod (K). Abote yia avtd mpwta toug Bpdxoug avaotpodng (3 +4) tou
(pdvta yia tov wpo (C) and v mAdka yia v TAGTH.

TomoBeTioTe TOUG PonBnTikOUG CUVIETAPEG Yia Tov kKoppd (K) clpdwva pe v apidunon
(8+4) otnv mMAGka yla v TAATN (A) (k. 9), emikoAfoTe Ta Tapexopeva pagidapia (L) otoug
BonBntikolg ouvdeTPEeG yla Tov Kopud Kal popdoTiolnoTe Toug ev Puxpw pe To Xépt. Matlwote
Toug Bpoxoug avaotpodng (3+4) Tou pdvta yia tov wpo (C) oTig avtioToleg UTIOBOXEG TWV
BonBntikwyv ouvdeTAPWY yla Tov Kopuo (e. 10).

O pavrag ya tov wpo (C) dev Ba mpémel va oduxtei utiepPoAikd, yia va aropeuxdei n doknon
Tiieong otov Wpo. Metall wavta kal Kpou Ba TpéTel va xwpd dveta éva dAxTuAo.

To TomoBeTNpéEVO OTO HETOV TNG KOMAG pa&ihapt yia v kothd (E) Tipétel va TiepikAeiet odiytd
10 owpa. PuBpiote tov avta yia tn péon (D) a1o 0woTo PAKOG, £T0L WOTE va epappolel oduytd.
Aev mipémel va apovotdlovtal ouotpodEg Tou IHAvTa.

7 Meta amné tn doKiun

Metd amo tnv teAdik puBuLIoN TNG edpappOYNG Kal TNG HopPAG TTpooappoyig NG 6pbwong
avTikataotRoTe Ta etubéparta BéAkpo pe mptaivia (J) (ewk. 11). Zuvdéote pe To XEpL Ta TUPTOivVIa
OTOV IHAVTA YA TOV WHO Kat oTov twdavta yia tn péon. MNa tov ipdvta ya tov wpo (apOpoi 1-4)
Kat Tov pdavta yia m péon (aptbpoi 7 +8) xpnowomotiote 1a peyaia mptoivia. Na toug aptdpoig
(5+6) Tou avta yla ) PHéan XPNOLUOTIOOTE TA KIKPA TILPTOivIA.

O owoT6g 1poTog dpopépatog tng 6pbwong kat e§6dou amod autr kabwg kat n owaotr ebappoyn
Kal popdr TPooappoyng NG TiPETeL va egnyeitat otov acBevr). Aokipdote pali pe Tov acbevr
T0 0WOTO Ppdpepa NG 6pOwong kat v €§odo Tou acbevr) amd avTh.
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8 Mapevépyeleg

Mpoooxn!

‘O)a 1a BondnTika péoa — emideopol kat opOwaelg — Tov edpappdfovtal ek Twv EEw 01O
owpa, propouly, edv epappolouv odixTd, va TIPOKAAECOLV TOTIKA patvépeva CUUTIEDNG
1| o€ OTIAVIEG TIEPITITWOELG va ouoTeilouv diepxopeva atpodpdpa ayyeia fj vevpa.

9 Avtevoeitelg

c Mpoooxn!
21NV TEPITTTWON TwV akOAoLOwWV KAVIKWV EKOVWV N TOTIOBETNON Kal ) XPron evog TETOLoU

BonOntikol pEoou evleikvuTAL LOVO KATOTILV GUVEVVONONG E TOV YLATPO:

¢ AgppaTikEéG TTIAONOELG KOl TPAUHATIONOL TOou OEPPATOCG OTO TIEPLOAATIONEVO TUAKA TOU
owpatog, Wiwg otnv Tepintwon awvopévwv dAeypovng. Etiong oe epebiopéveg
oUAEG e e€oidnon, epubpdtnTa Kal avénuévn Beppokpacia

¢ Alatapayég g Aepdikng ekpor|g — emiong acadeiq e§o1dA0ELG TwV HAaAaKwV Hopiwv
oTnV TIEPLOXT TWV AV AKPWV

¢ Alatapayég NG alodnTkOTNTAG OTNV TIEPLOXN TWV AVW AKPWV

10 Ymodeigelg xpiong

H 6pBwon mpémnel onwaodAmote va xpnotpotoleital olpdwva pe v €vdelgn. H amodoyn kat n
ouvepyaoia Touv acdevi aiCouvv onpavtiké pdro. H e&fynon tou opbol xelplopol g 6pdwong
eival anapaitn ya avto!

Mpémel onwodnmnote va akoAouBolvtal oL odnyieg Tou ylatpou.

Aev etutpénetal n dle§aywyn akatdAMnAwy petatpomnov g 6pbwongc.

2uviotatal o acBevrg va dopd €va KovTopdviko pUmAouvldakt i pia ¢avérla katw amd tnv
6pbwoan.

H nueprola didpkela popepatog Kat To xpovikod didotnua g Bepareiag kabopiCovtal amo tov
YLaTpPO. TNV TIEPITITWON TIoU 0 YIaTPog dev opilel kATt SladopeTikd, cuviotatal o acdevrg va ¢opd
v 6pOwon katd ) ddon efoikeiwong 1-2 wpeg Nuepnoiwg yla ) otadlakr amokatdotaon g
Kavovikng puikng duvapng. H didpkela dopépatog pmopel va avfndei otadiakd otnv Topeia g
Bepameiag katdmiv cuvevvonang pe tov ylatpo. H 6pbwon mpémet evOeXopEVwG va HETAOKEVAOTEL
amod évav TeXVIKO 0pOOTIEDIKO.

‘Otav o aoBevig kaBetal ) EamAdvel yla ekTeTapéva Xpovikda dtaotripata Ba mpérel va Bydalet tnv
6pBwon. ZTnv TEPITITWON TIoV N TIAAKA Yia TNV TIAAQTN (A) petakivnBel ipog ta avw, eve o acbevig
¢bopd v 6pObwon, Ba mpémnet va v tpaPrget Eava pog ta kATw oTn owoTh B€on ng.
Mpémel va vrodeikvietal otov acBevr| 4Tt Ba mpémnel va avalntioel apéowg €vav ylatpo, eav
dlamotwoel acuviBiota evoxAfuata.

11 Ymodei&elg ppovtidag

Katd v mapddoon tou TipoidvTtog kat kaTd Ty kaBodrRynon ot XProrn Tou, TIPETIEL VA UTIOOEIKVOETAL
otov aoBevn] OTL ETUTPETETAL TO TIAOOLUO HOVO TwV UPACUATIVWY OTOLKEIWY TNG 6pOwong Kal oe
Kapia TepITTwon g TMAGKAG yla TNV TAATH.

Ta vdaopdtiva otoiyeia propouv va tAuBolyv otoug 30 °C (86 °F) pe éva amald arnoppumavTiko.
K\eiote yia autd toug detrpeg BEAKPO kal To TIAAOTIKG KAeioTpo (G). AUCTE TO ETIIKOANOUEVO pE
Oetnpeg BEAKPO pa&ihdpt yia v TAaTn (B) kabwg kat tov tpdvta yia m péon (D) kat tov ipdvia
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ya Tov ®po (C) amd tnv mAdka yia tnv mAatn (A). MNa 1o mMAdoLo Twv upaopdaTwy cuviotatal
n xpnon evog adkou TAucipatog. Katd 1o otéyvwpa amoduyete tnv nAlakr aktivofoAia kat
BeppotnTa anod dolpvoug kat BeppavTIKA CWUATA. ZTEYVMOTE Ta LPACUATIVA OToLYEla aToV aépa.
Mnv vrtoBdAete Ta vpaopdTiva otolxeia oe XNUKO Kabaplopd kat pnv Ta oLdOEPWOETE.

H mAdka yia v mAdtn (A) pmopei va kabaplotel pe éva vamto Tiavi amnd v eToTpwHEVN TIAELPA
NG. Metd amd 1o otéyvwpa 1o pa&irdpt yla v mAaTn (B) mpookoAeital ek véou pe Toug deTrpeg
BéAkpo otnv TTAAKa yia tnv TAATN (A) Kat o pdvtag yia v TAatn (C) 6mwg kat o dvtag yia m
péon (D) ouvdéovtal obpdwva pe v apibunon (1-8) pe v TAdka yla tnv mAATn.

12 MNeplopiopoi xpriong
H 6pbwon Dorso Osteo Care 50R20 £xel oxedlaotel yla xpron amno povo évav acBevry. Auvt n
6pBwan mpoopiletal poévo yla emadn pe aképato dEppa.

Q Mpoooxn!
Ta popdormolovpeva eEaptipara OTwe kat autd Tou €pxovtal o€ emadn pe 1o OEpUa
UTI0pOUV VA TIPOKAAETOUV AeLITOUPYLKOUG KivOUVOUG 1) KivOUvoug LYLELVAG, €AV n 6pBwon
XpnotporoinBei amoé éva dAho dtopo.

Aertoupytkoi kivduvol vdiotavtal T.x.:

® KaTA TNV epPAavion pwypwv oTo VAKO (oL oTtoieg dev eival opatég, edv Oev €xel uTIooTel Cnpia
10 Bepvik),

® KQTA TNV KOTIWAN Tou UALKOU AOYw eVAAAACCOUEVNG KATATIOVNOIG TOU Kal

® AMoyw NG peiwong Tng tkavotntag dlacTtolng éwg Tn Bpalon (okAfpuvon AOYw HNXAVIKAG
KaTamndvnong) o€ Tepimtwaon TMoAamnAig mapapdpdwaong Adyw Katamovnong.

H dwapkela xprong / popépatog tng 6pbwong e§aptatal amo v LaTpLkn EVOeELEn.

13 EvOivn

O kataokevaotng avaiapfavel eubovn, poévo eav To TIPOIOGV XpnoLpoToleiTal UTd TOuG
TIpoKaBopLOPEVOUG OPOUG KAl Yla Toug TipoPAeTOpevoug okottolg. O KaTaokeuaoTAG OUVIOTA TNV
KaATAMnNAN petaxeiplon Tou Tpoidvtog kal T ¢ppovtida Tou cludwva pe TIG odnyieg xprRong.

14 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpol 1ig amnaitrioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd mpoidvia. Baoel twv
KpLTNpiwv Katnyoplotoinong yia tatpikd mpoidévta olpdwva pe 1o Mapdptnua IX g avw
Odnyiag 1o mpoidv ta&vopnbnke otnv katyopia I. H diAwaon cuppopdwong ouvtdydnke ya
autd 1o Adyo amd v Otto Bock pe amokAeloTikr tng eubuvn odpdwva pe 1o Mapdptnua VIl
g avw Odnyiag.

1 Ha3sHayeHue pyceKuit

Oprtes Tynosuwwa Dorso Osteo Care 50R20 npefHa3HaveH TONIbKO AJ1 UCMOJb30BaHWS B OpTe-
31POBaHNU TYSIOBULLA.

2 NMoka3aHus U NPUHLUN OENCTBUS

lMpv 0cTeonopo3HbIX U3MEHEHUSX B 061aCTH IPYAHOrO/NOSICHUYHOTO OTAENA NO3BOHOYHMKA, a TaK-
Xe Ans ponevnBaHus nepenomos Ten noasoHkoB. Opted Dorso Osteo Care MOXeT NpUMeHsITbCS
Ha CTaAuMsix OCTEONOPO3a, HA KOTOPbIX AOMYCTUMO HATrPYXXEHWE MbILLLL, M MOBbILIEHWE MbILLEYHON
aktvBHoCTW. [NokasaHue onpesensieTcs BpavoM.
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BepxHsia 4acTb TynoBuLLA BbINPSIMIAETCS BCIEACTBIE OTBEAEHWS Ha3a/, Nie4eBoro nosica u Xmso-
Ta. DTOT pesynbTaT JOCTUraeTCs C MOMOLLBIO PEryniupyeMbix PEMHEN U CNIMHKK opTesa. [ pyaHoe 1
AvagpparMeHHoe fblxaHue He CTECHSIIOTCA, a MycKynaTypa ChHbl akTUBMPYETCS.

3 Bbibop pa3mepa opTesa

Mpennaratotcs opTesbl AByx pasmepos. Beibop pasmepa opTesa Npou3BoaMTCs MO AfMHE Ty0-
BULLA.

pasvep AJIMHa TynoBulla B CM
(namepsiemasi ot To4ku npubn. Ha 3 cm ke C7 [o Toqku npmbi. Ha 2 cm
BbILLIE CKNaAKN SroamL)

50R20=S 39-41,5
50R20=M 42 - 44,5

4 O6beM NOCTaBKN U KOHCTPYKLUS
4.1 O6bem nocraBku (puc. 1-3)

(A) cnunka (G) MnactvkoBbIN 3aMOK
(B) markas nogknanka (H) pemHu ¢ TkaHeBow 3actexkon “Benbkpo”
(Ha “nunyyke”)

(C) sanneyHbIn pemeHb () cepbra

(D) nosicHom pemeHb (J) knuncoBble 3acTexkn

(E) nenot (K) npocTasku

(F) oTBOpPOTHI C TKAHEBOW 3aCTEXKON (L) markas nogxnagka NnpocTaBKu C JIMMKOW
“Benbkpo” (Ha “nunyyke”) JIeHTON

4.2 KoHctpykums (puc. 1-3)

Oprtes Dorso Osteo Care nocrasnsercs B roTOBOM K BbIMOSHEHWIO NPUMEPKU cocTosiHUU. CnnHka
(A) B MCMNOMHEHUM U3 ATIOMUHIS C 3ALLUTHO-AEKOPATMBHBIM MOKPLITUEM JIETKO NOALAETCH UHAMBY-
AyanbHol noaroHke. CHabxeHHas TKaHEBOW 3aCTEXKON MsArkas nogknagka (B) narotosneHa ns
[bILIALLErO, HE Pa3APaXaOLLErO KOXY M CTUPAIOLLErOoCs TPUKOTAXHOro marepuana SpaceTex®.
3BanneyHbln pemeHb (C), NponyLLeHHbIR A1 COEAMHEHNS CO CNMHKON Yepe3 NPOHYMEPOBaHHbIE
cepbru (1-4), npeacrasnsiet cobon MArKMN PEMeHb CO BCTABKAMU 13 MOJTy3NaCTUHHOTO TPMKOTaX-
Horo matepuana SpaceTex® B o6nactv nnedva. C nomolubio nnactvkosoro 3amka (G) obecneymsa-
eTcs KomdpopTHOE 1 HagexHoe 3acTerneaHve 3annedHoro pemus (C) cnepeau. NarotoeneHHbin 13
TpukoTaxHoro marepuana SpaceTex® nenort (E) coepmteH co cnmHkon (A) npu NoMOLLM MOSICHOTO
pewmus (D), nponylieHHoro yepes cepbru (5-8).

5 MNoproHka opresa

MepBuyHas noaroxka v gopabotka optesa 50R20 Dorso Osteo Care MOXeT BbINOIHATLCS TOJb-
KO mpoLueAwmmm cooTBeTcTBylolee obyveHne cneunanuctamu. Tpebyemas popma npugaercs
cnuHke (A) B XONOAHOM COCTOSIHUM 6€3 UCMONb30BaHUS UHCTPYMeHTa (puc. 7). Onsa atoro cHu-
MuTe co crnnHKK (A) Msarkyto noaknaaky (B), pasbefnHNB TKaHeBYIO 3aCTEXKY, BbIHbTE NMOSICHOM
(D) v 3anneyHbIn pemetb (C). MoaroHute cnmhky (A) TO4HO MO KOHTYpY NO3BOHOYHMKA, cobnoaas
npu 3TOM NPMBS3KY K yKkasaHHbIM kpanHumM Toukam (C7/ cknapka arogmu). Heobxoanmo nsberatb
06pa3oBaHNsa NPOCBETOB TakXe Kak U AaBNeHusl BCIIeACTBUE CIIMLLKOM MIOTHOroO npuneraHus. 3a-
TEM BHOBb NPUCTErHWUTE MArKyto noaknaaky (B), npoaeHbTe 3annedHbiii pemetsb (C) Yepes cepbru
COOTBETCTBYIOLLEN HyMepaLmn (1-4), a noscHon pemeHb (D) — Yepes cepbru (5-8).
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6 HapeBaHue n npumepkKa

HanesaHue opTtesa BbINOMHAETCS aHaNOrMYHO HageBaHuio piokaaka (puc. 4). [ns atoro paccrer-
HUTe cnepsa nnacTukoBbIl 3amok (G) 3anneyHoro pemHs (C), a 3aTeM TKaHEBYHO 3aCTEXKY C OAHON
CTOPOHbI NenoTa (cnpasa unv cresa — no BuiGopy). Tenepb HafAeHbTe OPTE3 Kak PIOK3ak TakuUM
06pasom, 4Tobbl cnvHKa (A) ¢ markoi nogknaakou (B) npunerana k cnuxe. Pacnonoxwre nenor (E)
nocepeavHe XM1BOTA U 3aCTErHUTE TKaHeBYO 3acTexky (puc. 5). 3atem 3acterHute nnacTMkoBbIN
3amok (G) Huxe rpyam (pvic. 6). MNoaTsarveas OTBOPOTHI C TKAHEBOW 3aCTEXKON, OTPErynupyinTe no
anuHe 3anneyrsint (C) u nosicHon pemets (D). 3anneuHsin pemers (C) MOXeT BbiTb OMOAHATENBHO
yKopoyeH ¢ 06enx cTopoH (puc. 8) nocne yaaneHus nnactvkoBoro 3amka (G), nocne 4yero 3amok
MOXHO BHOBb YCTaHOBUTb, 3aUKCHPOBAB ero NofoXeHNE C MOMOLLbIO TKaHEBOW 3acTexku. [Nnac-
TMKOBBIN 3amok (G) pomkeH pacnonararbCs CTPOro no 0Cu CUMMETPUM TeNa.

[na toro, 4tobbl 065€r4MTL HaAEBAHNE OPTE3A MPU OrPaHNYEHHONM NMOABMKHOCTM NauMeHTa, Mo-
ryT ucnonb3osarbcs npunaraembie npoctaeku (K). [ns atoro cnepsa otkpenute cepbru (3 +4)
3annedHoro pemHst (C) ot cnmHkum.

Mpvikpenwute npoctasku (K) k cnnHke (A) cornacHo Hymepauum (3+4) (puc. 9), NpUKNenTe K HUM
npunaraemble Markue nogknagku (L) v BpyuHyto, B XONOAHOM COCTOSIHUM MpuAaanTe NpocTaBkam
Tpebyemyio dopmy. BaeHbte cepbru (3+4) 3anneyHoro pemHs (C) B COOTBETCTBYIOLLME YLLIKM
npoctasok (puc. 10).

He nepetsarusaiite 3anneuHbiii pemerb (C) Bo nsbexaHue nepexumanus seH. Mexay peMHeM 1
nieqyom JomkeH cBo60JHO MPOXOANTE MasneLl,

Pacnonaraemsiin nocpeavte xusota nenot (E) gomkeH nnotHo oxeartbieats Teno. Otperynupyiire
nosicHon pemeHs (D) no gnuHe, 4tobbl o6ecrneynTs ero ninoTHoe npuneradue. MNMepekpy4unsarb
peMeHb He AomnycKaeTcs.

7 Mocne npumepku

Mocne Toro, kak 6yAyT OKOHYATENBEHO NOAOrHaHbI NOIOXEHWe 1 popma opTesa, MOXHO ByaeT npouns-
BECTM 3aMeHy OTBOPOTOB C TKAHEBOW 3aCTEXKOMW Ha KIUncoBble 3acTexku (J) (puc.11). YcraHosute
BPYUHYIO KJIUNCOBbIE 3aCTEXKM B 3aMi€4HOM M NOsSICHOM pemHe. [ns 3anneyHoro (Homepa 1-4)
NosiCHOro pemHs (Homepa 7 +8) ncnonbaynte 6onblune, a ans HoMepos (5+6) NOSCHOro peMHs!
— MaJieHbKM1e KJIMMCOBbIE 3aCTEeXKM.

O6bsicHUTE nauneHTy, Kak HaaeBaTb 1 CHMMaTb OPTE3, a TakKXe KaK onpeaensaetcs npasuibHOCTb
€ro NosIoXXeHna n ¢OprI. BwmecTte ¢ nauneHToM I'IOYI'Ipa)KHHI;ITer B NpaBuU/1bHOM HaaeBaHUN U
CHATUN opTe3a.

8 NMobo4Hoe aeincTBue

Q BHumaHue!

Bce BcnomoratenbHble cpepctsa — 6aHAaxM U opTeabl — HakaablBaeMble CHapyXu Ha
Teno nauuneHTa, MOI'yT ﬂpVIBeCTM, ecnun 6y,EI,yT CJIMLUKOM CUJIbHO SaTFIHyTbI, K MEeCTHbIM
HaMnHaMm, a B pen,Kmx cnyqaﬂx - K Cy)KeHl/IIO l'IpOXO,CI,FILLI,VIX nog HAMKU KpOBeHOCHbIX COCy-
AoB nnn HepBOB.

9 MNpotneBonokasaHusa

Q BHumaHue!
Mpw Hanuyum O[HOW U3 ONUCAHHbIX HUXE KapTvH 601e3HN HakaabIBaTh U HOCUTL NMoa06-
Hoe BcromorartesibHoe CPefCTBO pa3peLlaeTcs TONbKO MOC/e KOHCYbTaLMN C BPayYoM:
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e KoxHble 6one3HV|/nospe>Kp,eHme KOXHbIX MOKPOBOB Ha AaHHOM y4acCcTke Tena, B 0CO-
6eHHOCTH, npu BOCMaNIUTENIbHON cMMTOMaTuke. To e OTHOCUTCH U1 K py6u,aM, conpo-
BOXAaLwmMca npunyxsiocTbio, NOKpacHEeHNeM U neperpesoMm.

* HapyLueHusi nMM$ooTToKa — TaKXe U NPY HEBbIICHEHHOW NMPUYMHE MPUMYXTOCTU MSATKUX
TKaHen B 06nactu pyk.

L4 HapyLueHme HyBCTBUTEJ/IbHOCTU B obnactu PYK.

10 Yka3aHue no ucnonb3oBaHUIo

OpTes [OoMKEH NCNOb30BaTbCS UCKIIOYUTENBHO B COOTBETCTBUMN C KOHKPETHBIMU MOKa3aHWUSIMU.
BaHyto posnib UrpaeT NpUHATHE OpTe3a NauMeHTOM 1 Ero COTpyAHUYECTBO. [11s 3TOro coBepLUEHHO
HeobX0OMMO PasbsICHUTL MaLMEHTY NpaBuibHOe obpallieHre ¢ opTesom!

PekomeHpauumn Bpaya J0MKHbI HEYKOCHWUTENbHO coboaaTbes.
He nonyckaetcs npon3BoauTb Ha OpTe3e CaMOBOJIbHbIE M3MEHEHNS.
PekomeHpyeTca nopaesatb non opTes Maky unu gpydariky.

ExxeaHeBHOe BpeMsi HOLLEHWSI OpTe3a U AJIMTENIbHOCTb ero NPUMEHEHNs Ha3Ha4alTCs BPAYOM.
Ecnn Bpaiyom He HasHa4eHO MHOrO, TO B MEPUOS, NMPUBLIKAHWS W AJ1S1 MTOCTENEHHOro BOCCTaHOBIE-
HUSI HOPMaJIbHOW MBILLEYHOW CUNbI PEKOMEHAYEeTCs HOoCUTb opTed 1-2 Yaca exeaHeBHo. B xoae
Tepanuu paspeLuaeTcs, NpeaBapuUTeibHO NMPOKOHCY/IbTUPOBABLUMCH C BPA4OM, MOCTENEHHO yBe-
NnymBaTh BpeMs HolleHus opTte3a. py HeobxoAMMOCTY B NOCenytoLWwen NoAroHKe opTesa oHa
JLO/KHA BbIMOSHATECSA TEXHUKOM-OPTONEAO0M.

Mpw ANUTENBHOM HaXOXAEHWN B COCTOSIHAM CMAS UK Niexa opTes creayeT cHATb. Ecnv Bo Bpemsi
HOLLeHWs crivHKa (A) CnonseT BBEPX, NaLMEHTy CliefyeT nornpasuTb ee, CTsHYB BHUS.

MaupeHTy foMKHO BbITb ykasaHo Ha TO 06CTOSTENBCTBO, HTO OH HE3aMeauTebHO AoXeH obpa-
TUTLCA K Bpayy, ECNM YCTAHOBWT y ce6S HEOObIYHbIE U3MEHEHUSI.

11 YkasaHus no yxopy

I'IpV| nepegade nsnenmsa n MHCTpykTaxe nauueHtTa eMmy O0J1KHO ObITb YKa3aHO Ha TO, 4TO TeKCTUIb-
Hbl€ KOMMOHEHTbI OpTE3a (nocne CHATUA CO CI'IVIHKVI) MOXHO CTUpaTtb, 4TO HN B KOEM Clly4ae He
OTHOCUTCS K CaMOW CnnHKe.

TekcTunbHblE KOMMOHEHTLI Aonyckaetcs ctupath npu 30 °C ¢ 1cnob3oBaHNEM MArKOro MotoLLe-
ro cpeacTsa. [lna aToro 3acTerHuTe TKaHeBble 3aCTeXKM 1 NnacTnkoBbiv 3aMok (G). CHumuTe co
cnvHku (A) markyto noaknagky (B), pasbeanHuB TKaHEBYIO 3acTeXKy, 3aTeM BbiHbTe nosicHom (D)
n 3anneyHbln pemenb (C). [ns CTUPKM TEKCTUIbHBIX U3LENNA PEKOMEHAYETCS BOCMOSb30BaThb-
cA cneumanbHbIM MeLwoykoM. [Mpu npocywmBaHum n3berante CONHEYHOrO 0BNyYEHUs!, Xapa oT
oTonuTesbHOro arperara unm kanopudepa. OctaBbTe opTes cylwnTbcs Ha Bo3ayxe. He coaeaiite
TEKCTUSIbHLIE KOMMOHEHTbI B XMMUYECKYIO YACTKY U HE YTIOXKbTE.

Paspeluaetcs npotvpars crivHKy (A) BAaXHON TPAMKOW CO CTOPOHbI 3aLLUTHO-AEKOPATUBHOIO MOK-
pbiTus. Mocne cywku npuctertute K cniviHke (A) markyto noaknagky (B), npogeHste 3annedHbii (C)
1 nosicHon pemenb (D) Yepes cepbrn cooteeTcTaytoLLen Hymepaumm (1-8).

12 OrpaHu4yeHHoe ncnonb3oBaHne

Opre3 50R20 Dorso Osteo Care cnpoekTposaH 4/ UHAUBUAYaNbHOIO UCMNONb30BaHUS. JaHHbii
opTe3 NpefHasHa4YeH UCKIIIOYUTENLHO 418 KOHTAKTa C MHTAKTHBIMM KOXHbBIMU MOKPOBaMU.
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e BHumaHue!
Hanuuve nHayBmayansHO NOArOHAEMbIX MM XKE UMEIOLLMX HEMOCPEOCTBEHHbIN KOHTaKT
C KOXeN feTanei ConpsikeHO C PUCKOM B TMIMEHNYECKOM N GYHKLMOHAIbHOM MiaHe
npy NPUMEHEHUM OpTe3a APYrM NaLMEHTOM.

Puck B d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOM nnaHe BO3HWKaeT, HanpumMep:

® NPy BO3HNKHOBEHNU TPELMH B MaTepuasie OCHOBbI (KOTOpre npu OTCYTCTBUM HA NakKo-Kpaco4HOM
NOKPbITUN BUOANMbIX ,D,eq)eKTOB He MOoryT ObITb OGHapy)KeHbl BU3yalibHbIM KOHTpOJ'IeM)

® Npu ycTanoctn matepuana Bcriencrsne LMKNn4eckKoro nepemMeHHoro Harpy>xeHums

® MPU CHUXEHUN KO3DPULIMEHTA OTHOCUTENBHOIO YAMHEHUS NPU pa3pbiBe (Haknen) BCIEACTBUE
MHOFOKpaTHOM xoNoaHoW aedopmaLmn.

ExenHeBHOE Bpems HOLIEHWS oOpTe3a U AJMTENbHOCTb €ro MPUMEHEHUst OMNpefensioTcs

MEAVLMHCKUMMN NMOKa3aHNSAMU.

13 OTBEeTCTBEHHOCTb

M3rotoBuTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb TONIbKO npu ncnosib3oBaHNN N3penna B 3agaHHbIX yCII0BUAX
M B COOTBETCTBUU C NpeayCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHNEeM. Marotoeutenb PeKoMeHayeT ncnoib3oBatb
nagenve Hagnexauwmnm 06pa30M M OCYLLEeCTB/IATb €ro yxoa B COOTBETCTBUU C VIHCprKLI,VIeI‘/Il.

14 CootBetctBUe craHgaptam CE

[anHoe nspenue oteevaeT Tpebosarusam Oupektuebl 93/42/ESC no MmeamumMHCKON NPoayKLMK.
B cootBeTcTBUMM C KpUTEPUAMU KnaccudukaLmm MeanLMHCKOW NPOAYKLMN, NPUBEAEHHbIMA B
Mpunoxennn IX ykasanHon Oupektuebl, nspenuio npuceoeH knacc |. B atoit ceasu [deknapauus o
cooTteeTcTBUM Bbina npuHsTa komnaHuen Otto Bock nop, cBoto UCKNOUNTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTD
cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasaHHon JupekTtusei.

1%/ A
50R20 Dorso Osteo Care BABIEE (X, BEADBEARBEDOMRUERINET.

2 @ISR &R

HFEBRE/EENESMOBHEEE, BHEEEICLIBTHEOBIROBEEEICERINET,
Dorso Osteo Careld. FiREENZFIAL. ZLTZOEMICER =, BHEBEDREICHR
DBHYUET, BICIEIRIZEZICE > TEHSNDALDITL TESL),

NG NIV RVESZRESTDEICKY, EF FEEINREICESEET,

3 MERTEDZER
EHDMAFDBEELZABL CHUET . BIELZRRT M. HHRORIICLOTER
LTRERATHLIICL TR,

ik BEDORS B F(

HCTD3E FLUTMSEED2EFLIEET)
50R20=S 39-41,5
50R20=M 42-445
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4 T RE LB S
4.1 HARZEE (K1-3)

(A) Ny oPR—~TL—~ @) TSRFvo NI

(B) Ny yar H) t&T—7

©) TalF—~ILk ORRAYZ21%

(D) YVTRRAJLE W) Uy TRILE

(E) VIRAMREZ Vv 3y (K) BixsmodNIL~

(F) & /SR L MABET—THEDEEHONILE

4.2 115 (K1-3)

Dorso Osteo CareZ SR> THhH T <ICHETEET . NV IPR—TL—FA)IL. B
MBLAETINZTLU—bEHEBLT.CREICHU CHEICHAERETT. N\voovig
> (B)lZ. SpaceTex®#M & E>THY,. BREITTHLL NEEBET I LI A<BEEHEICKSE
THREHTEET . BSMFIFENYIILA-A)TNY I R—TU—MIEESNTNS
2T —=RILNO) . KWT—=)LDFEDH®H T BEDEAIRICSpaceTexs# M ¥l & {F>T
WBBDBHVET, TSRFVINYIIL(G) TN T =NV NO)EEHE A DHERICADER]
[CEBOHBEMTEELET, SpaceTexMHEFEO>TNWATVIRAMEZZ Vv gy E)NL. DI
ZRNIVND)EBLT/NwIIL(B-8) TNy I R—TL— A EBIFSNTNVET,

5 ISIEEDFREE

50R20 Dorso Osteo CarelBIFEA##HOTERT 256 EfBICKIRAEBNLEIC/RVE
T NYIHR=FTLU—FANL BICASERBETIZLEIHYVERTA (K7 . AETS
BE NYIHR—FrTL—NADPSNYIOIY a3V (B DIZAMIILED) RT3/
TR OEBRUYANTHELHUET . EASNIETERAN(CVEB)ITEELAR
MBENYIYR—NTU—MNA)EBF LU 272UEDLEDIDICHBL TSN, BRE
ICHELEWIEEZRITRAEEDBICETAEADEBRICHESHANWEDICLTLEZN, FN
Do Ny oyayB)ERUMIT.EB(1-4)BYIC I/ —RILNC)EEZ D, Nyl
JL(5-8) TUIZARNILED)EBH TSN,

6 HER&EEA

BEEZ VavidvwrzaEAIIDICERALTLEZN, (K4) . £ 3/l F—AX
IWRCYDTSRFYoNYIIL(G)EIZTLT. ENHETIANIIZ Vv 3> DA
(EAXIZHEA)ICHDHFE/NYOILEIZTTLTLEZN, RIZ. NV IYR-NTL—F
(AENY Ty aryB)EEFRICHUMITEZLOIC VavibdyrEaBTE&IEOIIBEER
EFEALTKAEESN, UIRMIEZ Vv ay (E)EERMOFRMBICBVNTHE NNV ZIL
EBOHTLEEN(ES) . TNHESWED T TTIRAFYINYIIL(G)EZBDHTIEE(
M6) . fF&F/NYRTIINGT—RILENOC)ETIAMILED)DESERHEL TS,
)T —NIEO)E. TSRFYINIIL(G)ERUNLIIREET. ESICHAE NSRS
EELLKTRHIENTEET (K8 TNMHSEBOHEERFIFTSEEN, TS RF v Iy
IIG)NELT>EEDFRMEICENINDLDICLTZE,
BORBEBRTEENHEICBEEEZEFERTEDLRLIIC. AT avELTRHEBEDBEFHDHAN
ILNKVERFIFBRZEMTEET . ETNYIF RN T =53/l —XILEC)D
NIV (B+4) E(FTTLTEE,

BEE (B+4)BYUICEEBONILNK ENY I R=KTLU—FAITEUT T TSZE 0 (
X9) fFEDMEBENYRLEBEFEORNILNIMAFEZELT. ZNICHLTEKICEDES XL
DICFTHEBELTLEZW, 23T —XNXIVNC)OBDHE (3+4)#+IcT H/\voILIC
BHTLES,
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2N FT NI MO)VERDTEENLDIC REWAZEANTEIN/ENWTSLEZEN, FBHE
BIZPaN T —~NILMOEBDBICANDLDITHHEH T/ZEL,
BEHOFBAMABICENNTNWDIIIRAMAZIZ Vv 3 E)DBLo>DPUEETBLLIICLT
EEW,IIAMNIIED)EMOMIFTBDEOIC. BHICEORIZRELTILZEN. Y
TRV RUSENEDICL TSIZEL,

7TIBEEDER%

BEEZEFEITTHELTOLS. ABE/NNVROBDUICIUYTRILEEFE>TSESN (K
1) FTYaANNT—RIVNEDIAMINEZ) T LTLEEW, 35 —X)L
(BB1-A)ETDIRMIINEE7+8)[FREVIUYTRILEEFN, DT ARSIV NE
B5+6)[INENTUyTRILNEFE> TSI,
BEEZRBEICERARVBRETEDHEEEEICHETIVNENHY, BEEBICLERIIEE
SIEHABLDICLTLEELY,

8 BI{ER

p= oA
BEPBEEREDISNBEHNTHELET IMHBAEBEDOLTE. WHMOHITED
EREMDERBICAEDZENHY, MEXIHBEOERBC/EDBHTHIENEED
HYET,

ﬂ

3o {3

= A
FERILUTORESOGNE. BEEDLSLHMEAERSBELFERT DI EED
BRICESLEDHYET,
o RENHDHE. BIZ(T, EN LD, F<EN _LEHBYURBEE AT ZE I,
o U2 NG WDFE. RUOFBARRICKDBENT DR EEN LAY,
o BBt R AEDFEL

10 ERi%kU D5 EA

BIEEDERWNIBEICESCEES T 2VLENHUET, BEDENEHNIEETHEELD
DIZHVET . BEEDELWEIRWNE B EIZHRATIVLENHUET,

EEDIERBYUICPO TS,

BEICBEEZSELARNTIEE,

TovYRIMNBEEE CHSBEEEERTALOICEBEDOLET

BEHOBEEZERIARBEORSEERATOIRMBMEI EECL O TROONET . EH
DERIIEIERET L. BE1-2BREEZERAL T RBICERAL THADHEZRESY
BLICEBOLET . AEDHBITICH>T. EEDEREZZT CTEARBZERT S
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