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Size/ Waist circumference /
GroBe Taillenumfang*

cm inch
XS 70 - 80 27.6 - 31.5
S 80 -90 31.5-354
M 90 - 100 35.4-39.4
L 100-110 39.4 -43.3
XL 110-120 43.3-47.2
XXL 120 - 130 47.2 -51.2

*approx. 2 ¢cm/0.8 inch above the iliac crest / ca. 2 cm oberhalb des Beckenkamms

Material | Fabric/ Gewebe: PA, EL, Lycra®

Terry Cloth Covers/ Frotteebeziige: Cotton/Baumwolle, PES

Corset Splints/ Korsettstdbe: Metal/ Metall, POM

Pad/Pelotte: TPE




Deutsch

1 Verwendung

1.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Rumpfes
einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut be-
stimmt.

1.2 Wirkungsweise

Die Orthese bewirkt eine aktive Aufrichtung der Brustwirbelsdule und akti-
viert deren muskuldre Stabilisierung. Sie férdert die Sensomotorik, unter-
stutzt die Schmerzlinderung und entlastet die Brust- und Lendenwirbelsdu-
le.

1.3 Indikation

e Haltungsschwache (nicht knochern fixierter Rundriicken, Morbus
Scheuermann)

e Osteoporose in der Brust- und Lendenwirbelsdule

e Nachbehandlung von osteoporotischen Frakturen in der Brust-
und/oder Lendenwirbelsdule

e Rickenschmerzen (Brust- und Lendenwirbelsdule)

e Leichte degenerative Verdnderungen in der Brust- und Lendenwirbel-
sdule (z. B. Osteochondrose, Facettensyndrom)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.
1.4 Kontraindikation

1.4.1 Absolute Kontraindikation
Keine.

1.4.2 Relative Kontrainindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erfor-
derlich: Hauterkrankungen/-verletzungen, entziindliche Verdnderungen,
aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwdrmung im ver-



sorgten Korperabschnitt, Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch un-
klare Weichteilschwellungen korperfern des Hilfsmittels, Sensibilitatssto-
rungen im Bereich der Arme und Beine.

1.5 Weitere Nutzungseinschrdnkungen

Die Orthese ist fir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Der Wie-
dereinsatz ist nicht zuléssig. Die Orthese muss indikationsgerecht und
nach Anweisung des Arztes eingesetzt werden.

2 Sicherheit

2.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Ver-
letzungsgefahren.

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

| HinweiS | Warnungen vor méglichen technischen Schéden.

2.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Bandage/Orthese wird zu fest angelegt
Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blut-
gefaBen und Nerven.

» Uberpriifen Sie den korrekten Sitz und die Passform der Banda-
ge/Orthese.

/\ VORSICHT

Gebrauch an mehr als einem Patienten
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen

» Verwenden Sie die Bandage/Orthese nur an einem Patienten.




D

Falsche Umgebungsbedingungen
Die Bandage/Orthese ist nicht flammsicher.

» Setzen Sie die Bandage/Orthese keinem offenen Feuer oder ande-
ren Hitzequellen aus.

D

Verwendungsdauer der Materalien kann sich verkirzen
» Vermeiden Sie den Kontakt mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Sal-
ben und Lotionen.

INFORMATION

Eine unsachgemdBe Verdnderung an der Bandage/Orthese darf nicht
vorgenommen werden, da sonst die Produkthaftung erlischt.

2.3 Hinweise zur Weitergabe an den Patienten

/A VORSICHT

Direkter Hautkontakt mit der Bandage/Orthese kann zu Hautirritatio-

nen flhren

» Weisen Sie den Patienten an, dass er die Bandage/Orthese nicht di-
rekt auf der Haut tragen soll.

D

Beschddigung durch Verschlei

» Weisen Sie den Patienten daraufhin, dass er die Bandage/Orthese
vor jedem Gebrauch auf Funktionstlichtigkeit, Verschlei oder Scha-
den untersucht.

» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass die Banda-
ge/Orthese nicht mehr verwendet werden soll, wenn ein Verschluss
oder ein anderes Teil der Bandage/Orthese VerschleiBerscheinun-
gen aufweist.
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INFORMATION

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er umgehend einen Arzt aufsu-
chen soll, wenn er auBergewdhnliche Verdnderungen an sich feststellt
(z. B. Zunahme der Beschwerden).

3 Handhabung

INFORMATION

Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt. Die erstmalige Anpassung und Anwendung
der Bandage/Orthese darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen.
Der Patient ist in die Handhabung und Pflege der Bandage/Orthese ein-
zuweisen.

3.1 Auswdhlen der GréBe
1) Den Taillenumfang ca. 2 cm tber dem Beckenkamm messen.

2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

3.2 Anpassen und Anlegen

1) Anpassen der Metallstabe (siehe Abb. 1): Die 2 Metallstdbe aus den
Taschen entfernen und individuell an die Wirbelsaule anpassen. Die
Metallstdbe in die Taschen zurlckfihren.

2) Anlegen: Den oberen Teil der Orthese, wie einen Rucksack, um die
Schultern fihren (siehe Abb. 2). Den unteren Teil der Orthese um den
Rumpf fuhren. Die Finger in die Grifftaschen des Abdominalverschlus-
ses legen. Die Bandage mit gleicher Krafteinwirkung zur Vorderseite
ziehen (siehe Abb. 3).

3) Kiletten: Den rechten Teil auf den linken Teil des Abdominalverschlus-
ses befestigen (siehe Abb. 4). Die Finger erst aus der linken und dann
aus der rechten Grifftasche ziehen. Achten Sie darauf, dass die Klett-
flachen gerade aufeinander liegen und nicht mit der Kleidung oder der
Haut in Kontakt sind. Die Enden des Schultergurtes nach vorne um
den Brustkorb fiihren (siehe Abb. 5) und unterhalb der Brust zusam-
menkletten (siehe Abb. 6).



Kompression verstarken: Die Enden der elastischen Gurte nach vor-
ne ziehen (siehe Abb. 7) und am Basisverschluss befestigen (siehe
Abb. 8).

Optional - Einsetzen der Pelotte (siche Abb. 9): Die Pelotte mit Hilfe
des Klettverschlusses so an der Innenseite der Orthese befestigen,
dass sie beim Sitzen mind. 1 cm ber der Sitzfldche platziert ist.

AbschlieBende Kontrolle: Bei Abgabe an den Patienten sind die
Passform und der korrekte Sitz der Orthese zu Gberprifen. Die Orthe-
se sitzt korrekt, wenn der untere Orthesenrand bis knapp unter die
Leiste reicht.

Patient einweisen: Dem Patienten das Anlegen der Orthese und das
Sicherstellen des korrekten Sitzes erldutern. Gemeinsam das An- und
Ablegen der Orthese lben.

3.3 Reinigung
Die Orthese regelmdBig reinigen.

1)
2)
3)

4)

Die Metallstabe entfernen. Alle Klettverschliisse schlieBen.
Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

Die Orthese in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsublichen
Feinwaschmittel waschen. Keinen Weichspller verwenden.

An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

4 Entsorgung
Das Produkt gemdB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

5 Rechtliche Hinweise

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Be-
dingungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Her-
steller empfiehlt das Produkt sachgemdB zu handhaben und entsprechend
der Anleitung zu pflegen.



5.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

English

1 Application

1.1 Intended Use

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

1.2 Effects

The orthosis activates muscular stabilisation of the thoracic spine and
straightens it actively. It promotes sensorimotor functions, supports pain
relief, and relieves the thoracic and lumbar spine.

1.3 Indications

e Poor body posture (hunchback without fused vertebrae, Scheuer-
mann's disease)

e Osteoporosis of the thoracic and lumbar spine
* Aftercare of osteoporotic fractures of the thoracic and/or lumbar spine
e Back pain (thoracic and lumbar spine)

e Slight degenerative changes of the thoracic and lumbar spine (e.g.
osteochondrosis, facet joint syndrome)

Indications must be determined by the physician.
1.4 Contraindications

1.4.1 Absolute Contraindications
None.



1.4.2 Relative contraindications

The following indications require consultation with a physician: Skin dis-
eases/injuries, inflammatory changes, raised scars with swelling, redden-
ing and warming of the treated body areas, tumours, lymphatic flow dis-
orders - including unclear soft tissue swelling in areas distant to where the
device is applied, sensitivity disorders in the arms and legs.

1.5 Further usage restrictions

The orthosis is designed for use on one patient. Re-use is not permissible.
The orthosis must be used according to the indications and following the
instructions of a physician.

2 Safety

2.1 Explanation of warning symbols

Warnings regarding possible risks of severe acci-
dent or injury.

Warnings regarding possible risks of accident or
injury.

| norice | Warnings regarding possible technical damage.

2.2 General Safety Instructions

The support / orthosis may be over-tightened
Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves.

» Verify the correct positioning and fit of the support / orthosis.

Use on more than one patient
Skin irritation, formation of eczema or infections

» Only use the support / orthosis on one patient.

—_
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:

Incorrect environmental conditions
The support / orthosis is not flameproof.

» Do not expose the support / orthosis to open flame or other heat
sources.

:

The lifespan of the materials may be reduced
» Avoid contact with substances containing oils and acids, salves and
lotions.

INFORMATION

Improper changes to the support / orthosis are not permitted and will
eliminate product liability.

2.3 Notes on handover to the patient

Direct skin contact with the support/orthosis can cause skin irritation
» Inform the patient that he/she should not wear the support/orthosis
directly against the skin.

:

Damage due to wear and tear
» Instruct the patient to inspect the support / orthosis for proper func-
tionality, wear and damage prior to each use.

» Advise the patient that the support / orthosis must not be used if a
closure or other part of the support / orthosis shows signs of wear.

INFORMATION

The patient must be instructed to see a physician immediately if any
exceptional changes are noted (e. g. worsening of the complaint).




3 Handling

INFORMATION

The daily duration of use and usage period are generally determined by
the physician. Initial fitting and application of the support/orthosis must
be performed by trained specialists. The patient must be instructed on
how to handle and care for the support/orthosis.

3.1 Selecting the size

1)
2)

Measure the waist circumference approx. 2 cm above the iliac crest.

Determine the orthosis size (see size table).

3.2 Fitting and Application

1)

Fitting the metal rods (see Fig. 1): Remove the 2 metal rods from the
pockets and fit them to the spine individually. Put the metal rods back
in the pockets.

Application: Place the upper part of orthosis over the shoulders like a
backpack (see Fig. 2). Place the lower part of the orthosis around the
trunk. Place the fingers in the grip pockets of the abdominal closure.
Apply equal force to both sides to pull the support forward (see Fig.
3).

Hook and loop material: Attach the right part to the top of the left
part of the abdominal closure (see Fig. 4). Remove the fingers from
the left and then from the right grip pockets. Ensure that the hook and
loop material sections lie flat against each other and are not in contact
with clothing or skin. Route the ends of the shoulder strap to the front
around the chest (see Fig. 5) and secure the hook and loop closure
below the chest (see Fig. 6)

Increasing compression: Pull the ends of the elastic straps forward
(see Fig. 7) and attach them to the bottom closure (see Fig. 8).

Optional - install the pad (see Fig. 9): Use the hook and loop closure
to attach the pad to the inside of the orthosis so that it is at least 1 cm
above the seat surface when seated.



6) Final check: The correct fit and proper positioning of the orthosis must
be checked during handover to the patient. The orthosis is seated cor-
rectly when the lower edge of the orthosis extends just below the groin
crease.

7) Instruct the patient: Explain to the patient how to don the orthosis and
ensure that it is seated correctly. Practice donning and doffing of the
orthosis with the patient.

3.3 Cleaning

Clean the orthosis regularly.

1) Remove the metal rods. Close all hook and loop closures.
2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

3) Wash the orthosis in 40 °C warm water with standard mild detergent.
Do not use fabric softener.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. from the sun, an
oven or radiator).

4 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

5 Legal information

5.1 Liability

The manufacturer's warranty applies only if the device has been used
under the conditions and for the purposes described. The manufacturer
recommends that the device be used and maintained according to the
instructions for use.

5.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 /42 /EEC guidelines for
medical devices. This device has been classified as a class | device
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.




Francais

1 Utilisation

1.1 Emploi prévu

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

1.2 Effets thérapeutiques

L'orthése produit un redressement actif du rachis thoracique et stimule la
stabilisation musculaire de celui-ci. Elle favorise la coordination sensori-
motrice, atténue les douleurs et soulage le rachis thoracique et lombaire.

1.3 Indications

® Faiblesse du maintien postural (dos rond sans fixation osseuse, mala-
die de Scheuermann)

e Ostéoporose du rachis thoracique et lombaire
e Suivi des fractures ostéoporotiques du rachis thoracique et lombaire
e Douleurs dorsales (rachis thoracique et lombaire)

* Modifications dégénératives légéres du rachis thoracique et lombaire
(par ex. ostéochondrose et syndrome des facettes)

L'indication est déterminée par le médecin.

1.4 Contre-indications

1.4.1 Contre-indications absolues
Aucune.

1.4.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications sui-
vantes : affections ou lésions cutanées, modifications inflammatoires, ci-
catrices exubérantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la ré-
gion appareillée, tumeurs, troubles de I'écoulement lymphatique, gonfle-



ments des parties molles dans la partie distale de I'orthése et troubles de
la sensibilité des bras et des jambes.

1.5 Autres restrictions d'utilisation

L'orthése est congue pour une utilisation par un seul patient. Il est interdit
de rédtiliser I'orthese. L'orthese doit étre utilisée conformément aux indica-
tions médicales et aux instructions du médecin.

2 Sécurité

2.1 Signification des symboles de mise en garde

Mises en garde contre les éventuels risques d'acci-
dents et de blessures graves.

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

lAvis | Mises en garde contre les éventuels dommages
techniques.

2.2 Consignes de sécurité générales

/\ ATTENTION

L'orthése est posée de facon trop serrée.
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs
recouverts par |'orthese.

» Vérifiez que le I'orthése soit correctement posée et s'adapte a la
morphologie.

/\ ATTENTION

Utilisation par plusieurs patients
Irritations cutanées, formation d'eczéma ou d'infections

» N'utilisez I'orthése que sur un seul patient.




i

Conditions environnementales non appropriées
L'orthése ne résiste pas au feu.

» N'exposez pas I'orthése au feu ou & une autre source de chaleur.

AVIS|

La durée d'utilisation des matériaux peut se réduire
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et
des lotions.

INFORMATION

Toute modification non conforme de I'orthése est interdite. Le cas
échéant, la responsabilité du fabricant s'éteint.

2.3 Consignes relatives d la remise du bandage au patient

/\ ATTENTION

Tout contact direct du bandage ou de I'orthése avec la peau est sus-

ceptible d'entrainer des irritations cutanées

» Indiquez au patient qu'il ne doit pas porter le bandage ou I'orthése
directement sur la peau.

i

Endommagement da a I'usure

» Indiquez au patient qu'il doit, avant chaque utilisation, vérifier si I'or-
thése est fonctionnelle ou si elle présente des signes d'usure ou
d'endommagement.

» Attirez |'attention du patient sur le fait qu'il ne peut continuer a utiliser
une orthése usée ou comportant des éléments usés.




INFORMATION

Le patient doit étre averti qu'il doit immédiatement consulter un médecin
s'il constate sur lui des changements anormaux (par ex. une augmenta-
tion des douleurs).

3 Manipulation du produit

INFORMATION

En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port de
I'orthése et sa période d'utilisation en fonction de I'indication médicale.
Seul le personnel spécialisé qualifié est habilité a procéder au premier
ajustement et & la premiere utilisation du bandage ou de I'orthése. Ap-
prenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le ban-
dage ou l'orthese.

3.1 Sélection de la taille

1) Prenez la mesure du tour de taille environ 2 cm au-dessus de la créte
iliaque.

2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des mesures et des
tailles).

3.2 Ajustement et mise en place

1) Ajustement des barreaux métalliques (voir ill. 1) : retirez les 2 bar-
reaux métalliques de leurs poches et ajustez-les au rachis thoracique
en fonction des besoins du patient. Insérez de nouveau les barreaux
métalliques dans leurs poches.

2) Mise en place : ajustez la partie supérieure de I'orthése autour des
épaules a la maniére d'un sac a dos (voir ill. 2). Ajustez la partie infé-
rieure de |'orthése autour du tronc. Mettez vos doigts dans les poches
de la ceinture abdominale. Tirez le bandage vers I'avant en exergant
une force identique (voir ill. 3).




Fermeture auto-agrippante : fixez le c6té droit de la ceinture abdomi-
nale a son co6té gauche (voir ill. 4). Retirez vos doigts de la poche
d'abord du c6té gauche et ensuite du cété droit. Veillez a ce que les
surfaces auto-agrippantes soient bien superposées et a ce qu'elles
n'entrent en contact ni avec le vétement ni avec la peau. Guidez les
extrémités de la sangle d'épaule vers I'avant autour du thorax (voir

ill. 5) et refermez-les sous la poitrine a I'aide des fermetures auto-
agrippantes (voir ill. 6).

Renforcement de la compression : tirez les extrémités des sangles
élastiques vers I'avant (voir ill. 7) et fixez-les a la fermeture centrale
(voir ill. 8).

Mise en place de la pelote disponible en option (voir ill. 9) : fixez la
pelote a l'intérieur de I'orthése en vous servant de la fermeture auto-
agrippante de telle sorte qu'elle soit placée au moins 1 cm au-dessus
de la surface d'assise lorsque le patient se trouve en position assise.

Controle final : vérifiez la forme ainsi que la bonne fixation de I'orthése
au moment de remettre celle-ci au patient. L'orthése est fixée correcte-
ment lorsque son bord inférieur se trouve a peine quelques centi-
métres au-dessous de |'aine.

Initiation au patient : veuillez expliquer au patient comment bien pro-
céder a la mise en place de I'orthese ainsi qu'a sa fixation. Entrainez-
vous avec votre patient a mettre en place et a retirer I'orthése.

3.3 Nettoyage
Nettoyez |'orthése régulierement.

Retirez les barreaux métalliques. Fermez toutes les fermetures auto-
agrippantes.

Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

Lavez I'orthese a 40 °C avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. N'utilisez pas d'adoucissant.

Laissez sécher I'orthése a I'air libre. Evitez toute exposition directe a la
chaleur (par ex. rayons du soleil, chaleur des poéles et des radia-
teurs).



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

5 Notices légales

5.1 Garantie

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 fabricant conseille de manier le
produit conformément a l'usage et de I'entretenir conformément aux ins-
tructions.

5.2 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 criteres de classification des dispositifs médicaux d'aprés 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 VIl de la directive.

Italiano

1 Utilizzo

1.1 Uso previsto

L'ortesi e esclusivamente indicata per il trattamento del tronco ed & desti-
nata esclusivamente al contatto con epidermide integra.

1.2 Azione terapeutica

L'ortesi esercita un'azione di raddrizzamento della colonna dorsale pro-
muovendone la stabilizzazione muscolare. Favorisce una stimolazione sen-
somotoria, contribuisce ad alleviare il dolore e scarica i tratti dorsale e
lombare del rachide.

1.3 Indicazioni

* Deficit posturali (cifosi idiopatica, malattia di Scheuermann)



e Osteoporosi del tratto dorsale e lombare del rachide

Trattamento di supporto nelle fratture osteoporotiche a carico del trat-
to dorsale e/o lombare del rachide

Dolore di schiena (tratti dorsale e lombare della colonna)

Lievi processi degenerativi a carico del rachide dorsale e lombare (ad
es. osteocondrosi, sindrome dei processi articolari)

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

1.4 Controindicazioni

1.4.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

1.4.2 Controindicazioni relative

Nei seguenti casi si rende necessaria la consultazione del medico: lesioni
o patologie cutanee, patologie degenerative infiammatorie, cicatrici pro-
truse con rigonfiamenti, arrossamenti e surriscaldamenti della parte tratta-
ta, gonfiori, disturbi della circolazione linfatica - anche gonfiori delle parti
molli di natura sconosciuta in distretti lontani dall'ortesi, disturbi della sen-
sibilitd a carico degli arti superiori ed inferiori.

1.5 Ulteriori limiti all’impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. Non
& consentito il riutilizzo. L'ortesi deve essere impiegata secondo la prescri-
zione e le indicazioni del medico.

2 Sicurezza

2.1 Significato dei simboli utilizzati

Awisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e
lesioni.

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

javiso] Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

]
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2.2 Indicazioni generali per la sicurezza

| A ATTENZIONE |

La fascia e troppo stretta

Una fascia applicata in modo eccessivamente stretto pud causare la
comparsa di punti di pressione locali e comprimere vasi sanguigni e ner-
vi.

» Controllare che la fascia si adatti alla forma del corpo per una per-
fetta vestibilita.

| A ATTENZIONE |

Riutilizzo su un altro paziente
Irritazioni della pelle, formazione di eczemi o infezioni

» Utilizzare la fascia solo su un paziente.

AVVISO |

Condizioni ambientali inappropriate
La fascia non é resistente al fuoco.

» Non esporre la fascia a fiamme vive o altre fonti di calore.

AVVISO |

La durata utile dei materiali pu6 diminuire
» Evitare il contatto con unguenti, sostanze acide, creme e lozioni.

[ INFORMAZIONE |

Non & consentito apportare modifiche inappropriate alla fascia, poiché
cio invaliderebbe la garanzia del prodotto.
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2.3 Indicazioni per la consegna al paziente

| A ATTENZIONE |

Il contatto diretto del bendaggio/ dell'ortesi con I'epidermide puo
causare delle irritazioni

» Informate il paziente che non deve indossare il bendaggio/l'ortesi di-
rettamente a contatto con la cute.

AVVISO |

Danni da usura
» Informare il paziente sulla necessita di controllare prima di ogni utiliz-
zo che la fascia sia funzionante, non presenti usura o danni.

» Richiamare |'attenzione del paziente sul fatto che la fascia non deve
essere piu utilizzata se una chiusura o un'altra parte della fascia pre-
senta segni di usura.

[ INFORMAZIONE |

Il paziente deve essere informato della necessita di recarsi da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p.es. amento del dolore).

3 Utilizzo
[INFORMAZIONE |

La durata giornaliera e il periodo di utilizzo vengono di regola stabiliti dal
medico. La prima applicazione del bendaggio/dell'ortesi e il primo adat-
tamento al corpo del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da
personale opportunamente preparato. Il paziente deve essere informato
su uso e cura corretti del bendaggio/dell'ortesi.

3.1 Scelta della misura dell'ortesi

1) Misurate la circonferenza vita circa 2 cm al di sopra della cresta ilio-
ca.

2) Calcolare la taglia dell'ortesi (vedi tabella misure e taglie).
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3.2 Adattamento e applicazione dell'ortesi

1)

Aggiustamento delle stecche metalliche (vedi fig. 1): rimuovete le 2
stecche metalliche dorsali dalle tasche e adattatele una per una alla
colonna vertebrale. Successivamente reinseritele nelle tasche.

Applicazione: indossate la parte superiore dell'ortesi sulle spalle simil-
mente ad uno zaino(vedi fig. 2). Posizionate la parte inferiore dell'orte-
si attorno al tronco e le dita nelle apposite tasche della chiusura addo-
minale. Tirate I'ortesi in avanti applicando una forza omogenea da am-
bo i lati (vedi fig. 3).

Chiusura a velcro: fissate la parte destra della chiusura addominale
sulla parte sinistra (vedi fig. 4). Estraete le dita dalle tasche. Verificate
che le superfici del velcro siano esattamente sovrapposte e non entri-
no in contatto con la pelle o con i vestiti. Portare in avanti le estremita
delle cinture scapolari (vedi fig. 5) fino ad aderire al torace e fissarle
con la chiusura a velcro al di sotto del petto (vedi fig. 6).

Aumento della compressione: tirate in avanti le estremita della cintu-
ra rigida (vedi fig. 7) e fissatele sulla chiusura base (vedi fig. 8).

Opzionale - Applicazione della pelotta (vedi fig. 9): tramite la chiusu-
ra a velcro fissate la pelotta sul lato interno dell'ortesi di modo che es-
sa, da seduti, risulti posizionata ad 1 cm dalla superficie di seduta.

Controllo finale: Al momento della consegna dell'ortesi al paziente &
necessario controllarne la vestibilita e il corretto posizionamento. L'or-
tesi € da considerarsi correttamente posizionata quando il suo bordo
inferiore arriva poco sotto l'inguine.

Istruzioni per il paziente: illustrate al paziente I'applicazione dell'orte-
si e indicategli come verificarne il corretto posizionamento. Assieme al
paziente provate ripetutamente I'applicazione e la rimozione dell'ortesi.

3.3 Pulizia

Pulite regolarmente 'ortesi.

1)

2)

Rimuovete tutte le stecche metalliche. Chiudere tutte le chiusure a vel-
cro.

Suggerimento: utilizzare una rete o una sacco da lavaggio.
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3) Lavate I'ortesi a 40° C con un comune detergente delicato. Non utiliz-
zate ammorbidenti.

4) Lasciate asciugare il prodotto all'aria. Evitare I'esposizione diretta alle
fonti di calore (ad es. radiazione solare, calore di forni o radiatori).

4 Smaltimento

Smailtite il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

5 Indicazioni legali

5.1 Responsabilita

La garanzia € valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi
previsti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare
correttamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

5.2 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 & stato classificato sotto
la classe I. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

Espaiiol

1 Uso

1.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para el tratamiento del tron-
co y estd prevista exclusivamente para el contacto con piel intacta.

1.2 Modo de funcionalidad

La ortesis endereza de forma activa la zona dorsal de la columna verte-
bral y fomenta la estabilizacién muscular. Estimula las funciones senso-
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motoras, alivia del dolor y descarga la zona dorsal y lumbar de la colum-

na vertebral .

1.3 Indicacion

e Posturas incorrectas (cifosis permanente no dsea, enfermedad de
Scheuermann)

e Osteoporosis en la zona dorsal y lumbar de la columna vertebral

e Tratamiento de seguimiento de fracturas por osteoporosis en la zona
dorsal y lumbar de la columna vertebral

e Dolores de espalda (zona dorsal y lumbar de la columna vertebral)

e Cambios ligeros degenerativos en la zona dorsal y lumbar de la co-
lumna vertebral (por ejemplo, osteocondrosis, sindrome facetario)

El médico serd quien determine la indicacion.

1.4 Contraindicacién

1.4.1 Contraindicacion absoluta
Ninguna.

1.4.2 Contraindicaciones relativas

Deberd acudir al médico en caso de que se produzcan los siguientes sin-
tomas: enfermedades/lesiones cutdneas, modificaciones inflamatorias, ci-
catrices con hinchazon, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las par-
tes del cuerpo tratadas, tumores, trastornos del flujo linfatico, asi como
hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar y
trastornos de sensibilidad en los brazos y las piernas.

1.5 Restricciones adicionalesde uso

La értesis estd disefiada para la aplicaciéon en un unico paciente. No es-
té permitida por tanto su reutilizacién. La ortesis debe utilizarse de acuer-
do con las indicaciones y las instrucciones del médico.
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2 Seguridad

2.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y
lesiones graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y
lesiones.

 aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

2.2 Advertencias generales de seguridad

/A ATENCION

La faja / értesis estda demasiado apretada
Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o nervios de
esa region.

» Compruebe la posicion correcta y el ajuste de la faja / rtesis.

Empleo en mds de un usuario
Irritaciones cutdneas, aparicién de eccemas o infecciones

» Utilice la faja / értesis en un usuario exclusivamente.

AVISO|

Condiciones ambientales inapropiadas
Esta faja / ortesis no es ignifuga.

» No exponga la faja / értesis al fuego directo ni a ninguna otra fuente
de calor.

i

La vida atil de los materiales puede verse reducida
» Evite el contacto con sustancias grasas o dcidas, pomadas y locio-
nes.

N
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INFORMACION

Queda prohibida toda modificacién no prevista de la faja / értesis; el in-
cumplimiento de esto conllevard la pérdida de la garantia.

2.3 Advertencias para los pacientes

El contacto directo del vendaje/értesis con la piel puede provocar

irritaciones cutdneas.

» Por lo tanto indique al usuario que no debe llevar el vendaje/drtesis
directamente sobre la piel.

| AVISO |

Daios debidos al desgaste

» Recomiende al usuario que realice una inspeccion de la faja / drtesis
antes de utilizarla, para detectar posibles defectos de funcionamien-
to, desgastes o dafos.

» Indique al usuario que no deberd seguir utilizando la faja / értesis en
caso de que ésta presente un desgaste en el cierre o en cualquier
otra pieza.

INFORMACION

El usuario deberd acudir inmediatamente a un médico en caso de cons-
tatar cualquier cambio extraordinario (por ejemplo, un aumento de las
molestias).
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3 Manejo

INFORMACION

El periodo de tiempo que puede utilizar la értesis diariamente y el perio-
do de aplicacién dependen generalmente de las indicaciones del médi-
co. El primer ajuste y aplicacion de la ortesis sélo puede efectuarlo el
personal técnico formado para dicho fin. Debe instruirse al usuario en el
manejo y cuidados del vendaje/odrtesis.

3.1 Eleccion del tamaio

1)

2)

Ha de medirse la circunferencia de la cintura aproximadamente 2 cm
sobre la cresta iliaca.

Determine el tamafio de la ortesis (consulte la tabla de tamafios).

3.2 Ajuste y aplicacién

1)
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Ajuste de las varillas de metal (véase la fig. 1): saque de los bolsillos
de la drtesis las 2 varillas de metal dirigidas a la zona dorsal y ajiste-
las individualmente a la columna vertebral. Vuelva a colocar las vari-
llas de metal en los bolsillos.

Aplicacién: coloque la parte superior de la 6rtesis sobre los hombros,
como si fuera una mochila (véase la fig. 2). Sitde la parte inferior de la
ortesis alrededor del tronco. Coloque los dedos en los bolsillos de
agarre del cierre abdominal. Tire del vendaje hacia la parte delantera
(véase la figura 3).

Cierre del velcro: fije la parte derecha sobre la parte izquierda del
cierre abdominal (véase la fig. 4). Tire con los dedos primero del bolsi-
llo de agarre izquierdo y luego del derecho. Preste atencion a que las
superficies del velcro estén colocadas una sobre la otra y que no es-
tén en contacto con la ropa o la piel. Tire de los extremos del cinturén
situado alrededor del térax hacia delante (véase la fig. 5) y fijelo con
el velcro por debajo del pecho (véase la fig. 6).

Refuerzo de la compresioén: tire de los extremos del cinturén eldstico
hacia delante (véase la fig. 7) y fijelo en el cierre de la base (véase la
fig. 8).




5) Opcional - Uso de la almohadilla (véase la fig. 9): fije la almohadilla
con ayuda del cierre de velcro en la parte interna de la értesis, de mo-
do que al sentarse esté situada al menos 1 cm sobre la superficie de
asiento.

6) Supervision final: en el momento de entrega al usuario, han de super-
visarse el ajuste y el asiento correcto de la értesis. La értesis estd co-
rrectamente colocada cuando su borde inferior llega hasta justo por
debajo de la ingle.

7) Instrucciones para el usuario: explique al usuario cémo ajustar la 6r-
tesis y el modo de garantizar su correcta colocacion. Practiquen jun-
tos cémo poner y quitar la ortesis.

3.3 Limpieza

Limpie regularmente la 6rtesis.

1) Retire las varillas de metal. Cierre todos los velcros.
2) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar.

3) La ortesis puede lavarse con agua tibia a 40° con un jabén suave de
uso comercial. No debe utilizarse suavizante.

4) Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (por ejemplo,
secado directo al sol, al calor de un horno u otra fuente de calor).

4 Eliminacién
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones na-
cionales vigentes.

5 Indicaciones legales

5.1 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones
y para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al pro-
ducto un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones.
Este es un producto que previamente a su utilizacién debe ser siempre
adaptado bajo la supervisién de un Técnico Garante.
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5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93 / 42 / CE para pro-
ductos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para pro-
ductos sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha cla-
sificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada
por Otto Bock bajo su propia responsabilidad segln el anexo VIl de la di-
rectiva.

Nederlands

1 Gebruik

1.1 Gebruiksdoel

De lumbaalbrace mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter
ondersteuning van de functie van de romp en mag alleen in contact wor-
den gebracht met intacte huid.

1.2 Werking

De brace zorgt ervoor dat de borstwervelkolom actief in de juiste stand
wordt gebracht en activeert de musculaire stabilisatie van de borstwervel-
kolom. Het hulpmiddel ondersteunt de sensomotoriek, werkt pijnverlich-
tend en ontlast de borst- en lendenwervelkolom.

1.3 Indicaties
e Slechte houding (niet gefixeerde ronde rug, ziekte van Scheuermann)

e Osteoporose in de borst- en lendenwervelkolom

* Nabehandeling van osteoporotische fracturen in de borst- en/of len-
denwervelkolom

* Rugpijn (borst- en lendenwervelkolom)

e Lichte degeneratieve veranderingen in de borst- en lendenwervelkolom
(bijv. osteochondrose, facetsyndroom).

De indicatie wordt gesteld door de arts.
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1.4 Contra-indicaties

1.4.1 Absolute contra-indicaties
Geen.

1.4.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huid-
aandoeningen/-letsel, ontstekingsverschijnselen, hypertrofisch litteken-
weefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte
van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen, tumoren, lymfeaf-
voerstoornissen alsmede zwellingen met een onbekende oorzaak van
weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevin-
den, sensibiliteitsstoornissen in de armen en benen.

1.5 Overige gebruiksbeperkingen

De lumbaalbrace is bedoeld voor gebruik door één patiént. Hergebruik is
niet toegestaan. De brace moet volgens de indicatie en in overeenstem-
ming met de instructies van de arts worden gebruikt.

2 Veiligheid

2.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwingen ~ voor ~ mogelijke  ernstige
ongevallen- en letselrisico’s.

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.
| LET OP | Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
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2.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Bandage/brace wordt te strak aangetrokken
Lokale drukverschijnselen en afknellen van doorlopende bloedvaten en
zenuwen

» Controleer of de bandage/orthese goed op zijn plaats zit en goed
past.

| A VOORZICHTIG |

Gebruik door meer dan één patiént
Huidklachten, vorming van eczeem of infecties

» De bandage/brace mag maar door één patiént worden gedragen.

| LET OP

Verkeerde omgevingscondities
De bandage/brace is niet vuurbestendig.

» Stel de bandage/brace in geen geval bloot aan open vuur of andere
hittebronnen.

|LET OP

Gebruiksduur van de materialen kan afnemen
» Vermijd contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en loti-
ons.

INFORMATIE

De bandage/brace mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodi-
ficeerd, omdat dan de productaansprakelijkheid komt te vervallen.




2.3 Aanwijzingen voor de patiént

| A VOORZICHTIG |

Direct huidcontact met de brace kan huidirritaties veroorzaken
» Wijs de patiént er nadrukkelijk op dat hij de brace niet rechtstreeks
op de huid mag dragen.

|LET OP

Beschadiging door slijtage
» Wijs de patiént erop dat hij de bandage/brace telkens voor gebruik
moet controleren op functiondliteit, slijtage en beschadigingen.

» Attendeer de patiént erop dat hij de bandage/brace niet meer mag
gebruiken, wanneer een sluiting of een ander onderdeel van de ban-
dage/brace slijtageverschijnselen vertoont.

INFORMATIE

Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wan-
neer hij opvallende veranderingen bij zichzelf vaststelt (bijv. toename van
de klachten).

3 Gebruik

INFORMATIE

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de brace moet worden gedra-
gen, worden gewoonlijk bepaald door de arts. De eerste keer dat de
brace wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren door respec-
tievelijk onder begeleiding van een geschoolde vakman. De patiént moet
worden geleerd hoe hij de brace moet aandoen en onderhouden.

3.1 Maatkeuze
1) Meet de tailleomvang ca. 2 cm boven de bekkenkam.

2) Bepaal de maat (zie maattabel).
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3.2 Aanpassen en aanleggen

1) Baleinen aanpassen (zie afb. 1): Haal de twee baleinen uit de tunnels
en pas ze aan de wervelkolom van de patiént aan. Steek de baleinen
daarna weer in de tunnels.

2) Omdoen: Doe het bovenste gedeelte van de brace net als een rugzak
om de schouders (zie afb. 2). Doe het onderste gedeelte van de brace
om de romp. Steek de vingers in de grepen van de sluiting op de buik.
Trek de brace naar voren. Oefen hierbij links en rechts evenveel kracht
uit (zie afb. 3).

3) Vastklitten: Zet het rechter deel van de sluiting op de buik vast op het
linker deel (zie afb. 4). Haal eerst de vingers uit de linker en daarna uit
de rechter greep. Zorg ervoor dat beide delen van de klittenbandslui-
ting recht boven elkaar komen te zitten en dat het klittenband niet in
aanraking komt met de kleding of de huid. Trek daarna de uiteinden
van de schouderriem over de borstkas naar voren (zie afb. 5) en klit
deze onder de borst aan elkaar vast (zie afb. 6).

4) Compressie verhogen: Trek de uiteinden van de elastische banden
naar voren (zie afb. 7) en bevestig deze aan de basissluiting (zie afb.
8).

5) Optioneel - pelotte inzetten (zie afb. 9): Bevestig de pelotte met de
klittenbandsluiting zo aan de binnenkant van de brace, dat de pelotte
zich tenminste 1 cm boven het zitvlak bevindt wanneer de patiént zit.

6) Afsluitende controle: Bij aflevering van de brace aan de patiént moet
de pasvorm worden gecontroleerd en moet worden nagekeken of de
brace goed om de romp zit. De brace zit correct, wanneer deze aan
de onderkant tot net onder de lies komt.

7) Patiént instrueren: Leg de patiént uit hoe hij de brace moet omdoen
en hoe hij kan controleren of deze goed op zijn plaats zit. Oefen het
om- en afdoen van de brace samen met de patiént.

3.3 Reiniging
Reinig de brace regelmatig.
1) Verwijder de baleinen. Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Advies: gebruik een waszak of -net.
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3) Was de brace met een normaal fijinwasmiddel op 40 °C. Gebruik
geen wasverzachter.

4) Laat de brace aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe
hitte (bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

4 Afvalverwerking

Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan vol-
gens de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

5 Juridische informatie

5.1 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.

5.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93 / 42 / EEG betreffende
medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medi-
sche hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product inge-
deeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Otto
Bock geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VI
van de richtlijn.

Polski

1 Zastosowanie

1.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytgcznie do zaopatrzenia ortotycz-
nego tutowia i do kontaktu wytgcznie z nieuszkodzong skérg.
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1.2 Dziatanie

Orteza aktywnie wspiera kregostup w odcinku piersiowym i aktywuje sta-

bilizacje migsniowg. Pobudza sensomotoryke, usmierza bdl i odcigza kre-

gostup w odcinku piersiowym i ledzwiowym.

1.3 Wskazania

e  Wady postawy (okrggte plecy, mtodziencza kifoza, choroba Scheuer-
manna)

e Osteoporoza w odcinku piersiowym i ledzwiowym kregostupa

* Wspomaganie pooperacyjne w leczeniu ztaman osteoporotycznych w
odcinku piersiowym i/lub ledzwiowym kregostupa

e Bole plecow (w odcinku piersiowym i ledzwiowym kregostupa)

e Lekkie zmiany zwyrodnieniowe w obszarze piersiowym i ledzwiowym
kregostupa (np. martwica chrzestno-kostna, podwichniecie kregu)

Wskazania okresla lekarz.

1.4 Przeciwwskazania

1.4.1 Przeciwwskazania absolutne
Brak.

1.4.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu si¢ nastepujgcych objawéw, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem: schorzenia/skaleczenia skéry, stany zapalne, otwarte rany i
opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych,
guzy, zaburzenia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione
opuchlizny dystalnych tkanek migkkich, zaburzenia czucia w obrebie kon-
czyn gornych i dolnych.

1.5 Dalsze ograniczenia w stosowaniu

Omawiana orteza jest przeznaczona do stosowania przez jednego
pacjenta. Ponowne zastosowanie u innego pacjenta jest zabronione.
Omawiana orteza musi by¢ stosowana zgodnie ze wskazaniami i instruk-
cjami lekarza.
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2 Bezpieczenstwo

2.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenia przed mozliwymi niebezpieczefistwami
ciezkiego wypadku i urazu.
Ostrzezenia przed mozliwymi niebezpieczefnstwami

wypadku i urazu.

norvrikacia | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

2.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczeristwa

| A PRZESTROGA |

Gorset/orteza jest za mocno napieta
Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwow.

» Prosimy sprawdzi¢ prawidlowe zatozenie i dopasowanie gorse-
tu/ortezy.

| A PRZESTROGA |

Stosowanie przez kilku pacjentéw
Podraznienia skory, tworzenie si¢ wypryskow lub infekgji

» Gorset/orteza moze byé stosowana tylko przez jednego pacjenta.

| NOTYFIKACJA|

Niewtasciwe warunki otoczenia
Gorset/orteza jest tatwopalna.

» Gorsetu/ortezy nie poddawac¢ dziataniu otwartego ognia lub innych
zrodet ciepta.
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| NOTYFIKACJA|

Czas stosowania materiatéw moze by¢ skréocony
» Nalezy unika¢ kontaktu ze Srodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas,
masciami i balsamami.

INFORMACJA

Nie wolno dokonywaé¢ zadnych zmian w gorsecie/ortezie, w przeciwnym
wypadku wygasa prawo do gwarancji.

2.3 Wskazowki odnosnie przekazania do uzytku pacjentowi

| A PRZESTROGA |

Bezposredni kontakt ortezy ze skérg moze prowadzi¢ do wystgpienia

podraznien skoéry

» Nalezy poinstruowac pacjenta o unikaniu bezposredniego kontaktu
opaski/ortezy ze skorq.

| NOTYFIKACJA|

Uszkodzenie wskutek zuzycia

» Nalezy poinformowaé pacjenta o kontroli gorsetu/ortezy pod kgtem
funkcjonowania, zuzycia lub uszkodzen przed kazdym zastosowa-
niem.

» Nalezy zwrécié uwage pacjentowi na to, aby przy stwierdzeniu oznak
zuzycia w miejscach zapiecia lub innej czesci gorsetu/ortezy, zaprze-
stat jej stosowania.

INFORMACJA

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawiq sie zmiany (np. nasilajgey sie bdl).
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3 Uzytkowanie

INFORMACJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly lekarz.
Pierwszego zatozenia i dopasowania ortezy dokonuje jedynie przeszkolo-
ny fachowiec. Pacjenta nalezy poinstruowaé o prawidtowym postugiwa-
niu sie i wiasciwej pielegnaciji ortezy.

3.1 Wybor rozmiaru

1)
2)

Zmierzy¢ obwod pasa ok. 2 cm nad grzebieniem biodrowym.

Wybraé wielko$¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

3.2 Dopasowanie i zaktadanie

1)

Dopasowanie szyn metalowych (patrz ilustr. 1): 2 metalowe szyny
wyjq¢ z kieszeni i indywidualnie dopasowa¢ do kregostupa. Metalowe
szyny ponownie wsung¢ do kieszeni.

Zaktadanie: Gorng czes¢ ortezy natozy¢ na plecy i ramiona, podobnie
jak plecak (patrz ilustr. 2). Dolng czes$¢ ortezy owing¢ wokét tutowia.
Palce wsung¢ do kieszeni zapiecia brzusznego. Orteze rownoczesnie
z obydwu stron pociggngé do przodu (patrz ilustr. 3).

Zapinanie na rzep: Prawg cze$é zamocowaé na czesé lewq zapiecia
brzusznego (patrz ilustr. 4). Palce wyjg¢ najpierw z kieszeni lewe;,
nastepnie z kieszeni prawej. Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby
powierzchnie zapigcia na rzep réwno naktadaty sie na siebie i nie doty-
katy odziezy lub skory. Krawedzie pasa barkowego poprowadzi¢ do
przodu wokét klatki piersiowe; (ilustr. 5) i zapig¢ pod piersiami (patrz
ilustr. 6).

Wzmocnienie kompresiji: Korice paséw elastycznych pociggngé do
przodu (patrz ilustr. 7) i zamocowaé na zapieciu gtéwnym (patrz ilustr.
8).

Opcjonalnie - zastosowanie peloty (patrz ilustr. 9): Pelote zamoco-
waé za pomocq rzepu po wewnetrznej stronie ortezy w ten sposéb,
aby podczas siedzenia znajdowata si¢ co najmniej 1 cm ponad siedzi-
skiem.
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6) Kontrola koricowa Oddajgc pacjentowi orteze do uzytku, nalezy
sprawdzi¢ jej ksztatt i prawidtowe dopasowanie. Orteza jest prawidto-
wo dopasowana wtedy, jesli dolna krawedz nieznacznie zachodzi pod
pachwine.

7) Instruktaz pacjenta: Pacjentowi nalezy udzielié instrukcji odnosnie
zaktadania ortezy i prawidiowego dopasowania. Nalezy wspolnie z
pacjentem prze¢wiczy¢ prawidtowe zaktadanie i zdejmowanie ortezy.

3.3 Czyszczenie

Orteze nalezy regularnie czysScic.

1) Wyjg¢é metalowe szyny. Zamkngé wszystkie zapigcia na rzep.
2) Zalecenie: Zaleca sie stosowanie worka lub siatki do prania.

3) Orteze pra¢ w temperaturze 40°C w dostgpnym w handlu proszku do
tkanin delikatnych. Nie uzywaé ptynu zmigkczajgcego do ptukania.

4) Suszy¢ na powietrzu. Podczas suszenia unikaé bezposredniego dzia-
tania gorgca (np. promieni stfonecznych, ciepta piecykéw i kaloryfe-
row).

4 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w kraju.

5 Wskazéwki prawne

5.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$é tylko wéwczas, gdy produkt stosowa-
ny jest zgodnie z okre$lonymi przez niego warunkami i w okreslonych
przez niego celach. Producent zaleca uzytkowanie produktu zgodnie z
przeznaczeniem i pielegnowanie go zgodnie z instrukcjqg obstugi.

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medyczny-
ch. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie z
zatgeznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I.
Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez firme Otto Bock
na wlasng odpowiedzialno$é zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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magyar

1 Haszndlat

1.1 Rendeltetés

Ezt az ortézist kizarélag a torzs ortetikai elldtasdra szabad haszndini, és
kizarélag intakt bérfelllettel érintkezhet.

1.2 Hatdsmechanizmus

Az ortézis aktivan egyenesiti ki a hatcsigolydkat és aktivizdlja muszkuldris
stabilizdldsukat. Segiti a szenzotoros mi(ikodést, tdmogatja a
féjdalomesillapitést és tehermentesiti a hat- és dgyékcesigolydkat.

1.3 Indikdcio

e Tartdsgyengeség (nem csontosan fixalédott kenyérhdat, Scheuermann
kor)

® A hat- és dgyékesigolydk oszteoporozisa

e A hdt- és/vagy agyékesigolyak oszteoporotikus fraktdrdinak utokezelé-
se

e Hatfdjdalmak (hat- és dgyékesigolydk)

e a hdt- és dgyékesigolydk enyhe fokd degenerativ elvdltozdsai (pl. oste-
ochondrosis, facet szindéma)

Az indikdciét az orvos hatdrozza meg.
1.4 Kontraindikdcio

1.4.1 Abszolut kontraindikaciok
Nincsenek.

1.4.2 Relativ kontraindikdciék

Az aldbbi indikdciok esetén ki kell kérni az orvos tandcsat: Bérbetegsé-
gek/-sérilések, gyulladdsos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek,
kipirosodds, melegedés az elldtott testtgjon; tumorok, nyirokaramldsi zava-
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rok - tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztd| tavoli testtajakon,
érzékelészavarok a karok és a ldbak kérnyékén.

1.5 A haszndlat tovabbi korldtai

Az ortézist kizardlag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. Ismételt
haszndlatba addsa nem engedélyezett. Az ortézist feltétlentl az
indikaciénak megfeleléen és az orvosi utasitdsok betartasaval kell
haszndini.

2 Biztonsdg

2.1 Jelmagyaradzat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset és sériilés
veszélyére.

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére.

| ERTESITES | Figyelmeztetés lehetséges miszaki

meghibdsoddsokra.

2.2 Altalénos biztonsdgi tudnivalék

A VIGYAZAT

A bandazs/ortézis tal feszes.
Lokdlis nyomasjelenségek és az ott futé erek elszoritdsa.

» Ellendrizni kell a banddzs/ortézis korrekt illeszkedését és formajat.

/A VIGYAZAT

Tobb mint egy paciens dltali hasznalat
Bérirritaciok, ekcémak vagy fertézések kialakuldsa

» A banddzst/ortézist csak egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja.




:

Nem megfelel6 kérnyezeti korilmények
A banddzs/ortézis nem tlizbiztos.

» A banddzst/ortézist ne érje nyilt ldng vagy egyéb gyujtéforrds.

:

Az anyagok haszndlhatésagdnak ideje megrévidiilhet.
» A termék nem kerliilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal,
krémekkel, testdpolokkal.

INFORMACIO

A banddzson/ortézisen tilos barmilyen szakszer(itlen vdltoztatdst végre-
hajtani. Ellenkezé esetben megsziinik a termékgraancia.

2.3 Megjegyzés a pdciensnek térténé dtaddssal kapcsolatban

A VIGYAZAT

Ha a bandazs/ortézis koézvetleniil érintkezik a bdrrel, bérirritaciot
valthat ki.

» A pdciensnek meg kell magyardzni, hogy a banddzs/ortézis nem
érintkezhet kozvetlenlil a bérrel.

:

Kopds okozta rongdlédas

» A pdciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a banddzs/ortézis minden
egyes haszndlata el6tt ellendriznie kell, jél mikodik-e, nem
rongdlédott vagy kopott-e valahol.

» A pdciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a banddzs/ortézis nem
haszndlhaté tovdbb, amennyiben valamelyik zdrjén vagy bdrmely
mads részén kopds észlelhetd.
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INFORMACIO

A pdciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan vdltozdst észlel (pl. ha panaszai erésodnek).

3 Kezelés

A hordds napi id6tartamdt és a haszndlat idejét rendszerint az orvos
hatdrozza meg. A terméket els6 alkalommal kizarélag erre betanitott sze-
mélyzet kezelheti és adaptdlhatja. A pdcienssel ismertetni kell az ortézis
kezelését/apolasat.

3.1 A méret kivdlasztdsa
1) A derék korméretét kb. 2 cm-rel a medencedv felett kell megmérni.

2) Az ortézisméret kivalasztdsa (Idsd mérettdblazat).

3.2 Adaptdids és felhelyezés

1) A fémpdlcak adaptdlasa (1. dbra): A 2 fémpdlcat tavolitsuk el a tasa-
kokbdl és adaptdljuk egyedileg a gerincoszlophoz. A fémpdlcdkat he-
lyezzlik vissza a tasakokba.

2) Felhelyezés Az ortézis felsé részét a vallakon dtvetve Ugy kell felvenni,
mint egy hdtizsdkot (2. dbra). Az ortézis alsé részét tekerjik a torzs ko-
ré. Ujjainkat helyezziik az abdomindlis zar fogotasakjaiba. A banddzst
egyenletes erével hiizzuk elére (3. dbra).

3) Tépdzarkezelés: Az abdomindlis zdr jobb oldali felét régzitsiik a balol-
dali felén (4. dbra). Elébb a bal, majd a jobboldali tasakbdl is hizzuk
ki az ujjainkat. Ugyeljiink rd, hogy a tépézdrlapocskdk pontosan
egymadsra fekiidjenek és ne érjenek hozzd a ruhdzathoz és a bérhoz. A
vdllheveder végeit vezessiik el6re, fektessiik a mellkas koré (5. dbra),
és a mell alatt zarjuk be a tépdzarat (6. dbra).

4) A kompresszié fokozdsa: a rugalmas hevederek végeit hizzuk elére
(7. dbra) és rogzitsiik az alapzarra (8. dbra).
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5) Opci6 - Pelotta behelyezése (9. dbra): A pelottdt a tépbzar segitsé-
gével ugy kell rogziteni az ortézis belsé oldaldra, hogy a pelotta Ulés
kozben legaldbb 1 cm-rel az Ul6felllet felett legyen.

6) Végellenbrzés: Amikor dtadjuk a paciensnek, ellendrizziik, hogy jé-e a
formdja, és pontosan illeszkedik-e az ortézis. Az ortézis akkor van a
helyén, ha als6 pereme kicsit a lagyék ala ér.

7) A paciens betanitasa: Magyardzzuk el a pdciensnek az ortézis felhe-
lyezését és a korrekt Ulés biztositdsdnak médjat. Gyakoroltassuk vele
az ortézis fel- és levételét.

3.3 Tisztitds

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

1) Téavolitsuk el a fémpdlcdkat. Az dsszes tépbzdrat zarjuk be.

2) Ajanlas: Haszndljunk mosézsdkot vagy halét.

8) Azortézist 40 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphato fi-
nommososzerrel kézzel lehet mosni. Olitészert ne haszndljunk.

4) A szabad leveg6n szdritsuk. Szaritds kozben lehetbleg ne érje kozvet-
len héhatds (napsugdrzds, kdlyha vagy fiitétest melege).

4 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti el6irasok betartdsaval kell artalmatlanitani.

5 Jogi tudnivalék

5.1 Felel6sség

A gyarto csak akkor vallal felelésséget a termékért, ha azt a megadott fel-
tételek betartdsaval és rendeltetésének megfeleléen haszndljak. A gyarté
a termék szakszerii kezelését és a leirdsnak megfelel6 dpolasat ajanlja.

5.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozd
93/42/EGK direktiva rendelkezéseinek. A diektiva IX. figgelékében az or-
vosi termékekre vonatkozd osztdlyozdsi kategéridk alapjdn ezt a terméket
az |. osztdlyba soroltdk be. A megdfeleléségi nyilatkozat az Otto Bock
kizarélagos gyartdi feleléssége alapjdn kerdilt kidllitdsra.
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Cesky

1 Pouziti

1.1 Uéel pouziti

Tato ortéza je uréena vyhradné k ortotickému vybaveni trupu a vyhradné

pro styk s neporusenou pokozkou.

1.2 Funkce

Tato ortéza pozitivné ovliviiuje aktivni napfimovani hrudni pdtefe a aktivuje

jeji svalovou stabilizaci. Podporuje senzomotorické funkce, mirnéni bolesti

a odleh&uje hrudni a bederni pater.

1.3 Indikace

e Chabé drzeni téla (kulatd zdda, Scheuermannova choroba)

e Osteopordza hrudni a bederni patefe

* Naslednd péce po osteoporotickych frakturdch hrudni a/nebo bederni
pdtere

e Bolesti zad (hrudni a bederni patere)

e Lehké degenerativni zmény hrudni a bederni patefe (napf. osteochon-
dréza, fasetovy syndrom)

Indikaci musi stanovit Iékar.

1.4 Kontraindikace

1.4.1 Absolutni kontraindikace
Zadné.
1.4.2 Relativni kontraindikace

Pri nasledujicich indikacich je zapotrebi poradit se s Iékarem: Kozni nemo-
ci/poranéni kiize, zanétlivé zmény, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarud-
nuti a prehrdti ve vybavovaném Useku téla; tumory, poruchy odtoku lymfy -
i otoky mékkych tkdni nejasného plvodu, které se vyskytnou v Edsti téla za
pomtckou; poruchy citlivosti v oblasti hornich a dolnich koncetin.
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1.5 Dalsi omezeni pouZiti

Tato ortéza je koncipovana pro pouziti na jednom pacientovi. Recirkulace
tohoto zdravotnického prostiedku je nepfipustnd. Ortéza se musi pouzivat
podle indikace a pokynu lékare.

2 Bezpecnost

2.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pred nebezpe&im nehody a poranéni s na-
sledkem tézké djmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a pora-
néni.

| oznAEN | Varovani pfed moznosti zplsobeni technickych $kod.

2.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

| A UPOZORNEN! |

Banddz/ortéza je nasazena pfilis tésné
Muze zpUsobit lokdIni otlaky a popf. zdzeni cév a nerva.

» Zkontrolujte, zda banddz/ortéza spravné dosedd a tvarové obepind.

| A UPOZORNENT |

Pouziti na vice nez jednom pacientovi.
Podrazdéni pokozky, tvorba ekzém( nebo infekce.

» Pouzivejte banddz/ortézu pouze na jednom pacientovi.

| OZNAMENI

Spatné okolni podminky.
Banddz/ortéza neni ohnivzdornd.

» Nevystavujte banddz/ortézu plsobeni otevieného ohné nebo jinych
tepelnych zdroju.
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| OZNAMENI

Muze dojit ke zkrdceni Zivotnosti materidala.
» Zamezte kontaktu s prostredky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a
kyseliny.

INFORMACE

Na banddzi/ortéze nesmi byt provedeny zadné neodborné zmény, poné-
vadz jinak zanikne odpovédnost vyrobce za vyrobek.

2.3 Upozornéni pro preddni pacientovi

| A UPOZORNEN! |

Primy kontakt pokozky s banddazi/ortézou muaze vést k podrazdéni

pokozky

» Upozornéte pacienta na to, ze se banddz/ortéza nemd nosit pfimo na
pokozce.

| OZNAMENI

Poskozeni v disledku opotfebeni.
» Upozornéte pacienta na to, aby banddz/ortézu pred kazdym pouziti
zkontroloval z hlediska funkénosti, opotfebeni nebo poskozeni.

» Upozornéte pacienta na to, Zze se banddz/ortéza jiz nemd pouzivat,
kdyz néjaky zip nebo jind ¢ast banddze/ortézy vykazuje zndmky opo-
trebeni.

INFORMACE

Pacienta je nutné upozornit na to, aby okamzité navstivil Iékare, pokud
na sobé zjisti néjaké mimorddné zmény (napf. zhorseni potizi).
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3 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho noseni ortézy a dobu pouzivani zpravidla uréuje lékar. Prv-
ni nastaveni a pouziti banddze/ortézy smi provadét pouze vyskoleny od-
borny persondl. Informujte pacienta ohledné manipulace a péce o ban-
daz/ortézu.

3.1 Vybér velikosti

1)
2)

Zmérfte obvod téla ca. 2 cm nad panevnim hiebenem.

Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).

3.2 Nastaveni a nasazeni

1)

Sefizeni kovovych list (viz obr. 1): Vyjméte 2 kovové listy z kapes a
prizptsobte individudIné jejich tvar patefi. Vlozte kovové listy zpét do
kapes.

Nasazeni: Nasadte si horni ¢ast ortézy na ramena podobné jako ba-
toh (viz obr. 2). Vedte dolni ¢dst ortézy okolo trupu. Vsurite prsty do
nasazovacich kapes abdomindiniho zipu. Natdhnéte banddz rovno-
mérnou silou smérem dopredu (viz obr. 3).

Zapinani suchého zipu: Zapnéte pravou &dst na levou ¢ast bfisniho
zapindni (viz obr. 4). Vytahnéte prsty nejprve z levé a potom z pravé
nasazovaci kapsy. Dbejte na to, aby suché zipy s hacky dosedaly
presné na flausové plosky a nepfisly do styku s odévem nebo pokoz-
kou. Provedte konce ramenniho pdsu dopredu okolo hrudniho kose
(viz obr. 5) a sepnéte je pod hrudi (viz obr. 6).

Zesileni komprese: Vedte konce elastickych pdst dopfedu (viz obr.
7) a upevnéte je na zakladnim zipu (viz obr. 8).

Volitelna varianta - Nasazeni peloty (viz obr. 9): Upevnéte pelotu po-
moci suchého zipu na vnitini stranu ortézy tak, aby byla pfi sezeni
umisténd min. 1 cm nad dosedaci plochou.
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6) Zaverec¢nd kontrola: Pri preddni pacientovi je nutné zkontrolovat
spravné obepnuti a dosednuti ortézy. Ortéza spravné dosedd, jestlize
jeji spodni okraj dosahuje tésné pod hreben kosti kycelni.

7) Pouceni pacienta: Vysvétlete pacientovi, jak se ortéza nasazuje a
spravné dosednuti ortézy. Procviéte spole¢né s pacientem nasazovani
a sundavdni ortézy.

3.3 Cisténi

Ortézu pravidelné Cistéte.

1) Vyjméte kovové listy. Zapnéte vSechny suché zipy.
2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

3) Perte ortézu ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho
prostredku. Nepouzivejte Zadnd zmékcovadla.

4) Suste volné na vzduchu. Nevystavuijte ji pdsobeni pfimého tepla (napf.
slunecni zareni, saldni pece nebo topnych téles).

4 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

5 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovidé za tento vyrobek, jen kdyz se bude pouzivat za prede-
psanych podminek a k uréenému Gcelu. Vyrobce doporuduje, aby se s vy-
robkem manipulovalo odborné a aby bylo o néj pe¢ovdno podle ndvodu.

5.2 CE shoda

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnic-
ké prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostied-
ky dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I. Proto
bylo prohldseni o shodé vyddno spolecnosti Otto Bock ve vyhradni odpo-
védnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Slovasko

1 Pouzitie
1.1 Uéel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortotické osetrovanie trupu a je ur-
¢end vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.
1.2 Spésob ucinku
Ortéza zabezpeduje aktivne vzpriamené drzanie hrudnikovej chrbtice a ak-
tivuje jej muskularnu stabilizaciu. Ortéza podporuje senzomotoriku, zmier-
nenie bolesti a odlahcuje hrudnikovi a driekovu chrbticu.
1.3 Indikdcia
e ZIé drzanie tela (kostene nefixovany gulaty chrbat, Scheuermannova

choroba)
e Osteopordza hrudnikovej a driekovej chrbtice

® DolieGenie osteoporotickych fraktdr hrudnikovej a/alebo driekovej
chrbtice

e Bolesti chrbta (hrudnikovd a driekovd chrbtica)

e lahké degenerativne zmeny hrudnikovej alebo driekovej chrbtice (na-
pr. osteochondréza, facetovy syndrém)

Indikdciu stanovuje lekar.

1.4 Kontraindikdcia

1.4.1 Absolutna kontraindikacia
Ziadna.

1.4.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikdcidch je potrebnd konzultacia s lekdrom: Ochore-
nia/poranenia koze; zdpalové prejavy, ohrnuté jazvy s opuchom, sc¢ervena-
nie a prehriatie na osetrovanej asti tela, tumory, poruchy lymfatického od-
toku vratane nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od prilo-
zenej pomocky; poruchy citlivosti v oblasti ramien a noh.
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1.5 Dalsie obmedzenia pouZivania

Ortéza je koncipovand na pouzitie na jednom pacientovi. Opdtovné pouzi-
tie nie je pripustné. Ortéza sa musi pouzivat presne podla indikdcie a pod-
[a pokynov lekara.

2 Bezpecnost

2.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovania pred moznymi nebezpe&enstvami tazkych
nehdd a poraneni

Varovania pred moznymi nebezpedenstvami nehéd a
poraneni.

| UPOZORNENEE | Varovania pred moznymi technickymi $kodami.

2.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Bandaz/ortéza je zalozena prili$ napevno.
Lokdlne priznaky tlaku a zdzenia na priebeznych tepndch a nervoch.

» Prekontrolujte sprdvne zalozenie a licujuci tvar banddaze/ortézy.

Pouzitie na viac ako jednom pacientovi
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii

» Banddz/ortézu pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Nesprdvne podmienky okolia
Banddz/ortéza nie je ohnovzdornd.

» Banddz/ortézu nevystavujte otvorenému ohru ani inym zdrojom tepla.

52



Doba pouzitia materidlov sa méze skratit.
» Zabradnte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, masti a
emulzii.

INFORMACIA

Na banddzi/ortéze sa nesml vykondvat neodborné zmeny, pretoze v
opacénom pripade zanikd zdruka.

2.3 Pokyny k odovzdaniu pacientovi

Priamy kontakt koZe s banddzou/ortézou méze viest k podrazde-

niam koze.

» Poucte pacienta o tom, Ze banddz/ortézu nesmie nosit priamo na ko-
Zi.

Poskodenie opotrebovanim.

» Pacienta upozornite na to, aby pred kazdym pouzitim prekontroloval
funkénost banddze/ortézy, jej pripadné opotrebovanie alebo posko-
denie.

» Pacienta upozornite na to, Ze banddz/ortéza sa musi prestat pouzi-
vat, ak uzaver alebo ind ¢ast banddze/ortézy vykazuje znamky opot-
rebovania.

INFORMACIA

Pacienta je potrebné upozornit na to, aby bezodkladne vyhladal lekara,
ak na sebe zisti neobvyklé zmeny (napr. ndrast fazkosti).
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3 Manipuldacia

INFORMACIA

Dennt dobu nosenia a obdobie aplikdcie spravidla stanovuje lekar. Prvé
prispdsobenie a pouzitie banddze/ortézy smie vykondvat iba vyskoleny
odborny persondl. Pacienta je potrebnné obozndmit s riadnou manipuld-
ciou a oSetrovanim banddze/ortézy.

3.1 Vyber velkosti

1)
2)

Zmerajte obvod drieku cca 2 cm nad hrebefiom panvovej kosti.

Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

3.2 Prisp6ésobenie a nasadenie

1)
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Prispdsobenie kovovych tyéiek (pozri obr. 1): 2 dorzdlne kovové tycky
vyberte z vreciek a individudlne ich prisposobte chrbtici. Kovové tycky
zasunte spdt do vreciek.

Nasadenie: Hornl ¢ast ortézy nasadte okolo pliec ako ruksak (pozri
obr. 2). Dolnl Cast ortézy prevedte okolo trupu. Prsty vlozte do uchytd-
vacich vreciek brusného uzaveru. Banddz natiahnite pri rovhakom p6-
sobeni sily k prednej strane (pozri obr. 3).

Zapnutie : Pravud Cast upevnite na lava ast brusného uzdveru (pozri
obr. 4). Prsty vytiahnite najskoér z favého a potom z pravého uchytdva-
cieho vrecka. Davajte pozor na to, aby lepiace plochy lezali rovno nad
sebou a nedostali sa do kontaktu s odevom ani koZou. Konce ramen-
ného pdsu prevedte dopredu okolo hrudného kosa (pozri obr. 5) a
spojte dohromady pod hrudnikom (pozri obr. 6).

Zosilnenie kompresie: Konce elastickych pdsov potiahnite dopredu
(pozri obr. 7) a upevnite na zakladny uzdver (pozri obr. 8).

Volitelné — nasadenie peloty (pozri obr. 9): Pelotu upevnite pomocou
suchého zipsu na vnutornu stranu ortézy tak, aby bola pri sedeni
umiestnend min. 1 cm nad sedacou plochou.



6) Zaverecéna kontrola: Pri odovzdani pacientovi je potrebné prekontrolo-
vat licujlci tvar a spravne nasadenie ortézy. Ortéza sedi spravne, ak
spodny okraj ortézy siaha takmer pod slabiny.

7) Poucenie pacienta: Pacientovi vysvetlite postup nasadenia ortézy a
zabezpecenia spravneho priliehania. Spoloéne precvicte nasadenie a
zloZenie ortézy.

3.3 Cistenie

Ortézu pravidelne Cistite.

1) Odstrante kovové tycky. Zapnite vsetky suché zipsy.
2) Odporucanie: Pouzitie vrecko alebo sietku na pranie.

3) Ortézu perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pra-
cieho prostriedku. Nepouzivajte zmdk&ovadla.

4) Nechajte vyschnit na vzduchu. Nevystavujte priamemu pdsobeniu tep-
la (napr. slnecné Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

4 Likviddcia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

5 Pravne pokyny

5.1 Zdruka

Vyrobca ruéi za vyrobok iba vtedy, ak sa pouziva za uvedenych podmie-
nok a na uvedené Ucely. Vyrobca odporiéa manipulovat s vyrobkom od-
borne a oSetrovat ho podla ndvodu na pouzitie.

5.2 Zhoda CE

Vyrobok splfia poZiadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky.
Na zdklade klasifikanych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX
smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vy-
tvorila firma Otto Bock vo vyhradnej zodpovednosti podfa prilohy VII smer-
nice.
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Turkge

1 Kullanim

1.1 Kullanim amaci

Ortez sadece govdenin ortez uygulamasi igin kullaniimali ve sadece sagl-
Ikl cilt Gzerinde uygulanmalidir.

1.2 Etki sekli

Bu ortez g6giis omurlarinin aktif bir sekilde dogrulmasina etki eder ve bu
g6gus omurlarinin muskiiler stabilizasyonunu saglar. Bu ortez sensomoto-
rigi destekler, agrinin azalmasini saglar ve gégus ve bel omurlarini rahatla-
tir.

1.3 Endikasyon

e Durus bozuklugu (kemiklesmemis kifoz, Morbus Scheuermann)

e (Go6gus ve bel omurlarinda osteoporoz

e (Gogus veya bel omurlarindaki osteoporoza bagl kemik kiriklarindan
sonra tedavi

e Sirt agrilari (gogis ve bel omurlari)

e (Gogus ve bel omurlarinda hafif dejeneratif degisiklikler (6rn. Oste-
okondroz, Faset sendromu)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

1.4 Kontrendikasyon

1.4.1 Mutlak kontrendikasyon
Yok.

1.4.2 Rolatif kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorlslimesi gerekir: Bandajin
bulundugu yerde deri hastaliklari/yaralanmalari, iltihaph gérintilerde degi-
siklik, sismis ve agilmis yaralar, kizariklik; timorler, lenf drenaj bozukluklar
— Bandajin bulundugu yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlikler; Kol ve
bacaklarda duyu bozukluklari.
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1.5 Diger kullanim sinirlamalari

Bu ortez tek bir hastada kullanilmak igin tasarlanmistir. Yeniden kullanima
izin veriimez. Ortez endikasyona uygun ve doktorun talimatlarina gére kul-
lanilmaldir.

2 Guvenlik

2.1 Uyari sembol sisteminin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyar-
ilar.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.

% |

Olas teknik hasarlara karsi uyarilar.

2.2 Genel givenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Bandaj/ortez ¢ok siki takiliyor
Damar/sinirlerde daralmalara ve lokal baskilara neden olabilir.

» Bandajin/ortezin dogru oturmasini ve oturma seklini kontrol ediniz.

/\ DIKKAT

Birden fazla hasta tizerinde kullanimda
Ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu

» Bandaj/ortezi sadece bir hastada kullanin.

D

Yanlis cevre kosullarindan dolayi hasarlar.
Ortez alevlere karsi dayanikli degildir.

» Bandaji/ortezi agik atese veya isi kaynaklarina maruz birakmayiniz.
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:

Malzemelerin kullanim siresi kisalabilir
» Uriin yag veya asit igeren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
etmemelidir.

Bandaj/ortezde usuliine uygun yapilmayan degisikliklerde, Griin garantisi
gegersiz olur

2.3 Hastaya iletilecek diger bilgiler

(25 DIRKAT|

Bandaj/ortez ile dogrudan temas, cilt Gzerinde yaralanmalara sebep

olabilir.

» Hastayr bandajin/ortezin cilt ile temas etmeyecek sekilde kullanilmasi
konusunda bilgilendirin.

| DUYURU

Asinmadan dolay! hasar
» Hastanizi bandaj/ortezi her kullanmdan 6nce asinma veya hasara
karsi kontrol etmesi gerektigi hakkinda uyariniz.

» Bandaj/ortezdeki baglantilarda veya baska bir pargada asinma belir-
tileri varsa, hastayr bandaj/ortezi kullanmamasi gerektigi hakkinda bil-
gilendiriniz.

Hasta, kendisinde aligilmigin disinda degisiklikler varsa, derhal bir doktor
ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariimalidir (6rn. sikayetlerin
artmasi).




3 Kullanim

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belir-
lenir. Bandajin/ortezin ilk adaptasyonu ve kullanimi sadece egitim gor-
muis uzman personel tarafindan yirGtilmelidir. Hasta bandajin/ortezin
kullanimi ve bakimi konusunda bilgilendiriimelidir.

3.1 Ebadin secilmesi

1)
2)

Bel genisligi bel kemiginin yakl. 2 cm lzerinden élgllmelidir.

Ortez ebatinin belirlenmesi (Bakiniz, 6lgi tablosu)

3.2 Uygulama ve yerlestirme

1)

Metal cubuklarin ayarlanmasi (bkz. Sek. 1): Her 2 metal gubuk cep-
lerden gikarilmali ve kisiye 6zgii omurgaya gore ayarlanmalidir. Metal
gubuklar ceplere geri sokulmalidir.

Yerlestirme: Ortezin Ust pargasi bir sirt gantasi gibi omuzlardan gegi-
rilmelidir (bkz. Sek. 2). Ortezin alt pargasi gévdenin etrafina gegirilmeli-
dir. Parmaklar abdominal baglantinin tutma ceplerine sokulmalidir.
Ortez esit kuvvet ile 6ne dogru gekilmelidir (bkz. Sek. 3).

Velkrolar: Abdominal baglantinin sag parcasini sol parganin lzerine
sabitleyiniz (bkz. sek. 4). Parmaklar 6nce sol ardindan sag cepten
cikariimalidir. Cirth baglantilarin diizgiin bir sekilde Ust tiste gelmesine
ve kiyafet veya viicut ile temas etmemesine dikkat ediniz. Omuz keme-
rinin ug kisimlari 6ne dogru gogus kafesinin gevresine sariimali (bkz.
sek. B) ve gogusin alt kisminda birbirine yapigtinimalidir (bkz. Sek. 6).

Kompresyonun gui¢lendirilmesi: Elastik kemerin uglari 6n tarafa gekil-
meli (bkz, Sek. 7) ve tokaya sabitlenmelidir (bkz, Sek. 8).

Opsiyonel pelotun kullaniimasi (bkz, Sek. 9): Pelot, velkro baglantila-
ri yardimiyla bandaijin i¢ kismina oturma esnasinda, oturma ytizeyinin
en az 1 cm Uzerinde konumlanacak sekilde sabitlenmelidir.
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6) Son kontrol: Hastaya teslimat sirasinda, ortezin uyumu ve kola oturu-
su kontrol edilmelidir.Ortezin alt kenari,uylugun Gst kenarina geldiginde
ortez oturmus olur.

7) Hastanin bilgilendiriimesi: Hastaya ortezin yerlestirimesi ve yerine
oturmasinin emniyete alinmasi sekli agiklanmalidir. Ortezin yerlestiril-
mesi ve cikartiimasi birlikte ¢aligiimalidir.

3.3 Temizleme

Ortez diizenli bir gekilde temizlenmelidir.

1) Metal gubuklar gikartiimalidir. Biitiin velkro baglantilar kapatiimalidir.
2) Oneri: Yikama torbasi veya filesi kullaniimalidir.

3) Ortez 40°C sicakligindaki suda piyasada satilan hassas yikama deter-
jant ile ylkanmalidir. Yumusatict kullanlmamalidir.

4) Uriin kurumaya birakilmalidir. Dogrudan isi kaynaklarinda (6rn. giines
iginlari, ocak ve isiticilarin sicakligi) maruz birakilimamalidir.

4 imha etme

Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

5 Hukuksal bilgiler

5.1 Sorumluluk

Sorumluluk sadece, irln belirtilen kosullar altinda ve 6ngérilen amaglar
dogrultusunda kullanilirsa kabul edilebilir. Uretici, Griiniin usuliine uygun
kullaniimasini ve bakiminin kullanim kilavuzuna gére yapilmasini énerir.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG yonetmeliklerine gore medikal irlin taleplerini yerine
getirir. Yonetmeligin IX ekine gére medikal Uriinlerin siniflandirma kriterle-
rinden dolayi Uriin | kademesinde siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi bu
nedenle Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek Vil'e
gore bildirilir.
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Pycckuin

1 MpumeHeHne

1.1 HasHa4yeHne

[aHHblli opTe3 cneflyeT NpUMeHsITb UCKJIIOYUTENIbHO B paMKax opTesupo-
BaHUS Ty/NOBWLLA, OH MPefHasHa4YeH AJis UCTOSb30BaHNs UCKIIOYUTENIbHO
Ha HEMOBPEXAEHHOW KOXE.

1.2 lMpuHumn gencreus

OpTtes cnocobCTByeT akTMBHOMY BbIPaBHUBAHWUIO MPYAHOrO OTAeNa no3so-
HOYHMKa M 0BecneynBaeT ero MbileyHyto crabunusaumio. OpTes noaaep-
XKNBaeT CEHCOPHYIO 1 MOTOPHYIO BYHKLMIO, CNOCOBCTBYET CHIKeHUto 6ore-
BbIX OLLYLLEHUI W Pas3rpyXaeT rpyAHON W MOSICHUYHBIA OTAENbI NO3BOHOY-
HVKa.

1.3 MokasaHus
e Cytynoctb (HepurkcmpoBaHHas Kpyrnas cnuHa, 6onesHb LLeliepmana)

e OCTeOI‘IOpOS rPYAHOro M NOACHNYHOIO OTAE/I0B NO3BOHOYHMKA

° nOCﬂeCTaLI,VIOHapHOE Nie4eHne OCTeonopo3HbIX NepesioMoB B rpyaHOM
n/Vnn NOSICHUYHOM oTaenax No3BOHO4YHUKA

e Bonu B cnvHe (B rPyaHOM U NOACHUYHOM oTAenax I'IOSBOHOLIHMKa)

e Jlerkue pereHepaTuBHble V3MEHEHWUS B FPyAHOM U MOSICHUYHOM OTAE-
nax NO3BOHOYHMKA (HaNpPUMep, OCTEOXOHAPO3, GaCEeTOUHbIN CUHAPOM)

MokasaHus onpenensoTcs BpaqoMm.
1.4 MNporuBonokasaHus

1.4.1 A6CconioTHbIe NPOTUBONOKa3aHus
OrcytctBytoT

1.4.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBOMNOKa3aHUa

I'IpM HUXenepevncrieHHbIX nokasaHnsax Heo6xop,mma KOHCyNnbTauua c Bpa-
4YOM: KOXHble 3abonesaHus u noBpexXaeHns KOXHOro nokposa, Bocnanan-
TeNbHble N3MEHEeHUA; Npunyxwmne wpambl, 3puTemMa n runepTepmMmmsa B obna-
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CTWN HaJIOXeHUsa n3aenud, onyxonu, HapyweHne J'IVIM¢OO'ITOKa, a TakKxe He-
ACHbIE NMPUNYXIOCTU MATKUX TKaHeVI, Haxoaslwmecs sBHe HeI'IOCpe,EI,CTBeHHOPI
6/M30CTM C MECTOM UCMOJb30BaHMS naaenuvs; HapylweHnsa 4yBCTBUTESIbHO-
cT B obnactu BEPXHUX U HVXKHUX KOHEYHOCTEN.

1.5 [lpyrue orpaHu4eHuns no ucrnosib30BaHNI0

[aHHblli opTe3 npefHasHaveH A1 MHAUBWUAYaNbHOrO npumeHeHus. Bro-
pVYHOE MpKMeHeHue usgenus He ponyckaetcs. OpTes JomkeH npume-
HATbCS B COOTBETCTBMM C MOKa3aHUSIMK K €ro NPUMEHEHMIO U yKa3aHUsMn
Bpaya.

2 Be3onacHocTb

2.1 3HayeHue npeaynpexaarLmx CUMBOIOB

MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHON ONACHOCTU Hec4acT-
HOrO Crly4as WM NOMYYEHNS TAKEbIX TPABM.
MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOW OMacHOCTU HecHacT-

HOro criydas unnu nony4eHnsa Tpasm.

H

MpepynpexaeHrs 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX MOBpe-
XKAESHUSAX.

2.2 O6Lme NHCTPYKLUMM no 6e3onacHocTn

/\ BHUMAHUE

Cnuwkom nnotHoe HanoxeHue 6aHaaxa/optesa
JlokanbHoe cpaBnMBaHne KOXM U CXaTue NPOXOASALLNX KPOBEHOCHbIX CO-
CY[IOB U HEPBOB.

» CnepnyeT NPOKOHTPONMPOBATL MPaBUILHOE PACMONOXKEHWE U NOCALKY
6aHpaxa/opTesa.

/\ BHUMAHUE

MpumeHeHne U3penus HECKONbKMMU NaueHTamm
PasppaxeHune koxwu, obpasoBaHue ak3eM Unu nonagaHne UHGeKLmmn

» BaHpax/opTe3 fOMKEH NPUMEHSTLCS TOSIbKO OAHWUM NaLYEHTOM.
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He6naronpusTtHble yCNOBUSI NPUMEHEHUSI U3LENUs
BaHpax/opTe3 MoXeT BOCMIaMEHUTLCS.

» He ponyckatb KoHTakTa 6aHaaxa/opTeaa ¢ OTKPbITLIM OTHEM U ApYru-
MW NCTOYHUKaMU UHTEHCVBHOIO TEMION3/TyHEeHUS.

Bo3MOXHO cokpalleHue cpoka cnyX6bl MaTepuanoB usgenus
» CnepyeT nsberatb CONPUKOCHOBEHWS U3AENUS C XMPO- UK KUCNOTO-
copepxawummn cpeacrtsamu, MasdamMn 1 TOCbOHaM.

[MHDOPMALINSA |

3anpeLaeTcs BHOCUTL HEHaZiexalume U3MeHeHus B GaHaax/opTes, T.K.
3TO BreYeT 3a coboN NpekpaLLeHe rapaHTUnHbIX 0693aTeNbCTB.

2.3 YkaszaHusi npu nepegave nsnenusi nauneHTy

Mpsimoit KoHTaKT 6aHAaxa/opTesa C KoOXel MOXET NPUMBECTU K pas-

LPaXEHUIO KOXU

> Cnep,yeT OﬁpaTI/ITb BHMMaHMe nauueHTa Ha 1o, 4TOBblI OH He Haknagbl-
Ban 6aHp,a)K/opTe3 HenocpeacTtBeHHO Ha KOXY.

MoBpexaeHue usgenus BcneacTeme usHoca

» Heob6xoaumo npesynpeauTb MauMeHTa O TOM, YTO Nepes, KaXasiM
NPUMEHEHNEM OH AOJIXEH OCYLLECTBASTb KOHTPONb GaHaaxa/opresa
Ha NpeaMeT ero Haanexatien paboTbl, MPU3HAKOB M3HOCA WY MOBpPe-
XKOEHUN.

» Cnepyet o6patTb BHUMaHWE NauyeHTa Ha 1o, 4to GaHaax/opres He-
Nb3s GonbLUEe MCMONb30BaTh B TOM Crly4ae, C/im ero 3actexka wumm
LpYroi KoMMoHeHT BaHaaxa/optesa UMeeT NpUsHaky naHoca.
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[MHOOPMALINSA |

MaumneHTy [0MKHO BbITb yka3aHO Ha TO 0BCTOSITENBCTBO, YTO OH AO/KEH
He3amenMTesIbHO 0BpaTUTLCA K Bpayy, eCnu yCTaHoBUT y cebs Heobbly-
Hble U3MEHeHUs (HanpuMep, NosiBIEHNE HOBbIX Xanob).

3 Cnocob obpalleHus ¢ usgenmem

[MIHOOPMALINSA |

MpofoNXUTENBHOCTL €XEeOHEBHOO HOLUEHWst opTe3a, a Takke O6Lwui
CPOK €ro UCnosib30BaHUs YCTaHaBMBAIOTCS, KaK npasuio, Bpadom. lep-
BUYHAS MOATOHKA U3AENNst U ero NPUMEHEHNe LOMKHbI OCYLLECTBAATLCS
MCKJIIOUUTENBHO KBaNM$UUMPOBaHHbLIM nepcoHanoM. Heobxoaymo osHa-
KOMUTb NaupeHTa C npasunamn nprMeHeHus GaHpaxa/opresa n peko-
MEHAALMSIMU MO yXO4y 3a HUM.

3.1 Bbibop pa3mepa

1) V3ameputb 06bEM Tanmm Ha y4acTke OK. 2-X CM BbilLe MOAB3AOLIHOIO
rpe6Hs.

2) OnpepenuTtb pasmep optesa (CM. TabnuLy pasmepos).

3.2 lMopro+Hka v HageBaHne Usgenns

1) TMoaroHka WuH (cM. pyc. 1): nsBneyb 2 AopcasnbHbIX LKHbLI U3 KapMa-
HOB 1 MOAOTHATb VX MOA, MO3BOHOUHbIN CTONG B COOTBETCTBUM C UHAW-
BUAyanbHbIMM 0COGEHHOCTSMM NauyveHTa. BHOBb yCTaHOBUTD LMHDBI B
KapMaHbl.

2) HapeBaHue opTesa: Tak e KaK W plok3aK, BEPXHIOK 4acTb opTesa
cnepyeT 3aBecTv 3a ey (cM. puc. 2). HuxHioto yactb opTesa obep-
HyTb BOKPYT Ty/loBWLA. 3aBECTV NasbLibl B KapMaHbl aGA0MUHALHOM
3acTexku. PaBHOMEPHbIM yCcUnuem crieayet CTsHyTb 6aHAax B nepes-
HIOl0 YacTb Tynosuia (cM. puc. 3).
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3acrernsaHue opre3sa: [paByto 4acTb 3aKpenuTb Ha IEBOI YacTu ab-
LOMVHasIbHOW 3acTexku (cM. puc. 4). BHavane nssnedb nanbupl 13 ne-
BOro, a 3aTeM 13 npasoro kapmaHa. Cnegutb 3a TeM, 4To6bl 06€ YacTu
3aCTEXKM-INMYHKM TOYHO MO KOHTYpam npunerann Apyr K apyry 1 He
MIMENN KOHTaKTa C 0AeXA0M nnu koxen. KoHLpl nneveBoro pemHs ne-
peMecTUTbL BOKPYr FPyAHOW KNeTKM Brepes, (CM. puc. 5) n 3akpenutb ¢
MOMOLLIbIO 3aCTEXEK-TNYHeK HUXe YPOBHS rpyan (cMm. puc. 8).

YBenmyeHne KOMNPEeCCUM: KOHLbI 31aCTUYHBIX PEMELLKOB MOTSHYTH
Brnepea, (CM. puc. 7) 1 3aKpenuTb Ha OCHOBHOW 3acTexke (CM. puc. 8).

B kavectBe onuum - yctaHoBKa nenota (cM. puc. 9): nenot kpenurcst
C MOMOLLbIO 3aCTEXKN-TNUTMYHKN KO BHyTpeHHe[;I NOBEPXHOCTU opTe3a Ta-
KM o6pa30M, 4TOObI B MOMOXEHUN CuAas OH BbICTynas He MeHee, Yem
Ha 1 CM Haf, OMOPHON NMOBEPXHOCTHIO CUAEHbS.

3akno4YnUTENbHBIV KOHTPOJb: Nepes, nepefaden opteaa nauneHTy
CrepfyeT OCyLEeCTBUATb KOHTPOJIb MOCaAKU M MPaBUIbHOTO PasdMeLLeHust
opresa. Opres HageT NPaBuiIbHO, ECIIN Ero HKHWIA Kpaii pacrnonaraet-
CAl HEMHOTO HIXe naxa.

MponHCTPYKTUPOBaTh NaLuMeHTa: NauneHTy CreayeT pa3bsiCHUTb, Kak
HYXXHO HaJleBaTb OPTE3 1 NPOBEPSATb Ero NPaBuIbHOE pa3MeLLEHME.
BwmecTe ¢ naupeHTom cnepyeT NnOTPEHMPOBATLCS B HAAEBAHUN U CHSI-
T opTeaa.

3.3 Yucrka

Crenyet perynspHo Npoun3BoOAUTL O4UCTKY opTeaa.

I'Iepe,u, YncTKOM yoanutb MeTannn4eckne CTepxHu. 3aKprTb BCe 3a-
CTEXKU-TTUNYHKN.

PekomeHpaums: ncrnonb3oBaTb MELLOK WAN CETKY A5 CTUPKM.

Opres ctvpartb npu Temnepatype 40 °C ¢ 06bI4HbIM HEWTPaTbHBIM MO-
IOLLMM CpencTBOM. He npuMeHsiTb KoHAMLMOHEp Ans 6enbsi.

CywnTb Ha Bo3ayxe. He nogseprats BO3AENCTBUIO BbICOKMX TeMMepa-
Typ (HanpuMep, NPSIMbIE COSTHEYHBIE Jy4M, TEMJIO OT KYXOHHbIX MANT U
Gartapen OTOM/eHNs).
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4 Ytunusauusa

YTunusaumsa nspenvsi ocyLwecTBsieTcs B COOTBETCTBUM C MPEANUCAHUSMM,
[ENCTBYIOLLMMI B CTPAHE UCMO/Nb30BaHWS U3LENns.

5 MNpaBoBbie yKka3saHus

5.1 OrBercTBEHHOCTb

MarotoButenb Hecet OTBETCTBEHHOCTb TOJLKO MPW WCMOSb30BaHUU U3Ae-
NVst B 3af,aHHbIX YCOBKSIX U B COOTBETCTBUW C NMPeAyCMOTPEHHbBIM HasHave-
HueM. MarotoButenb pekoMeHAyeT MCMonb3oBaTb U3AeNue Hafnexalimm
06pa3oM ¥ OCYLLECTBIIATb €r0 YXOZ, B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMEN.

5.2 CootsercrBue craHgapram EC

[anHoe nspenve otBevaet TpebosaHusm Oupektusbl 93 / 42 / EQC no
MEANLMHCKON NpoayKuun. B cooTBeTCTBUM C KpUTEpHSiMK Knaccudukaumm
MEAMLMHCKOW MpoAayKuuu, npueeaeHHbiMn B [Mpunoxenun IX ykasaHHomn
[vpekTuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesian Jeknapaums o co-
oTtBeTCTBUM Gbina npuHsta komnanuen Otto Bock nog ceoto mcknountens-
Hyto oTBeTCTBeHHOCTb cornacHo Mpunoxenunio VIl ykazaHHon [upekTusbi.
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