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Waist circumference/

Taillenumfang*

cm inch
XXS 60 -70 23.6 - 27.6
XS 70 -80 27.6 -31.5
S 80 - 90 31.5-35.4
M 90 - 100 35.4 - 39.4

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

B =OAK] XXX

Fabric/Gewebe: PA, EL, Lycra®

Corset Splints/Korsettstabe: POM




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 Brustwirbelsdule.

1.3 Indikation

® Haltungsschwache (nicht knochern fixierter Rundriicken, Morbus
Scheuermann)

¢ Dorsalgien (Schmerzen im Bereich der Brustwirbelsdule)
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 Uberwérmung im ver-
sorgten Korperabschnitt, Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch un-
klare Weichteilschwellungen korperfern des Hilfsmittels, Sensibilitéitssto-
rungen im Bereich der Beine.

1.5 Weitere Nutzungseinschrdnkungen

Die Orthese ist fur den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Der Wie-
dereinsatz ist nicht zulassig. 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.

JIHINWES | 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.

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

/A VORSICHT

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

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

| HINWEIS |

Falsche Umgebungsbedingungen
Die Bandage/Orthese ist nicht flammsicher.

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

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

INFORMATION

Eine unsachgemaBe 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 fiihren

» 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 Funktionsttchtigkeit, VerschleiB oder Schd-
den untersucht.

v

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.

INFORMATION

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er umgehend einen Arzt aufsu-
chen soll, wenn er auBergewohnliche 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 (iber dem Beckenkamm messen.

2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

3.2 Anpassen und Anlegen
1) Anlegen (siehe Abb. 1): Die Orthese, wie einen Rucksack, um die
Schultern flhren.

2) Kletten: Die Enden des unteren Gurtes nach vorne fiihren (siehe Abb.
2) und zusammenkletten (siehe Abb. 3). Die Enden des Schultergurtes
nach vorne um den Brustkorb flihren und unterhalb der Brust zusam-
menkletten (siehe Abb. 4)

3) AbschlieBende Kontrolle: Bei Abgabe an den Patienten sind die
Passform und der korrekte Sitz der Orthese zu Uberprifen.

4) 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) Die Klettverschllsse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

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

4) 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 sachgemd@B 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 gemdaB 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 spine.

1.3 Indications

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

e Back pain (thoracic spine)



Indications must be determined by the physician.

1.4 Contraindications

1.4.1 Absolute Contraindications
None.

1.4.2 Relative contraindications

Consult the physician if any of the following occur: skin diseases/injuries,
inflammatory changes, raised scars with swelling, reddening, and warm-
ing in the area where the orthosis is fitted, tumours, lymphatic congestion
— including unclear swelling of soft tissue distal to the device, and dysaes-
thesia in the 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.

[os]



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

» Only use the support / orthosis on one patient.

:

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 Information to be Provided 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.




| NOTICE|

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

2) Determine the orthosis size (see size table).

3.2 Fitting and Application

1) Application (see Fig. 1): Place the orthosis over the shoulders like a
backpack.

2) Hook and loop material: Route the ends of the lower strap to the
front (see Fig. 2) and secure the hook and loop closure (see Fig. 3).
Route the ends of the shoulder strap to the front around the chest and
secure the hook and loop closure below the chest (see Fig. 4)



3) Final check: The correct fit and proper positioning of the orthosis must
be checked during handover to the patient.

4) 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) Close the 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.

1.3 Indications

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

¢ Dorsalgies (douleurs du rachis thoracique)
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 dans la région des jambes.

1.5 Autres restrictions d'utilisation

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

[

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 |'orthése.

» 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'orthese que sur un seul patient.

i

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

» N'exposez pas |'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 cremes 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 pour la remise de I'orthése 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'orthese
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'orthese et sa période d'utilisation en fonction de I'indication médicale.
Seul le personnel spécialisé qualifié est habilité a procéder au premier
ajustement et a la premiere utilisation du bandage ou de |'orthése. Ap-
prenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le ban-
dage ou l'orthése.

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'orthese (voir tableau des mesures et des
tailles).

3.2 Ajustement et mise en place

1) Mise en place (voir ill. 1) : ajustez I'orthése autour des épaules a la
maniére d'un sac a dos.

2) Fermeture auto-agrippante : guidez les extrémités de la sangle infé-
rieure vers |'avant (voir ill. 2) et refermez-les a I'aide des fermetures
auto-agrippantes (voir ill. 3). Guidez les extrémités de la sangle
d'épaule vers I'avant autour du thorax et refermez-les sous la poitrine
a I'aide des fermetures auto-agrippantes (voir ill. 4).

3) Contrble final : vérifiez la forme ainsi que la bonne fixation de I'orthése
au moment de remettre celle-ci au patient.

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

3.3 Nettoyage

Nettoyez |'orthése régulierement.
1) Fermez les fermetures auto-agrippantes.

2) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.



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

4) Laissez sécher I'orthése & 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 & 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 € 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 la stimolazione sen-
somotoria e fornisce la stabilizzazione muscolare del rachide dorsale.

1.3 Indicazioni

e Deficit posturali (cifosi idiopatica, malattia di Scheuermann)

e Dolori a carico del rachide toracico

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, degenerazioni infiammatorie, cicatrici protruse con ri-
gonfiamenti, arrossamenti e surriscaldamenti della parte trattata, gonfiori,
disturbi della circolazione linfatica - anche gonfiori delle parti molli di natu-
ra sconosciuta in distretti lontani dall'ortesi, disturbi della sensibilitd a cari-
co degli arti inferiori.

1.5 Ulteriori limiti all’impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. Non
e 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.

 Avviso| Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.




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.




2.3 Avvertenze 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).



3.2 Adattamento e applicazione dell'ortesi

1)

2)

Applicazione (vedi fig. 1): indossate la parte superiore dell'ortesi simil-
mente ad uno zainetto.

Chiusura a velcro: portate in avanti le estremita della cintura inferiore
(vedi fig. 2) e fissatele assieme (vedi fig. 3). Portate in avanti le estre-
mitd delle cinture scapolari fino ad aderire al torace e fissatele con la
chiusura a velcro al di sotto del petto (vedi fig. 4).

Controllo finale: al momento della consegna dell'ortesi al paziente &
necessario controllarne la vestibilita e il corretto posizionamento.

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

3.3 Pulizia
Pulite regolarmente I'ortesi.

1)
2)
3)

4)

Chiudete i velcri.
Suggerimento: utilizzate una rete o una sacco da lavaggio.

Lavate I'ortesi a 40° C con un comune detergente delicato. Non utiliz-
zate ammorbidenti.

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

4 Smaltimento

Smiailtite 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.
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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.

Espafiol

1 Uso

1.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para el tratamiento del tron-
co y esta 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 y activa
la estabilizacién muscular. Estimula las funciones sensomotoras, alivia el
dolor y descarga la zona dorsal de la columna.

1.3 Indicacion

¢ Debilidades posturales (hipercifosis permanente no 6sea, enfermedad
de Scheuermann)

* Dorsalgias (dolores en la zona de la columna dorsal)
El médico serd quien determine la indicacion.

1.4 Contraindicacion

1.4.1 Contraindicacion absoluta

Ninguna.

1.4.2 Contraindicaciones relativas

En caso de que se produzcan los siguientes cuadros acuda al médico:
enfermedades/lesiones cutdneas, modificaciones inflamatorias, cicatrices
con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las partes del
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cuerpo tratadas, tumores, trastornos del flujo linfético, asi como hinchazo-
nes difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar y trastornos
de sensibilidad en las piernas.

1.5 Restricciones adicionalesde uso

La ortesis estd disefiada para la aplicacion en un dnico paciente. No es-
td permitida por tanto su reutilizacién. La értesis debe utilizarse de acuer-
do con las indicaciones y las instrucciones del médico.

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.

laviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

2.2 Advertencias generales de seguridad

La faja / ortesis estd 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 / ortesis.

/\ ATENCION

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

» Utilice la faja / drtesis en un usuario exclusivamente.

N
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i

Condiciones ambientales inapropiadas
Esta faja / ortesis no es ignifuga.

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

AVISO|

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

INFORMACION

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

2.3 Indicaciones para la entrega al usuario

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.

i

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.
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INFORMACION

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

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 s6lo puede efectuarlo el
personal técnico formado para dicho fin. Debe instruirse al usuario en el
manejo y cuidados del vendaje/értesis.

3.1 Eleccion del tamano

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

2) Determine el tamafo de la értesis (consulte la tabla de tamafos).

3.2 Ajuste y aplicacion
1) Aplicacion: (véase la fig. 1): coloque la parte superior de la drtesis so-
bre los hombros, como si fuera una mochila.

2) Cierre del velcro: tire de los extremos del cinturdn inferior hacia ade-
lante (véase la fig. 2) y cierre los velcros (véase la fig. 3). Tire de los
extremos del cinturén situados alrededor del térax hacia delante y fije-
lo con el velcro por debajo del pecho (véase la fig. 4).

3) Supervision final: en el momento de entrega al usuario, han de super-
visarse el ajuste y el asiento correcto de la drtesis.

4) 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.

24



1) Cierre los velcros.

2) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar la értesis en la lo-
vadora.

3) La ortesis puede lavarse con agua tibia a 40° con un jabdn 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 supervision de un Técnico Garante.

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 I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada
por Otto Bock bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la di-
rectiva.
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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 pijnverzach-
tend en ontlast de borstwervelkolom.

1.3 Indicaties

e Slechte houding (niet gefixeerde ronde rug, ziekte van Scheuermann)
e dorsalgieén (pijn in het gebied van de borstwervelkolom).

De indicatie wordt gesteld door de arts.

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 benen.
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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.

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.
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|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 die moeten worden doorgegeven aan 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 functionaliteit, 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.
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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).

3.2 Aanpassen en aanleggen
1) Omdoen (zie afb. 1): Doe de brace net als een rugzak om de schou-
ders.

2) Vastklitten: Trek de uiteinden van de onderste riem naar voren (zie
afb. 2) en klit ze aan elkaar vast (zie afb. 3). Trek daarna de uiteinden
van de schouderriem over de borstkas naar voren en klit deze onder
de borst aan elkaar vast (zie afb. 4).

3) 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.

4) 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.
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1) Sluit de klittenbandsluitingen.
2) Advies: gebruik een waszak of -net.

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 VIl
van de richtlijn.
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Polski

1 Zastosowanie

1.1 Cel zastosowania

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

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.

1.3 Wskazania

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

¢ Dorsalgia (bdl odcinka piersiowego kregostupa)
Wskazania okresla lekarz.

1.4 Przeciwwskazania

1.4.1 Przeciwwskazania absolutne
Brak.

1.4.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu si¢ nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowad 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 miekkich, zaburzenia czucia w obrebie kon-
czyn 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) Zmierzy¢ obwdd pasa ok. 2 cm nad grzebieniem biodrowym.

2) Wybrac¢ wielko$¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

3.2 Dopasowanie i zaktadanie
1) Zaktadanie (patrz ilustr. 1): Orteze zatozyé na plecy w taki sposoéb, w
jaki zaktada sie plecak.

2) Zapinanie na rzep: Konce dolnego pasa poprowadzi¢ do przodu
(patrz ilustr. 2) i zapiqé na rzep (patrz ilustr. 3). Koince pasa barkowe-
go poprowadzi¢ do przodu wokét klatki piersiowej i zapig¢ na rzep
pod piersiami (patrz ilustr. 4)

3) Kontrola koricowa Oddajgc pacjentowi orteze do uzytku, nalezy
sprawdzi¢ jej ksztatt i prawidtowe dopasowanie.

4) Instruktaz pacjenta: Pacjentowi nalezy udzieli¢ instrukcji odnosnie
zaktadania ortezy i prawidiowego dopasowania. Nalezy wspolnie z
pacjentem przeéwiczy¢ prawidtowe zaktadanie i zdejmowanie ortezy.

3.3 Czyszczenie

Orteze nalezy regularnie czyscié.

1) Zapiqg¢ zapiecia na rzep.

2) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

3) Orteze pra¢ w temperaturze 40°C w dostepnym 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).
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4 Utylizacja
Produkt poddaé utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w kraju.

5 Wskazowki prawne

5.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnoé¢ tylko wéwczas, gdy produkt stosowa-
ny jest zgodnie z okreslonymi przez niego warunkami i w okreslonych
przez niego celach. Producent zaleca uzytkowanie produktu zgodnie z
przeznaczeniem i pielegnowanie go zgodnie z instrukcjq obstugi.

5.2 Zgodnosé z CE

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

magyar

1 Haszndlat

1.1 Rendeltetés

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

1.2 Hatdsmechanizmus

Az ortézis aktivan egyenesiti ki a hatcsigolydkat és aktivizdlja muszkuldris
stabilizdldsukat.  Segiti a  szenzotoros miikédést, tamogatja a
fajdalomesillapitdst és tehermentesiti a hatcsigolyakat.

1.3 Indikdcio

* Tartdsgyengeség (nem csontosan fixdlédott kenyérhat, Scheuermann
kor)
e dorzdlallergidk (fajdalmak a hatcsigolydk kornyékén)
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Az indikdcidt az orvos hatdrozza meg.

1.4 Kontraindikdcio

1.4.1 Abszolut kontraindikdciék
Nincsenek.

1.4.2 Relativ kontraindikdaciok

Az aldbbi indikdciok esetén ki kell kérni az orvos tandcsat: Bérbetegsé-
gek/-sérilések, gyulladdsos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek,
kipirosodds, melegedés az ellatott testtajon; tumorok nyirokdramlési zava-
rok - tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkéztdl tavoli testtdjakon -
érzékelészavarok a labak kérnyékén.

1.5 A haszndlat tovabbi korldtai

Az ortézist kizarolag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. Ismételt
haszndlatba addsa nem engedélyezett. Az ortézist feltétlentl az
indikaciénak megfeleléen és az orvosi utasitdsok betartdsaval kell
hasznalni.

2 Biztonsdg

2.1 Jelmagyardzat

Figyelmeztetés lehetséges silyos baleset és sériilés

veszélyére.

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére.

| ERTESITES | Figyelmeztetés lehetséges miszaki

meghibdsoddsokra.

36



2.2 Altalénos biztonsdgi tudnivalék

/A VIGYAZAT

A bandazs/ortézis tul feszes.
Lokdlis nyomdsjelenségek és az ott fut6 erek elszoritasa.

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

A VIGYAZAT

Tobb mint egy paciens dltali haszndlat
Boérirritaciok, ekcémak vagy fertézések kialakuldsa

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

| ERTESITES |

Nem megfelel6 kornyezeti kérilmények
A banddzs/ortézis nem tlizbiztos.

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

| ERTESITES |

Az anyagok haszndlhatésdaganak ideje megroévidiilhet.
» A termék nem kerlilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.

INFORMACIO

A banddzson/ortézisen tilos barmilyen szakszer(itlen valtoztatdst végre-
hajtani. Ellenkez6 esetben megsziinik a termékgraancia.
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2.3 Megjegyzés a pdciensnek térténé ataddssal kapcsolatban

/A VIGYAZAT

Ha a banddazs/ortézis kozvetleniil érintkezik a bérrel, bérirritaciot

vdlthat ki.

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

| ERTESITES |

Kopds okozta rongdalédas

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

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

INFORMACIO

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

3 Kezelés

INFORMACIO

A hordés napi id6tartamat 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/apoldsat.

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

2) Az ortézisméret kivdlasztasa (Idsd mérettdbldazat).



3.2 Adaptdlds és felhelyezés

1) Felhelyezés (1. dbra): Az ortézist a vdllakon dtvetve gy kell felvenni,
mint egy hatizsdkot.

2) Tépbzarkezelés: Az als6 heveder végeit vezessuk elére (2. dbra) és
tép6zdrazzuk dssze (3. dbra). A vdllheveder végeit vezessiik elére, fek-
tessiik a mellkas koré, és a mell alatt zarjuk be a tép6zdrat (4. dbra).

3) Végellendrzés: Amikor dtadjuk a paciensnek. ellendrizziik, hogy jé-e a
formdja, és pontosan illeszkedik-e az ortézis.

4) A pdaciens 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) A tép6zdrakat zdrjuk be.

2) Ajanlds: Haszndljunk mosézsdakot vagy halét.

3) Az ortézist 40 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphatd fi-
nommososzerrel kézzel lehet mosni.

4) A szabad levegén szdritsuk. Szdrités kdzben lehetbleg ne érje kozvet-
len héhatds (napsugdrzas, kalyha vagy flitétest melege).

4 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti el6irdsok betartdsaval kell artalmatlanitani.

5 Jogi tudnivalék

5.1 Felel6sség

A gyarto csak akkor vallal felel6sséget a termékért, ha azt a megadott fel-
tételek betartdsaval és rendeltetésének megfeleléen haszndljak. A gydrto
a termék szakszeri kezelését és a leirdsnak megfelel6 dpolasat ajanlja.
5.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozo
93/42/EGK direktiva rendelkezéseinek. A diektiva IX. fliggelékében az or-
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vosi termékekre vonatkozd osztdlyozdsi kategéridk alapjan ezt a terméket
az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat az Otto Bock
kizarélagos gydrtéi feleléssége alapjén kertilt kidllitasra.

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 ovliviiuje aktivni napfimovdni hrudni patere a aktivuje jeji svalo-
vou stabilizaci. Podporuje senzomotoriku, mirnéni bolesti a odlehéuje hrud-
ni pater.

1.3 Indikace

e Chabé drzeni téla (kulatd zadda, Scheuermannova choroba)

* Dorsalgie (bolesti v oblasti hrudni patefe)

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 Iékarfem: Kozni nemo-
ci/poranéni kize, zanétlivé zmény, nabéhlé jizvy provdzené otokem, zarud-
nuti a prehrati ve vybavovaném dseku téla; tumory, poruchy odtoku lymfy -
i otoky mékkych tkdni nejasného pivodu, které se vyskytnou v Edsti téla za
pomtckou; poruchy citlivosti v oblasti 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) Zméfte obvod téla ca. 2 cm nad pdnevnim hfebenem.

2) Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).

3.2 Nastaveni a nasazeni

1) Nasazeni (viz obr. 1): Nasadte si ortézu na ramena podobné jako ba-
toh.

2) Zapindni na suchy zip: Vedte konce dolniho pdsu dopredu (viz obr. 2)
a zapnéte je (viz obr. 3). Provedte konce ramenniho pdsu dopfedu
okolo hrudniho kose a zapnéte je pod hrudi (viz obr. 4)

3) Zavérecéna kontrola: Pri preddni pacientovi je nutné zkontrolovat
sprdvné obepnuti a doseddni ortézy.

4) Pouceni pacienta: Vysvétlete pacientovi, jak se ortéza nasazuje a vy-
svétlete zajiSténi spravného sezeni ortézy. Procvicte spole¢né s paci-
entem nasazovdni a sundavdni ortézy.

3.3 Cisténi

Ortézu pravidelné Cistéte.

1) Zapnéte 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).
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4 Likvidace
Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

5 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

5.1 Odpovédnost za vyrobek

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

5.2 CE shoda

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

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 odlah¢uje hrudnd chrbticu.

1.3 Indikdcia

e Zlé drzanie tela (kostene nefixovany gulaty chrbat, Scheuermannova
choroba)

¢ Dorzalgie (bolesti v oblasti hrudnikovej chrbtice)

Indikaciu stanovuje lekdr.

44



1.4 Kontraindikdcia

1.4.1 Absolutna kontraindikacia
Ziadna.

1.4.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikdcidch je potrebnd konzultdcia 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, vrdtane nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od po-
mocky; poruchy citlivosti v oblasti noh.

1.5 Dalsie obmedzenia pouZivania
Ortéza je koncipovand na pouzitie na jednom pacientovi. Opatovné pouzi-

tie nie je pripustné. Ortéza sa musi pouzivat presne podla indikdcie a pod-
[a pokynov lekdra.

2 Bezpecnost

2.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovania pred moznymi nebezpe&enstvami tazkych
nehdd a poraneni

Varovania pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a
poraneni.

| UPOZORNENEE | Varovania pred moznymi technickymi $kodami.

2.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Banddz/ortéza je zalozend prilis napevno.
Lokdlne priznaky tlaku a zdZenia na priebeznych tepnéch a nervoch.

» Prekontrolujte spravne zaloZenie a licujuci tvar banddaze/ortézy.
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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 ohriovzdornd.

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

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

INFORMACIA

Na banddzi/ortéze sa nesmu vykondvat neodborné zmeny, pretoze v
opacnom pripade zanikd zdruka.

2.3 Upozornenia pre odovzdanie pacientovi

Priamy kontakt koze s banddzZou/ortézou méze viest k podrdzde-

niam koze.

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

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

» Pacienta upozornite na to, Zze banddz/ortéza sa musi prestaf pouzi-
vat, ak uzdaver alebo ind cast banddze/ortézy vykazuje zndmky opot-
rebovania.

INFORMACIA

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

3 Manipuldacia

INFORMACIA

Dennt dobu nosenia a obdobie aplikdcie spravidla stanovuje lekdr. 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) Zmerajte obvod drieku cca 2 cm nad hreberiom panvovej kosti.

2) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

3.2 Prisp6ésobenie a nasadenie

1) Nasadenie (pozri obr. 1): Ortézu nasadte okolo pliec ako ruksak.

2) Zapnutie: Konce dolného pdsu prevedte dopredu (pozri obr. 2) a spoj-
te dohromady (pozri obr. 3). Konce ramenného pdsu prevedte dopre-

du okolo hrudného kosa a spojte dohromady pod hrudnikom (pozri
obr. 4)
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3) Zavereéna kontrola: Pri odovzdani pacientovi je potrebné prekontrolo-
vat licujuci tvar a sprévne nasadenie ortézy.

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

3.3 Cistenie

Ortézu pravidelne cistite.

1) Zapnite vsSetky suché zipsy.

2) Odporucanie: Pouzite 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 pésobeniu tep-
la (napr. slnecné Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

4 Likviddcia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych ndrodnych 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-
ikli cilt Gzerinde uygulanmalidir.

1.2 Etki sekli

Bu ortez g6giis omurlarinin aktif bir sekilde dogrulmasina etki eder ve bu
gogis omurlarinin muskdler stabilizasyonunu saglar. Sensomotorigi des-
tekler, acinin azalmasini saglar ve gégiis omurlarini rahatlatir.

1.3 Endikasyon

e Durus bozuklugu (kemiklesmemis kifoz, Morbus Scheuermann)

e Dorsaljilerde (g6gls omurlar bélimiinde agrilar)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

1.4 Kontrendikasyon

1.4.1 Mutlak kontrendikasyon
Yok.

1.4.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorlslimesi gerekir: Bandajin
bulundugu yerde deri hastaliklari/yaralanmalari, iltihaph gérintilerde degi-
siklik, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik; timérler, lenf drenaj bozukluklari
— bandajin bulundugu yerin disinda yumusak bdlgelerde siskinlikler,
bacaklarda duyu bozukluklari.

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.
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2 Guvenlik

2.1 Uyari sembol sisteminin anlami

AUYARI Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyar-
ilar.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.

louyury| Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

2.2 Genel giivenlik 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.

:

Yanhs cevre kosullarindan dolayi hasarlar.
Ortez alevlere karsi dayanikl degildir.

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

:

Malzemelerin kullanim siiresi kisalabilir

» Uriin yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
etmemelidir.
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Bandaj/ortezde usuliine uygun yapilmayan degisikliklerde, Griin garantisi
gegersiz olur

2.3 Hastaya iletilecek diger bilgiler

Bandaj/ortez ile dogrudan temas, cilt Gzerinde yaralanmalara sebep

olabilir.

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

| DUYURU.

Asinmadan dolayi 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 alisiimigin 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-
mis uzman personel tarafindan ydritiimelidir. Hasta bandajin/ortezin
kullanimi ve bakimi konusunda bilgilendirilmelidir.
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3.1 Ebadin secilmesi
1) Bel genisligi bel kemiginin yakl. 2 cm Gzerinden olgllmelidir.

2) Ortez ebatinin belirlenmesi (Bakiniz, 6l¢i tablosu)

3.2 Uygulama ve yerlestirme

1) Yerlestirme (bkz. Sek. 1): Ortez bir sirt gcantasi gibi omuzlardan gegi-
rilmelidir.

2) Velkrolar: Alt kemerin ug kisimlari 6ne dogru getirilmeli (bkz. Sek. 2) ve
birbirine yapistirimaldir (bkz. Sek. 3). Omuz kemerinin ug kisimlari 6ne
dogru gogus kafesinin gevresine sariimali ve gégusin alt kisminda bir-
birine yapistirimaldir (bkz. Sek. 4)

3) Son kontrol: Hastaya teslimat sirasinda, ortezin uyumu ve kola oturu-
su kontrol edilmelidir.

4) Hastanin bilgilendirilmesi: Hastaya ortezin yerlestiriimesi ve yerine
oturmasinin emniyete alinmasi sekli agiklanmalidir. Ortezin yerlestiril-
mesi ve ¢ikartiimasi birlikte galigiimalidir.

3.3 Temizleme

Ortezi diizenli bir sekilde temizleyiniz.
1) Butln velkro baglantilar kapatiimalidir.

2) Oneri: Yikama torbasi veya filesi kullaniimalidir.

3) Bandaj/ortez 40°C sicakligindaki suda piyasada satilan hassas yika-
ma deterjani katilarak ylkanmalidir. Yumusatici kullanmayiniz.

4) Uriin kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/ist kaynaklarinda
kurutulmamalidir (6rn. glines 1sinlari, ocak ve siticilarin sicakligi).

4 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.
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5 Hukuksal bilgiler

5.1 Sorumluluk

Sorumluluk sadece, Uriin belirtilen kosullar altinda ve dngériilen 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 drin taleplerini yerine
getirir. Yonetmeligin IX ekine gére medikal Uriinlerin siniflandirma kriterle-
rinden dolay Uriin | kademesinde siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu
nedenle Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugunda ydnetmelik ek Vil'e
gore bildirilir.

Pycckuit

1 MpumeHeHne

1.1 HasHayeHne

[aHHbIli opTe3 cneflyeT NpUMeHsTb UCKITIOYUTENIbHO B paMKax opTesupo-
BaHUS TyNOBWLLA, OH NMPefHasHa4YeH AJis UCMOSb30BaHNs UCKIIOYUTENIbHO
Ha HEMOBPEXAEHHOW KOXE.

1.2 MpuHumn peicTens

Oprtes cnocobCTByeT akTMBHOMY BblPaBHUBAHWUIO MPYAHOrO OTAENa no3so-
HOYHMKa M 0BecneynBaeT ero MbilweyHyto crabunusaumio. OpTes noanep-
XKNBaeT CEHCOPHYIO 1 MOTOPHYIO BYHKLMIO, CNOCOBCTBYET CHIXeHUto 6one-
BbIX OLLYLLIEHUI 1 Pa3rPyXaeT rpyAHON OTAE MO3BOHOUHMKA.

1.3 Nokasauuns

e Cytynoctb (HepukcmpoBaHHas Kpyrnias cnuHa, 6onesHb LLeliepmana)

e [lopcanrum (6onv B 06nacti rpyaHOro otaena no3BoHO4HVKA)

MokasaHus ONPeAensioTcs BPaioM.
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1.4 MNporuBonokasaHus

1.4.1 A6CconioTHbIe NPOTUBONOKa3aHus
OrcytcTByioT

1.4.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTMBONOKa3aHUs

Mpy HWXenepeyncneHHbIX NoKa3aHUsX HEOBXOAVMa KOHCYbTauusi ¢ Bpa-
YOM: KOXHble 3aboneBaHWs 1 NMOBPEXAEHUST KOXHOrO MOKpoBa; Bocnanu-
TesNbHbIE U3MEHEHNSI; MPUMyXLUME LpaMbl, apuTeMa 1 runeprepmus B obna-
CTU HaJIOXEHUS! U3LENVsi, ONYXONW, HapyLUeHVe NMMMPOOTTOKA, a Takxke He-
SICHbIE MPUMYXTIOCTU MArKUX TKaHeW, HaxOAsLLMeCs BHE HEMOCPEACTBEHHOW
61130CTV C MECTOM UCMONb30BaHWS U3AENNS; HAPYLIEHNS YyBCTBUTESIbHO-
CTU B 061aCTU HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

1.5 [lpyrne orpaHn4eHusi No Ucrnosib30BaHUIO

[aHHbiii opTe3 npeaHa3HayeH ANs UHAMBUAYaNbHOrO npumeHeHwus. Bro-
pu4HOe MpuMeHeHne uapenus He ponyckaetcs. OpTea fonxeH npume-
HATbCSA B COOTBETCTBUM C MOKA3aHWSIMU K €ro MPUMEHEHMIO N YKa3aHWUsIMU
Bpava.

2 Be3onacHocTb

2.1 3HayeHne npeaynpexaaroLmx CUMBOIOB

MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOW ONACHOCTU HecYacT-
HOFO CMy4as UM NOMYYEHNS TKEbIX TPABM.
MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOW OMacHOCTU HECHACT-

HOro criyvas unu nony4eHunsa Tpasm.

H

I'Ipe,u,ynpe)K,u,eHMﬂ O BO3MOXHbIX TEXHNYECKUNX noBpe-
XOeHusax.




2.2 O6Lme uHcTpyKumm no 6esonacHocTu

/\ BHUMAHUE

CnuwKomM nNiIoTHoe HanoXxeHue 6aHpaxa/opresa
ﬂOKaJ'IbHoe CAaBNMBaHNE KOXN N CXatne npoxoasLlmnx KpoBeHOCHbIX CO-
Cy[oB U HEPBOB.

» CrepnyeT NPOKOHTPONMPOBATh NPAaBUIbHOE PACMONIOXKEHNE 1 NOCALKY
6aHpaxa/opTesa.

/A BHUMAHUE

MprMeHeHUe N3penmsa HeCKOJIbKUMU NauueHTamm
PasppaxeHue koxwu, obpasoBaHue aK3eM Uan nonagaqvie MHbekumm

» BaHpax/opTe3 fomKeH NPUMEHSTLCS TOSIbKO OAHWM NaLYEHTOM.

Heb6naronpusatHble ycnoBus NpUMEHEHUS U3[enus
BaHpax/opTea MOXeT BOCMIaMEHUTLCS.

» He AonycKaTb KOHTaKTa 6aHp,a)Ka/opTesa C OTKPbITbIM OrHEM 1 ApYru-
MW NCTOYHUKaMUN NHTEHCUBHOIO Tenonany4eHuns.

Bo3MOXHO cokpalleHue cpoka cnyx6bl matepuanos usgenus
» CnepyeT nsberatb CONPUKOCHOBEHWS U3LAENNS C XUPO- WU KUCTIOTO-
coaepxXallmMy CpeacTBamm, MassmMm 1 IOCbOHAMMU.

[ MHDOPMALINSA |

3anpeLlyaeTcs BHOCUTb HEHaANEXallMe U3MeHeHUa B HGaHaax/opTes, T.K.
3TO B/IeYeT 3a co6oM NpeKpaLLeHne rapaHTUNHBIX 06S3aTeNbCTB.
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2.3 YkaszaHus npu nepegave usnenuvsi nauneHTy

MpsamMoit KOHTaKT GaHpaxa/opTesa C KOXel MOXET NMPUBECTU K pas-

APaXEHUIO KOXU

| 4 Cnep,yeT 06paTI/ITb BHMMaHME nauneHTa Ha To, 4TObbl OH HE Haknagbl-
Basl 6aHAax/opTe3 HEMOCPEACTBEHHO Ha KOXY.

MoBpexaeHne usgenus BcleacTBme UsHoca

» HeobxoauMo npepynpeauTs NauueHTa O TOM, YTO Nepef, KaxAbiM
NPUMEHEHNEM OH AOJIXEH OCYLLECTBASTb KOHTPONb HaHaaxa/opresa
Ha NpeaMeT ero Hagiexatlei paboTbl, NPM3HAKOB M3HOCA WY MOBpPe-
XOEHUN.

» Cneanyet 06patiTb BHUMaHKE NaLMeHTa Ha To, 4To GaHaax/optes He-
Nb3s Gonbliue WMCMoAb30BaTb B TOM Crly4ae, €Cin ero 3acTexka Wiu
[pyrovi KOMNOHeHT BGaHaaxa/opTesda MMEET NPU3HaKN U3HOCA.

[ MHOOPMALINSA |

MaupeHTy fomKHO BbiTb ykasaHO Ha TO 0OCTOSTENbCTBO, YTO OH JOMKEH
Hesame[MTeNnbHO 06paTUTbCs K Bpady, eCnin ycTaHoBUT y cebst Heobbiy-
Hble U3MEHeHUs (HanpuMep, NosiBIeHNe HOBbIX Xanob).

3 Cnocob obpalleHns c usgenvem

[ MHDOOPMALINSA |

MpoooNXUTENbHOCTL €XEAHEBHOrO HOLUEHUS OpTe3a, a Takxke obLwuin
CPOK €ro UCMosib30BaHUs YCTaHABMBAIOTCS, KaK npasuio, Bpadom. lep-
BUYHAS MOATOHKA U3AENNs U ero NPUMEHEHWe LOMKHbI OCYLLLECTBAATLCS
UCKIIIOUMTENBHO KBanM$MUMPOBaHHbIM nepcoHanoM. Heobxoaymo osHa-
KOMUTb NaupeHTa C npasunamu npuMeHeHus GaHaaxa/opresa u peko-
MEHAALMSMU MO yXO4y 3a HUM.
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3.1 Bbibop pa3mepa

1) Wameputb 06bEM TaNMM Ha y4acTke OK. 2-X CM BblILLIE MOAB3AOLLHOIO
rpe6Hs.

2) Onpepenutb pa3mep optesa (CM. TabnuLy pasmepos).

3.2 lMoproHka v HageBaHne Usgenuns

1) HapeBaHue opte3sa (cM. puc. 1): Tak xe Kak v proK3ak, opTes cnenyet

3aBECTV 3a M/ieyn.
2) 3acTermBaHue OpTe3a: KOHLLbl HYXHErO PEMELLKA NEPEeMECTUTb Brie-
peq, (CM. pyC. 2) 1 3aKPENUTb KX C NMOMOLLIO 3aCTEXEK-TNMYYEK (CM.
puc. 3). KoHLbl NNe4eBOro peMHsi NepeMecTuTb BOKPYT rpyAHON KieT!

KN

Brnepea 1 3aKpenuTb C NOMOLLbIO 3aCTeXEK-NUNy4eK HUXe YPOBHSA rpy-

am (cm. puc. 4)
3) 3aktounTenbHbI KOHTPOJb: NEpes, nepeaayein opresa naumeHTy

cnefgyet oCyLWeCcTBUTb KOHTPOJIb NOCaAKN 1 NPaBuiibHOro pasMeLleHns

opresa.

4) TIpOMHCTPYKTMPOBAaTb NaLMEHTa: NaLVeHTy CreflyeT pasbsCHUTb, Kak

HY>XXHO HaZeBaTb OpTe3 1 NPOBEepATb ero npaBuibHOE pa3MeLleHne.
Bwmecrte ¢ nauneHTomMm cnepyet NnoTpeHnpoBaTbCA B HaAeBaHUU U CHA-
TN opTesa.

3.3 Yucrka

Crenyet perynspHo Npoun3BoAUTL O4UCTKY opTeaa.
1) Tpu ouncTke cnepyet 3aKpbiBaTh 3ACTEXKN-NNMYYKN.

2) PekomeHpaumsi: UCMONMb30BaTb MELLOK WM CETKY ANS CTUPKU.

3) Oprtes ctupartb npu Temneparype 40 °C ¢ 06bl4HbIM HENTPasbHbIM MO-

IOLLMM CPencTBOM. He NpuMeHsiTb KoHAMLMOHEp Ans 6enbs.

4) Cywwutb Ha Bo3ayxe. He noaBepratb BO3AEVICTBMIO BbICOKMX TeMMnepa:

TP (Hanpmmep, npAMble COJTHEYHbIE NTy4U, TeNNO OT KYXOHHbIX NAUT Un

6arapelt oTonneHus).

4 Ytunusauus

yTI/IJ'lI/ISaLI,VIFI n3penua ocyLlecTBnaeTca B COOTBETCTBUN C npeanucaHuamu,

,D,eﬁcTByIOLLI,MMI/I B CTpaHe ncnonb3oBaHnsa usaenns.
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5 MNpaBoBble yka3saHus

5.1 OTBeTcTBEHHOCTb

MarotoButenb Hecet OTBETCTBEHHOCTb TOJLKO MPW WCMOSb30BaHUU U3Ae-
NVst B 3af,aHHbIX YCOBKSIX U B COOTBETCTBUM C NMPeAyCMOTPEHHbIM HasHaye-
HueM. MarotoButenb pekoMmeHAyeT WCMonb3oBaTb U3AENUe Hafnexalium
06pa3oM ¥ OCYLLECTBIATL €r0 YXO[, B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMEN.

5.2 CoorsercrBue craHgapram EC

[anHoe nspenvie otsevaet TpebosaHusm Oupektusbl 93 / 42 / EQC no
MEANLMHCKON NpoayKuun. B cooTBETCTBUM C KpUTEpHSIMU Knaccuukaumm
MEANLMHCKON NPOAYKLUMU, MpuBeneHHbIMM B [Mpunoxennn IX ykasaHHoM
[vpekTuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesian Jeknapaums o co-
otBeTCTBUM Gbina npuHsita komnanuen Otto Bock nog ceoto mcknountens-
Hyl0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpunoxenuto VIl ykasaHHon JvpekTvisbl.
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