AUSWAHL/GROSSEN * SELECTION/SIZE - SELECTION/TAILLES *
BblBOP/PA3MEPbBI « ASORTYMENT/WYMIARY + STORLEKSGUIDE -
STORRELSESGUIDE « STORRELSESGUIDE « VALINTA/KOKO * IZVELE/IZMERS -
VAIHTOEHDOT/KOKO « IZVELE/IZMERS * SCELTA/DIMENSIONI

GROSSE / SIZE / 1 1S 2 28 3 3S
MESURE / KOJi /

ROZMIAR / STORLEK /

STORRELSE / ° ® °
STORRELSE /

KOKO / IZMERS / o ] J
TAGLIA

&

Beckenumfang cm
Pelvic circ. cm
Tour de bassin cm
OKpYXHOCTb Ta3a cm
0bwod miednicy cm
Omkretsmatt hoft, cm
Omkredsmal hofte, cm
Omkretsmal hofte, cm
Lantion ymp. cm
legurna apmers, cm
Circonferenza bacino cm

50-75 75-105 105-135

A

GroBe Hohe* cm
Size height* cm
Mesure Hauteur* cm
Pasmep Bbicota* cm
Rozmiar Wysokosé* cm
Hojd matt* cm
Hgjdemal* cm
Hgydemal* cm
Korkeus* cm
Izmérs augstums, cm*
Taglia altezza* cm

41-54 30-41 41-54 30-41 41-54 30-41

)

* Gemessen proximal vom Brustbein bis zum oberen Rand des Schambeins (Tuberculum pubicum)

* Measured from the proximal side of the corpus sterni to the upper edge of the pubic bone(tuberculum pubicum)
* Mesures prises de la partie proximale du sternum au bord sup rieur du pubis (tubercule pubien)

* OT BEpXHEro Kpasi rpyAuHbl (SpeMHasi Bbpeaka) A0 BepXHero Kpas 106ka (no6kosoro Gyropka)

* Mierzona w przedniej czesci ciata od mostka do g rnej czesci spojenia lonowego(guzek lonowy)

* Mat fran den proximala delen av brgstbenet (corpus sterni) till den 6vre delen av blygdbenet (tuberculum pubicum)
* Mal fra den proksimale del af brystbenet (corpus sterni) til toppen af skambenet (tuberculum pubicum)

* Mal fra den proksimale delen av brystbenet (corpus sterni) til toppen av kjgnnsbenet (tuberculum pubicum)

* Mitta otetaan rintalastan yldosasta hapyluun yldosaan (hapyluun kyhmy)

* Mérits no krusu kaula proksimalas puses Iidz kaunuma kaula (tuberculum pubicum) aug$gjai malai

* Presa dalla parte prossimale del corpo dello sterno al margine superiore del pube (tubercolo pubico)

VANLIGEN LAS INSTRUKTIONERNA NOGGRANT OCH SPARA DEM

3-punkt hyperextension korsett

DEKLARATION AV OVERSTAMMELSE

Som tillverkare, Orthoservice AG deklarerar sitt fulla ansvar att denna produkt ar en medicinteknisk klass 1 produkt som
har tillverkats i linje med kraven av EU direktiv 2017/745 (MDR). Instruktionerna har utformats i |InjE med ovan namnda
forordning. De &r utformade for att sakerstélla en adekvat och saker anvandning denna medi kniska produkt.
VARUMARKE AV MATERIAL

Velcro® ar ett registrerat varumarke for Velcro Industries B.V.

Sensitive® &r ett registrerat varumarke som tillhér EUROJERSEY

SAKERHETSFORESKRIFTER

Vi rekommenderar att trycket som produkten ger inte appliceras pa nagon kroppsdel som har sar, svullnad eller bélder.
Det rekommenderas att inte spanna produkten for hart for att undvika for stort lokalt tryck eller kompression av
underliggande nerver och/eller blodkarl. Ytterligare sa rekommenderar vi att anvénda ett underplagg for att undvika direkt
hudkontakt. Vid tveksamheter om hur produkten skall anvéndas kontakta en lakare, sjukgymnast eller ortopedtekniker. Las
materialkompositionen pa insidan av produktens etikett noggrant. Vi rekommenderar att inte anvanda produkten i nérhet
av dppen eld eller starka elektromagnetiska falt. Applicera inte vid direktkontakt med ppna sar.

VARNING

Det rekommenderas att denna produkt, som &r konstruerad fér specifika indikationer enligt nedan farskrivs av en doktor
eller sjukgymnast och appliceras av ortopedtekniker, i linje med anvéndarens behov. For att sakerstilla effektivitet,
tolerans och korrekt funktion skall appliceringen utforas med yttersta omsorg. Andra inte instéllningarna utforda av lakare,
sjukgymnast eller ortopedtekniker. Tillverkarens ansvar forfaller vid olamplig anvandning eller anpassning. Ortosen skall
endast anvandas av en anvandare. Om ortosen anvands opassande, avsager sig tillverkaren allt ansvar for reglerna av
medicintekniska produkter. For hyperkansliga individer, direkt hudkontakt kan skapa rodnad och irritation.

Om det uppstar smarta, svullnad, bolder eller ndgon annan reaktion kontakta omgéende din ldkare och vid speciella
allvarliga problem rapportera drendet till tillverkaren samt till behorig myndighet. Effektiviteten av denna ortopedtekniska
produkt ar endast garanterad nér alla komponenter anvands korrekt.

TILLBEHOR

REF.IP35/PC Connect Anslutningsplatta mellan stat
REF.IP35/P Sternal halvplatta for personer med PaceMaker

REF.P1000/IA Polstringshylsa till brostbygel, skydd for armhalan i ett giftfritt hypoallergent material

o i

nackkrage och 3-punkt hyperextension korsett

UNDERHALL )
2 Anvind inte blekmedel £ Ej kemtvitt
2 Strykej Torktumla ej

Wg Tvattrad:
Ram: Handtvétt, maxtemperatur 30°C, med mild tvél (det rekommenderas att anvanda en tvittlapp); lufttorka, utsétt
inte for heta temperaturer, torka hellre med en trasa.
Polstring: lossa polstringen (f4st med knappar) och handtvétta i 30°C eller Iagre, anvénd en mild tvél, sk6lj noggrant.
Lufttorka, undvik extrema temperaturer.

Kasta inte produkten eller ndgon av dess komponenter i naturen.

INDIKATIONER

« Traumatiska frakturer (T10-L1/L2)

- Osteoporotiska eller metastatiska relaterade kompressionsfrakturer i bréstryggen och dorsolumbar 6vergang (T10-L1/L2)
« Osteomalaci med frakturer

« Dorsolumbar artros

« Erséttning for gipskorsett

KONTRAINDIKATIONER
For narvarande ingen kand

EGENSKAPER OCH MATERIAL

* Struktur:

- En I4tt ram i aluminiumlegering utan ngra vassa metallkanter for maximal komfort.

- Teleskopmekanism: 3-punkt hyperextension korsettens (ortosens) skenor och byglar kan justeras bade vertikalt och
horisontellt utan att ta bort skruvarna helt.

Backenbygel:

- Rorlig

- Teleskop

- Anddelarna ar tillverkade av en talig och flexibel plast for optimal anpassning till patientens anatomi

- Stoppskruvar gor att bygeln kan lasas i ldge 0°, 18° eller 36°

Vinkeln pa brostbygeln kan justeras stegvis med 7,5°.

Rorlig sternumplatta

Féstsystem:

- Sndppspanne, i acetalharts, som av sékerhetsskal ar fjaderbelastat i sitt Iasta ldge

- Langdjustering av béltet med ett unikt bandspanne med véndsdlja dér bandet lases direkt mot spannet med kardborre
Anatomisk ryggplatta

Avtagbar polstring, fixerad med tryckknappar. Tillverkad av PE-skum, varmelaminerat, helt utan sommar, kan klippas i
skarlinjerna, tyg i en elastanblandning med vattenavvisande behandling.

APPLICERING
FORSTA UTPROVNING
1 Placera ortosen anteriort Gver den liggande patientens bél for att kontrollera vilka justeringar som behdver goras.
2 Lossa skruvarna pa sidoskenorna, pa brostbygeln samt pa backenbygeln med hogst tva varv. (fig.A).
3 Bdrja med att justera brostbygel och backenbygel i horisontalplan (fig.B1):
a. Skjuv brostbygeln sa att den passar brostets bredd
b. Skjuv &ndarna pa backenbygeln for att anpassa den till backenets bredd
c. Dra at skruvarna helt, kontrollera samtidigt sagittalplanets symmetri
4 Fortsatt med att justera den vertikala axeln (fig. B2):
a. Skjut sidoskenorna tills backenbygeln vilar p& os pubis och brostbygeln pa den dvre delen av brostbenet
b. Dra &t skruvarna helt, kontrollera att patienten kan sitta utan att ortosen orsakar ndgot obehag samt att de laterala
skenorna r lika langa (ta hjalp av referensskérorna pa sidoskenorna)
5 Anpassa ortosen noggrant till patientens anatomi, forma med hjalp av skrankjarn:
a. Den centrala delen av backenbygeln (fig. C1)
b. Brostbygeln sa att den ligger an mot brostomradet, utan att trycka (fig.C2);
c. Sidoskenorna i hojd med backenet, utga fran referensskaran (fig. C3);
d. Mdjligen dven sternumplattan (fig.C4).
6 Efter lakarens anvisning, placera dorsalplattan l4ngs ryggraden (fig.D):
a. Lossa den stora skruven, flytta skruven till Gnskad hojd och fast den genom att dra &t helt.
b. Lossa snappspannets skruv, flytta spannet till samma hdjd som den stora skruven och dra &t snappspannets skruv helt.
7 Fortsatt med justering av béltet:
a. Lamna snappspannet Gppet, for baltet (med ryggplattan) bakom patientens rygg och fast bandspénnet i den stora
skruven (fig.E1)
b. Justera langden pa biltet genom att sk]uta indeti bandspannet (fig.E2) och fixera det direkt mot spannet med
kardborren (fig.F3); optimal dragkraft uppnas nar ortosen sitter pé plats dven ndr snappspannet ar 6ppet
c. Tryck och klicka fast snappspannet (fig.E4)
d. Fast bltet genom att skjuta in @nddelen i de specifika 6glorna pa bandspannet (fig.E5) och fést de Gverflodiga
delarna med kardborrbandet
e. Se till att ryggplattan ar centrerad pa ryggraden och |as den pa béltet med de specifika dglorna (fig.E6)

LASA BACKENBYGELN
Vid behov &r det majligt att fixera backenbygeln:
a. Ta bort skyddslocket med det medfdljande verktyget (fig. F1)
b. Flytta backenbygeln tills ett av de tva halen i mekanismen matchar det underliggande metallhalet (fig.F2); mdjlig
justering vid 0°, 18° eller 36°
c. Satt i det medfdljande stiftet (fig. F3)
d. Sitt tillbaka skyddslocket (fig. F4)
e. Fortsdtt pd samma sitt pd motsatt sida, se till att bada sidorna &r lasta p4 samma sétt.

ANVANDAR INSTRUKTION

Vid behov &r det mojligt att fixera backenbygeln:

1 Oppna sndppspénnet och lossa bandspannet fran den stora skruven.

2 Placera ortosen Gver brstet sd att sternumplattan vilar mitt Gver brostet och backenbygeln mitt dver os pubis (fig.G)
3 For in béltet under ryggen och fast bandspénnet i den stora skruven (fig. H).

4 Sikra ortosen genom att stanga snappspannet (fig.l).

- Beskrivningar och bilder i detta dokument &r endast illustrativa och for kommersiellt syfte.
Orthoservice férbehaller sig rétten att &ndra utan foregdende meddelande baserat pa behov.

LAS VENLIGST INSTRUKTIONERNE OMHYGGELIGT 0G GEM DEM

3-punkts hyperekstensionskorset

OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Som producent erklaerer Orthoservice AG sit fulde ansvar for, at dette produkt er et medicinteknisk klasse 1-produkt, som er
fremstillet i overensstemmelse med kravene i EU-direktiv 2017/745 (MDR). Instruktionerne er udarbejdet i overensstemmelse
med ovennzevnte bekendtgarelse. De er lavet for at sikre tilstraekkelig og sikker anvendelse af dette medicintekniske produkt.
VAREMZRKE AF MATERIALER

Velcro® er et registreret varemaerke tilhgrende Velcro Industries B.V.

Sensitive® er et registreret varemaerke tilhgrende EUROJERSEY

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Vi anbefaler, at trykket, som produktet giver, ikke paferes pa nogen kropsdel, som har sar, er havet eller har bylder. Det
anbefales ikke at spaende produktet for hardt for at undga et for stort, lokalt tryk eller kompression af de underliggende
nerver og/eller blodkar. Derudover anbefaler vi at bruge et underlag for at undga d|rekte hudkontakt. HV|s du eri tvivi om,
hvcrdan du skal bruge produktet, s& kontakt en laege, fysioterapeut eller ortopaed Laes materi jen
pé indersiden af produktets etiket ngje. Vi anbefaler ikke at anvende produktet i naerheden af aben ild eller steerke
elektromagnetiske felter. Ma ikke pafgres ved direkte kontakt med abne sar.

ADVARSEL

Det anbefales, at dette produkt, som er konstrueret til specifikke indikationer i henhold til nedenstaende, ordineres af en
leege eller fysioterapeut og anvendes af ortopaedteknikere i overensstemmelse med brugerens behov. For at sikre effektivitet,
tolerance og korrekt funktion skal produktet anvendes med yderste omhu. Du ma ikke andre de indstillinger, der er foretaget
af en leege, fysic eller ortopzedtekniker. Prodi ansvar bortfalder i tilfeelde af forkert brug eller tilpasning.
Ortosen skal kun benyttes af én bruger Hvis ortosen anvendes uhensigtsmaessigt, fraskriver producenten sig ethvert ansvar
for reglerne for medicintekniske produkter. For overfglsomme personer kan direkte kontakt med huden forarsage redme og
irritation. Hvis der opstér smerte, havelse, bylder eller nogen anden form for reaktion, skal du omgaende kontakte din laege,
og ved specielt alvorlige problemer skal sagen rapporteres til producenten samt til den relevante myndighed. Effektiviteten af
dette ortopaedtekniske produkt er kun garanteret, nar alle komponenter anvendes korrekt.

TILBEHOR

REF.IP35/PC Connect Forbindelsesplade mellem stabiliserende halskrave og 3-punkts hyperextensionskorset
REF.IP35/P Sternal halvplade til personer med PaceMaker

REF.P1000/IA Polstret serme til brystbayle, beskyttelse af armhulen i et ikke-giftigt hypoallergent materiale

VEDLIGEHOLDELSE

2 Brug ikke blegemiddel

38 M4 ikke stryges

W4 Vaskeanvisning:
Rammen: Handvask, maksimal temperatur 30°C, med mild sabe (det anbefales at bruge en vaskeklud); lufttor,
udsaet ikke for varme temperaturer, tgr hellere med en klud.
Polstring: Lgsn polstnngen (fastgjort med knapper) og handvask ved 30°C eller lavere, brug en mild szbe, skyl
grundigt. Luftter, undga ekstreme temperaturer.

Smid ikke produktet eller nogen af dets komponenter i miljget.

1Xi Ma ikke renses
B Ikke tgrretumbles

INDIKATIONER

« Traumatiske brud (T10-L1/L2)

« Osteoporotiske eller metastatiske relaterede kompressionsfrakturer af thoraxhvirvelsgjlen og dorsolumbar forbindelse
(T10-L1/L2)

+ Osteomalaci med brud

« Dorsolumbar slidgigt

« Erstatning for gipskorset

KONTRAINDIKATIONER
| gjeblikket ingen kendte

EGENSKABER 0G MATERIALE

« Struktur:

- En letvaegtsramme af aluminiumslegering uden skarpe metalkanter for maksimal komfort.

- Teleskopmekanisme: 3-punkts hyperekstensionskorset (ortose) skinner og bgjler kan justeres bade lodret og vandret
uden at fjerne skruerne helt.

Baekkenbgjle:

- Bevaegelig

- Teleskop

- Endedelene er lavet af en slidsteerk og fleksibel plast for optimal tilpasning til patientens anatomi

- Stopskruer gor det muligt at Idse bgjlen i position 0°, 18° eller 36°

Vinklen pa brysthgjlen kan justeres i trin pa 7,5°.

Bevaegelig sternumplade

Fastggrelsessystem:

- Kliklas, i acetalharpiks, som af sikkerhedsmaessige arsager er fjederbelastet i sin laste position

- Leengdejustering af bzeltet med et unikt beeltespaende med D-ring, hvor bandet lases direkte til speendet med Velcro
Anatomisk rygplade

Aftagelig polstring, fastgjort med trykknapper. Fremstillet af PE-skum, varmelamineret, helt sgmlgst, kan skeeres pa
skaerelinjerne, stof i en elastanblanding med vandafvisende behandling.

TILRETNING
FORSTE FORS@G
1 Placer ortosen anteriort over den liggende patients torso for at kontrollere, hvilke justeringer der skal foretages.
2 Losn skruerne pa sideskinnerne, pa brystbgjlen og pa baekkenbgjlen med hgjst to omgange. (fig. A).
3 Start med at justere brystbgjle og baekkenbgjle vandret (fig. B1):
a. Skub brystbgjlen, sa den passer til brystets bredde
b. Skub enderne af baekkenbgjlen, sa den passer til bakkenets bredde
c. Spand skruerne helt, mens du kontrollerer sagittalplanets symmetri
4 Fortseet med at justere den lodrette akse (fig. B2):
a. Skub sideskinnene indtil baekkenbgjlen hviler pa os pubis og brystbgjlen hviler pa den gverste del af brystbenet
b. Speaend skruerne helt, tjek at patienten kan sidde uden at ortosen forarsager ubehag og at sideskinnerne har samme
leengde (brug referencehakkene pa sideskinnerne)
5 Juster ortosen omhyggeligt til patientens anatomi, form ved hjeelp af et bgjejern:
a. Den centrale del af baekkenbgjlen (fig. C1)
b. Brystbgjlen, s& den hviler mod brystomradet uden at trykke (fig.C2);
c. Sideskinnerne i hgjde med baekkenet, startende fra referencehakket (fig. C3);
d. Eventuelt ogsé sternumplade (fig.C4).
6 Folg laegens anvisninger og placer rygpladen langs rygsjlen (fig.D):
a. Lgsn den store skrue, flyt skruen til den gnskede hgjde og fastger den ved at stramme den helt.
b. Lesn kliklasskruen, flyt speendet til samme hojde som den store skrue, og spaend klikl&sskruen helt.
Fortsaet med at justere beeltet:
a. Lad klikldsen sta abent, for baeltet (med bagpladen) bag patientens ryg og fastger bandspaendet til den store skrue
(fig.E)
b. Juster leengden af beeltet ved at skubbe det ind i bandspaendet (fig.E2) og fastgere det direkte til speendet med
velcrobéandet (fig.F3); optimal treekkraft opnas, nar ortosen er pa plads, selv nar snapspaendet er abent
c. Tryk og klik pa kliklasen (fig.E4)
d. Fastger bzltet ved at indseette endedelen i de specifikke lpkker pa bandspaendet (fig.E5) og fastger de
overskydende dele med velcrobandet
e. Sorg for, at bagpladen er centreret pa rygsgjlen, og |as den pa bzeltet med de specifikke Igkker (fig.E6)

~

LAS BAKKENB/ARET
Om ngdvendigt er det muligt at fastggre baekkenbgjlen:
a. Fjern beskyttelsesdaekslet med det medfglgende vaerktgj (fig. F1)
b. Flyt baekkenbgjlen, indtil et af de to huller i mekanismen passer til det underliggende metalhul (fig.F2); mulig
justering ved 0°, 18° eller 36°
c. Indszt den medfelgende stift (fig. F3)
d. Seet beskyttelsesdaekslet pa igen (fig. F4)
e. Fortsaet pa samme méde pa den modsatte side, og serg for at begge sider er Idst pa samme made.

BRUGER INSTRUKTIONER

1 Abn kliklsen, og friger bandspaendet fra den store skrue.

2 Placer ortosen over brystet, sa sternumplade hviler i midten af brystet og baekkenbagjlen i midten af os pubis (fig.G)
3 Indset beeltet under ryggen og fastger bandspaendet til den store skrue (fig. H).

4 Fastger ortosen ved at lukke Kliklasen (fig. I).

- Beskrivelserne og billederne i dette dokument er kun vejledende og til kommercielt formal.
Orthoservice forbeholder sig retten til at foretage @ndringer uden forudgaende varsel efter behov.

VENNLIGST LES INSTRUKSJONENE NGYE OG TA VARE PA DEM

3-punkts hyperekstensionskorset

SAMSVARSERKLARING

Som produsent erklaerer Orthoservice AG sitt fulle ansvar for at dette produktet er et medisinteknisk klasse 1-produkt,
produsert i samsvar med kravene i EU direktiv 2017/745 (MDR). Instruksjonene er utarbeidet i trdd med ovennevnte
forskrift. De er utarbeidet for & sikre tilstrekkelig og sikker bruk av dette medisintekniske produktet.

MERKING AV MATERIALER

Velcro® er e registrert varemerke for Velcro Industries B.V.

Sensitive® er et registrert varemerke for EUROJERSEY

SIKKERHETSFORSKRIFTER

Vi anbefaler at dette produktet ikke pafgres pa noen kroppsdel som er rammet av sar, hevelser eller kuler, pa grunn
av trykket produktet skaper. Det anbefales a ikke stramme produktet for hardt for & unngé overdrevent lokalt trykk og
kompresjon av underliggende nerver og/eller blodkar. Vi anbefaler i tillegg & bruke undertgy for & unnga direkte hudkontakt.
Kontakt lege, fysioterapeut eller ortopedtekniker dersom du i tvil om hvordan produktet skal brukes. Les materialets
sammensetning pa innsiden av produktetiketten ngye. Vi anbefaler at du ikke bruker produktet i naerheten av apen ild eller
sterke elektromagnetiske felt. Ikke pafer ved direkte kontakt med apne sar.

ADVARSLER

Det anbefales at dette produktet, som er designet for spesifikke indikasjoner som nevnt nedenfor, foreskrives av en lege
eller fysioterapeut og pafgres av en ortopedtekniker, i trad med brukerens behov. For a sikre effektivitet, toleranse og riktig
funksjon ma paferingen utfgres med storste forsiktighet. Ikke endre pa innstillingene som er gjort av lege, fysioterapeut
eller ortopedtekniker. Produsentens ansvar bortfaller ved uegnet bruk eller tilpassing. Ortosen skal bare brukes av en
bruker. Dersom ortosen brukes pa uegnet vis, fraskriver produsenten seg alt ansvar for reglene for medisintekniske
produkter. For overfglsomme personer kan direkte hudkontakt forarsake rodhet og irritasjon. Skulle det oppsta smerte,
hevelse, kuler eller andre reaksjoner, ma du kontakte legen din umiddelbart. Ved spesielt alvorlige problemer ma du
ogs4 rapportere forholdet til produsenten og til relevant myndighet. Effektiviteten til dette ortopediske produktet er bare
garantert nér alle komponentene brukes riktig.

TILBEHOR

REF.IP35/PC Connect Forbindelsesplate mellom stabiliserende halskrage og 3-punkts hyperekstensionskorset
REF.IP35/P Sternal halvplate til personer med PaceMaker

REF.P1000/IA Polstringshylse til brystbayle, beskyttelse av armhulen i et gift-fritt hypoallergent materiale

VEDLIKEHOLD

2 Ikke bruk blekemidler

2R Skal ikke strykes

Wg Vaskeanvisning:
Ramme: Handvask, maksimal temperatur 30°C, med mild sape (det anbefales & bruke en vaskeklut); luftterk, utsett
ikke for varme temperaturer, tgrk heller med en klut.
Polstring: Lgsne polstringen (festet med knapper) og handvask ved 30°C eller lavere, bruk en mild sape, skyl grundig.
Luftterk, unnga ekstreme temperaturer.

Kast ikke produktet eller noen av dens komponenter i miljget.

& Ikke renseri.
B Ikke torketromles

INDIKASJONER

+ Traumatiske brud (T10-L1/L2)

+ Osteoporotiske eller metastatiske relaterte kompresjonsfrakturer i brystryggen og dorsolumbar forbindelse (T10-L1/L2)
+ Osteomalasi med brudd

+ Dorsolumbar artrose

« Erstatning for gipskorset

KONTRAINDIKASJONER
For gyeblikket ingen kjente

EGENSKAPER 0G MATERIALE

Struktur:

- En lett ramme av aluminiumslegering uten skarpe metallkanter for maksimal komfort.

- Teleskopmekanisme: 3-punkts hyperekstensionskorset (ortosen), skinner og beyler kan justeres bade loddrett og
vannrett uten a fjerne skruene helt.

+ Bekkenbgyle:

- Bevegelig

- Teleskop

- Endedelene er laget av en slitesterk og fleksibel plast for optimal tilpasning til pasientens anatomi

- Stopskruer gjgr det mulig a lase bgylen i posisjon 0°, 18° eller 36°

Vinkelen pé brystbgylen kan justeres i trinn pa 7,5°.

Bevegelig sternumplate

Festesystem:

- Trykkspenne, i acetalharpiks, som av sikkerhetsmessige arsaker er fjeerbelastet i sin laste posisjon.

- Lengdejustering av beltet med en unik beltespenne med D-ring, hvor bandet lases direkte til spennen med borrelas.
Anatomisk ryggplate

Avtakbar polstring, festet med trykknapper. Fremstilt av PE-skum, varmelaminert, helt semlgst, kan klippes i
skjaerelinjene, stoff i en elastanblandning med vannavvisende behandling.

APPLISERING
FORSTE FORSOK
1 Plasser ortosen anteriort over den liggende pasientens torso for & kontrollere hvilke justeringer som ma gjeres.
2 Lgsne skruene pa sideskinnene pa brystbgylen og pa bekkenbgylen med hgyst to runder. (fig. A).
3 Start med 4 justere brystbgyle og bekkenbgyle vannrett (fig. B1):
a. Sku brystbgylen, s& den passer til brystets bredde
b. Sku endene av bekkenbgylen, s& den passer til bekkenets bredde
c. Spenn skruene helt mens du kontrollerer sagittalplanets symmetri
4 Fortsett med & justere den loddrette aksen (fig. B2):
a. Sku sideskinnene til bekkenbgylen hviler pa os pubis og brystbgylen hviler pa den gverste delen av brystbenet
b. Spenn skruene helt, sjekk at pasienten kan sitte uten at ortosen forarsaker ubehag og at sideskinnene har samme
lengde (bruk referansehakkene p4 sideskinnene)
5 Juster ortosen ngye til pasientens anatomi, form ved hjelp av et bgyjern:
a. Den sentrale delen av bekkenbgylen (fig. C1)
b. Brystbaylen, sa den hviler mot brystomradet uten & presse (fig.C2);
c. Sideskinnene i hgyde med bekkenet, utga fra referansehakket (fig. C3);
d. Eventuelt ogsa sternumplate (fig.C4).
6 Folg legens anvisninger og plaser ryggplaten langs ryggraden (fig.D):
a. Lgsne den store skruen, flytt skruen til den gnskede hgyden og fest den ved & stramme den helt.
b. Lgsne trykksp kruen, flytt sp til samme hgyde som den store skruen, og spenn trykkspenneskruen helt.
7 Fortsett med & justere beltet:
a. La trykkspennen sta &pen, for beltet (med bakpl
(fig.ET)
b. Juster lengden av beltet ved & a skyve detinni bandspennen (ﬁg E2) og fest det d|rekte til spennen med borrelasen
(fig.F3); optimal trekkraft oppnas, nar ortosen er pé plass, selv nar trykkspennen er &pen.
c. Trykk og klikk pa trykkspennen (fig.E4)
d. Fest beltet ved a sette in endedelen i de spesifikke lgkkene pa bandspennen (fig.E5) og fest de overfladige dele med
borrelasen
e. Serg for at bakplaten er sentrert pa ryggseylen, og las den pa beltet med de spesifikke Igkkene (fig.E6)

hand.

rygg og fest 1 til den store skruen

) bak p

LAS BEKKENB@YLEN
0m ngdvendig er det mulig & feste bekkenbgylen:
a. Fjern beskyttelsesdekselet med det medfalgende verktoyet (fig. F1)
b. Flyt bekkenbgylen, il et av de to hullene i mekanismen passer til det underliggende metalhullet (fig.F2); mulig
justering ved 0°, 18° eller 36°
c. Sett inn den medfglgende stiften (fig. F3)
d. Sett beskyttelsesdekslet pé igjen (fig. F4)
e. Fortsett pa samme méte pé den motsatte siden, og sgrg for at begge sider er Idst p4 samme mate.

BRUKER INSTRUKSJONER

1 Apne trykkspennen og frigjer bandspennen fra den store skruen.

2 Plaser ortosen over brystet, sa sternumplaten hviler pa midten av brystet og bekkenbgylen i midten av os pubis (fig.G)
3 Sett beltet under ryggen og fest bandspennen til den store skruen (fig. H).

4 Fest ortosen ved 4 stenge trykkspennen (fig. I).

- Beskrivelsene og bildene i dette dokumentet er kun ment for illustrasjonsmessige og kommersielle formal.
Orthoservice forbeholder seg retten til & gjore endringer uten forutgéende varsel etter behov.

M= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

3-pisteinen hyperekstensiotuki

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tama on luokan | ldakinnallinen laite, joka on valmistettu ja arvioitu
EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Ndma ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden
tarkoituksena on varmistaa laakinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

MATERIAALIEN TUOTEMERKIT

Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki

Sensitive® on EUROJERSEYn rekisterdity tavaramerkkii

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, etté tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta tai kyhmyja.
Tuotetta ei saa kiristdd liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta véltytadn eika tuotteen alaisiin hermoihin
ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisdksi suosittelemme aluvaatteen kayttdmistd suoran ihokosketuksen
vélttamiseksi. Jos sinulla on epdselvyyttd tuotteen kaytostd, kaanny tuotteen toimittaneen apuvdlineammattilaisen
puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketistd. Tuotetta ei suositella kéytettavaksi avotulen tai voimakkaiden
magneettikenttien laheisyydessa. Ala levita suoraan kosketuksiin avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd laakari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin kéyttoaiheisiin, ja
jonka apuvalinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti. Tuotteen tehokkuuden, kayttdmukavuuden ja moitteettoman
toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava huolellisesti. Ald koskaan muuta laakarin, fysioterapeutin tai
apuvalineteknikon tekemda sa&tod. Valmistajan vastuut raukeavat, mikali tuotetta kdytetaan vaarin tai sitd muutetaan. Ortoosi
on tehty yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikéli tuotetta kdytetaén
vadrin kuten laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessakin saddetaan. Herkkéihoisilla henkil6illa suora ihokosketus voi
aiheuttaa punoitusta ja drsytystd. Jos tuotteen kdytto aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota
yhteyttd ladkariisi. Jos kyseessa on erityisen vakava haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle. Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kdytetaan oikein.

LISAOSAT

REF.IP35/PC Liitin Cervistable -niskatuen ja hyperekstensiotuen vilille
REF.IP35/P Rintalastaosa PaceMakerin kayttajille

REF.P1000/IA Kainaloa suojaava hiha hypoallergeenisestd materiaalista

HOITO-OHJEET

2 Eivalkaisua

22 Ald silita

W4 Pesuohjeet:
Raami: kdsinpesu max. 30°C miedolla pesuaineella (ratin/luutun kéyttd on suositeltavaa); Kuivaa
huoneenldammossd, kaukana lammonlahteistd, kannattaa kuivata raami pesun jalkeen puhtaalla ratilld/Iuutulla
Pehmuste: irrota pehmuste (kiinnitetty painonapeilla) ja pese kdsin max. 30°C miedolla pesuaineella, huuhtele

. huolellisesti. J&td kuivumaan huoneenl&mpodn, kauas lammonléhteista.

Ald havita tuotetta tai mitaan sen osia ymparistoon.

& Ei kemiallista pesua
& Ei rumpukuivausta

INDIKAATIOT

+ Traumasta johtuvat murtumat (T10-L1/L2)

+ Osteoporoosin tai metastaasin aiheuttamat kompressiomurtumat rintarangassa ja lannerangan yldosassa
+ Osteomalasian aiheuttamat murtumat

+ Lannerangan kuluma

+ Vaihtoehtoinen kaytto muoviselle korsetille

KONTRAINDIKAATIOT
Talld hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

* Runko:

- Kevyt alumiininen raami ilman terdvia kulmia

- Teleskooppijarjestelma: tukea voidaan saatda vertikaalisesti ja horisontaalisesti sivuilla olevilla ruuveilla ilman niiden
irrottamista

Lantiovyd:

- Kallistaminen

- Teleskooppisdato

- Paétyosat ovat tehty kestavasta ja joustavasta materiaalista optimaalisen istuvuuden saavuttamiseksi
- Ruuvit mahdollistavat aadon luki isen 0°,18° tai 36° asentoon

Kainaloiden nivelid vmdaan sadtad yhdessa kylkipehmusteiden kanssa (7,5° vélein)

Liikuteltava rintalastaosa

Kiristyssysteemi:

- Kevyt ja kestédva vipu turvalukolla

- Remmien pituuden saatd itsestdan lukittuvien solkien avulla

+ Anatominen selkdlevy

« Irrotettavat pehmusteet, kiinnitetty painonapeilla. Pehmusteet elastisesta, hengittavasta vaahtomuovista

PUKEMISOHJEET
ENSIMMAINEN PUKEMISKERTA
1 Aseta hyperekstensmtukl selmmakuulla olevan potllaan rinnan/vatsan paélle nahdakse3| mitd s@atojd tulee tehdad

3 Saadd tuen leveys soplvak3| (kuva B1)
a. Liu'uta rintakeh@osa sopivan levyiseksi rinnan yli
b. Liu'uta lantiovyon paddyt vastaamaan lantion leveyttd
c. Tarkista, ettd tuki on symmetrisesti, kun kiristat ruuvit

4 S&ada tuen korkeus sopivaksi (kuva B2)
a. Liv'uta sivukiskoja, kunnes lantiovyd osuu hapyluun kohdalle ja ri )sa osuu rintalastan yldosan kohdalle
b. Kirista ruuvit, tarkista, etté potilas pystyy istumaan ilman, etta tuki tuntuu epdmukavalta ja etta sivukiskot ovat
saman mittaiset
5 Sdada tukea varovasti potilaan vartalon mukaiseksi, kdytd apuna sadtorautaa:
a. Lantiovyon keskikohta (kuva C1)
b.Kainaloiden nivelet niin, etté ne ovat kiinni rintakehén sivuilla, mutta eivét paina (kuva C2)
c. Sivukiskot lantiovydn kohdalta (kuva C3)
d. Mahdollisesti myds rintalastaosan s&ats (kuva C4)
6 Vain laakarin mééréyksest‘é, aseta selkdosa rangan suuntaisesti (kuva D)
a.Ldysennd "sieniruuvia’, liv'uta se halutulle korkeudelle ja kiristd ruuvi
b.LGysennd vivun ruuvia, liu'uta se samalle korkeudelle ja kiristd ruuvi
7 Saada remmi
a. Jatd vipu auki ja vie remmi potilaan seldn takaa ja aseta koukku "sieniruuviin” (kuva E1)
b. Saada remmin pituus liu'uttamalla se solkeen (kuva E2) ja esis@dda se itselukittuvalla systeemilld (kuva E3);
optimaalisen kireys on sellainen, ettd hyperekstensiotuki pysyy paikallaan vivun ollessa auki
c. Aktivoi ja vapauta vipu (kuva E4)
d. Saada remmi liu'uttamalla ylimaardinen osa soljen reikdan (kuva E5) ja kiinnitd tarranauhalla
e. Varmista, ettéd selkdosa on kohdistettu keskelle rankaa ja lukitse remmi (kuva E6)

LANTIOVYON SAATO
Jos tarvetta, lantiovydtd on mahdollista sdatad sivuilta:
a. Irrota kannet mukana tulevalla tyckalulla (kuva F1)
b. Liikuta lantiovy6td, kunnes jompikumpi mekanismin reikd on kohdakkain alapuolisen metalliosan reidn kanssa (kuva
F2); mahdolliset asennot ovat 0°, 18° ja 36°
c. Aseta mukana toimitettu tappi paikalleen (kuva F3)
d. Aseta kannet takaisin paikalleen (kuva F4)
e. Tee sama toiselle puolelle lantiovydtd, varmista, ettd sdato on molemmilla puolilla samanlainen

PUKEMINEN JATKOSSA

1 Avaa vipu ja irrota remmi "sieniruuvista”

2 Aseta tuki rinnan paille niin, ettd rintaosa on keskelld rintaa ja lantiovyd on lantiolla (kuva G)
3 Vie remmi seldn takaa ja aseta "sieniruuviin” (kuva H)

4 Kiinnitd tuki sulkemalla vipu (kuva I)

- Téaman asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin.
Orthoservice pidattda oikeuden muuttaa niita tarpeen mukaan.

= LOUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

3-punktu hiperekstensijas ortoze

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice un tas ir razots un
novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lietodanas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar ieprieks
minéto Notelkumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un droSu mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES

Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime

Sensitive® ir EUROJERSEY registréta precu zime

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu t3, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietikumi vai piepampumi. Izstradajumu
rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veidoSanas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspiesanas.
leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tiesas saskares ar adu. Ja rodas Saubas par izstradajuma izmantosanu,
sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Lidzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iekspusg. lerici
nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tie$a saskaré ar atvértam briicém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita noradijuma, saskana ar
zemak izklastito, un tas jauzliek ortop&édam - specialistam, atbilstosi pacienta individualam vajadzibam. Lai nodro$inatu
efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek |oti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/
fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatljumus. Razotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots
vai uzstadits neatbilstosi. Izstradajumu paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, razotajs
neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu
tiess kontakts ar adu var izraisTt apsartumu vai kairinajumu. Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju
gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet Tpasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu
razotajam un kompetentam iestadem jisu valsti. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto
visas ta dalas.

OPCIJAS

REF.IP35 / PC CONNECT savienojuma plaksne starp kakla mugurkaula dalas balstu CERVISTABLE un hiperekstensijas ortozi
REF.IP35 / P Kra$u kaula pus-plaksne elektrokardiostimulatora valkatajiem

REF.P1000 /A Paduses aizsargpolsteris no netoksiska hipoalergiska materiala

KOPSANA

2 Nedrikst balinat

A Nedrikst gludinat

W4g Mazgasanas noradijumi:
Ramis: mazgajiet ar rokam ddent ar max temperatiru (30°C), izmantojot maigas ziepes (rekomendgjam pielietot
stikli); Laujiet nozat prom no tiesiem karstuma avotiem, labak noslaukiet ar dranu.
Polsteréjums: nonemiet polstergjumu (pievienots ar pogam) un mazgajiet ar rokam tdeni ar temperatiru 30°C vai
zemak, izmantojot maigas ziepes; ripigi izskalojiet. Zavéjiet prom no siltuma avotiem.
Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

& Nedrikst kimiski tirit
B Nedrikst zavét ve|as zavétaja

INDIKACIJAS

« Traumatiski lazumi ( T10-L1/L2)

Osteoporozes vai metastazu izraisitie mugurkaula krd$u dalas un dorsolumbalas parejas skrieme|u kompresijas
lazumi (T10-L1/L2)

Osteomalacija ar lizumiem

Dorsolumbalais osteoartrits

Gipsa korsetes aizstajéjs

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

« Konstrukcija:

- viegls aluminija ramis bez asam metala malam maksimalam komfortam

- teleskopiskais mehanisms: ortozi var regulét sanos ar skrivém, nenonemot tos, gan  vertikali, gan horizontali.

Legurna josta:

- lokana

- teleskopiska

- gala dalas ir izgatavotas no izturiga un elastiga poliméra, lai optimali pielagotos pacienta anatomijai

- ar tapu palidzibu var nostiprinat (blokét) jostas slipumu uz 0°, 18° un 36°.

Paduses savienojumu lenki var regulét,izmantojot zobratu sistému, kas atbilst paduses spilventinu lenkim (ik péc 7.5°).

Parvietojama krasu plaksne.

Stiprinajuma sistéma:

- viegla un izturiga stiprina$anas svira no acetala svekiem ar dro$ibas slédzeni

- ekskluziva jostas garuma regulésanas sistéma ar dubulto caurlaides spradzi un pasblokgjosu ieprieks€jas fiksacijas

sistemu.

- Anatomiska dorsolumbara (krustu) plaksne.

+ Nonemamas polsterétas detalas, piestiprinatas ar spiedpogam. Izgatavotas no PE-putam ar dubultparklajumu no
elastana maisijuma auduma ar Gdeni atgridosu apstradi.

ORTOZES UZLIKSANA PIRMA PIELAGOSANA
1 Novietojiet hiperekstensijas ortozi no augsas uz gulus pacienta vidukli, lai saprastu, kadi pielagojumi ir nepieciesami.
2 Atskrivéjiet sanu, priek$ejas statnu un iegurna jostas skrives ne vairak ka par diviem pagriezieniem (zim.A).
3 Turpiniet regulét horizontalo asi (Z|m B1):
a. Bidiet horizontalos statnus, lai tie atbilstu krdsu platumam
b. Bidiet poliméra galus, lai iegurna josta biitu piemérota iegurna platumam
c. Parbaudiet sagitalas plaknes simetriju, pilniba pievelkot skrives
4 Turpiniuet regulét vertikalo asi (zim.B2):
a.Bidiet vertikalos statnus Iidz iegurna josta balstas uz kaunuma kaula un kri$u plaksne kri$u kaula aug$éja dala
b.Pilniba pievelciet skrives un parbaudiet vai pacients spéj apsésties un ortoze nerada vinam diskomfortu, ka ari vai
sanu statni ir vienada garuma (izmantojiet atsauces iegriezumus)
5 Precizi pielagojiet ortozi pacienta kermena formai, modelgjot ar esoso lieces iericu palidzibu:
a. legurna jostas centralo dalu (zim.C1)
b. Paduses statnus t3, lai tas bitu piegulosas pie krisu zonas, nespiezot uz to (zim.C2)
c. Sanu statnus iegurna limenf p&c atbilstosa izliekuma (zim.C3)
d. Ja nepieciesams, ari krisu kaula plaksni (zim.C4)
6 Tikai tad, ja to ir notecis arsts, novietojiet krustu plaksni gar mugurkaulu (zim.D):
a. Atlaidiet skrivi ar sénveida galvinu, pabidiet to vélamaja augstuma, un pieskravéjiet to, pievelkot skrivi lidz galam
b. Atlaidiet sviras skrivi, pabidiet to lidz tadam pasam sénveida skrives augstumam un pievelciet to lidz galam
7 Turpiniet jostas regulésanu:
a. Atstajiet blok&$anas sviru atvértu un bidiet jostu aiz pacienta muguras un ievietojiet to sénveida skrives aki (zim.E1)
b. Noregulgjiet jostas garumu, ieslidinot to spradzé (zim.E2) un ieprieks piestiprinot to pie attiecigas pashlokgjosas
fiksacijas sistémas (zim.E3); optimals vilces spéks tiek iegts, kad hiperekstensors paliek nekustiga stavokli ari tad,
kad blok&sanas svira ir atvérta
c. Aktivizgjiet un atlaidiet aizvér§anas sviru (zim.E4)
d. Nofiksgjiet jostu, iebidot gala dalu speciala spradzes cauruma (zim.E5) un blokéjot tas parmérigas dalas ar Velcro® aizdari
e. Parliecinieties, vai dorsolumbara (krustu) plaksne ir labi centréta uz mugurkaula, un nofiksgjiet to uz jostas,
izmantojot Tpasas cilpas (zim.E6)

IEGURNA JOSTA AR BLOKESANAS IESPEJU
Ja nepiecie$ams, ir iesp&jams nostiprinat noliecamo iegurna jostu, iedarbojoties uz sanu $arniriem:
a. Nonemiet fikséjamus vakus, izmantojot komplektacija ieklauto riku (zim.F1)
b. Parvietojiet iegurna jostu, lidz viens no diviem mehanisma caurumiem nesakrit ar apaksa zem ta eso$o attiecigo
caurumu metala (zim.F2); slipuma lenka regulésana iesp&jama uz 0°, 18° un 36°
c. levietojiet komplekta ieklauto tapu (zim.F3)
d. levietojiet atpakal fikséjamo vaku (zim.F4)
e. Rikojieties tada pasa veida pretéja puseé, parliecinieties, ka abi mehanismi ir blokéti vienadi

ATKARTOTA LIETOSANA

1 Atveriet aizvérsanas sviru un atlaidiet jostu no sénveida skriives

2 Novietojiet hiperekstensoru uz kritim t3, lai kri$u plaksne balstitos kriskurvja vidd un iegurna josta uz iegurna (zim.G)
3 Virziet jostu aiz muguras un piestipriniet to sénveida skrivei (zim.H)

4 Nostipriniet hiperekstensoru, izmantojot aizvér§anas sviru (zim.l)

- $aja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.
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Take care feel better

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d’exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- Onucanus 1 n306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTeNbHbli

1 KOMMepueckuii xapakTep. Komnanus OpTocepBuc OCTaBAseT 3a co6oil NpaBo npu
Heo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHMUS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

UNIEN ISO 13485:2016
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Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
Siedziba w Polsce: ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
www.orthoservice.pl - info@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN S.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 1-20121 Milano (MI) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)
6830 Chiasso (TI) - Switzerland
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CUSTOMIZABLE
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SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

RADIO
LUCENT

EASY
FASTENING

—ahk J

AUSWAHL/GROSSEN + SELECTION/SIZE « SELECTION/TAILLES -
BblIBOP/PA3MEPbBI « ASORTYMENT/WYMIARY + STORLEKSGUIDE -
STORRELSESGUIDE « STORRELSESGUIDE « VALINTA/KOKO * IZVELE/IZMERS -
VAIHTOEHDOT/KOKO « IZVELE/IZMERS * SCELTA/DIMENSIONI

GROSSE / SIZE / 1 1S 2 28 3 38
MESURE / KOZ /

ROZMIAR / STORLEK /

STORRELSE /

STORRELSE / [ ] °®
KOKO / IZMERS /

TAGLIA

S

Beckenumfang cm
Pelvic circ. cm
Tour de bassin cm
OKpyXHOCTb Ta3a cm
Obwod miednicy cm
Omkretsmatt hoft, cm
Omkredsmal hofte, cm
Omkretsmal hofte, cm
Lantion ymp. cm
legurna apmers, cm
Circonferenza bacino cm

50-75 75-105 105-135

A

GroBe Hohe* cm
Size height* cm
Mesure Hauteur* cm
Pa3mep Bbicota* cm
Rozmiar Wysokos$¢* cm
Hojd matt* cm
Hgjdemal* cm
Hoydemal* cm
Korkeus* cm
|zmérs augstums, cm*
Taglia altezza* cm

41-54 30-41 41-54 30-41 41-54 30-41

)

* Gemessen proximal vom Brustbein bis zum oberen Rand des Schambeins (Tuberculum pubicum)

* Measured from the proximal side of the corpus sterni to the upper edge of the pubic bone(tuberculum pubicum)
* Mesures prises de la partie proximale du sternum au bord sup rieur du pubis (tubercule pubien)

* OT BEpXHEro Kpasi rpyAuHbI (ApeMHas Bbipeska) A0 BEpPXHEro kpas no6ka (no6koBoro 6yropka)

* Mierzona w przedniej czesci ciata od mostka do g rej czesci spojenia lonowego(guzek lonowy)

* Mat fran den proximala delen av brgstbenet (corpus sterni) till den 6vre delen av blygdbenet (tuberculum pubicum)
* Mal fra den proksimale del af brystbenet (corpus sterni) til toppen af skambenet (tuberculum pubicum)

* Mal fra den proksimale delen av brystbenet (corpus sterni) til toppen av kjgnnsbenet (tuberculum pubicum)

* Mitta otetaan rintalastan yldosasta hapyluun yldosaan (hapyluun kyhmy)

* Mérits no krusu kaula proksimalas puses Iidz kaunuma kaula (tuberculum pubicum) aug$gjai malai

* Presa dalla parte prossimale del corpo dello sterno al margine superiore del pube (tubercolo pubico)

™= 3 0 DIE VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN BITTE DURCHLESEN UND AUFBEWAHREN

3-Punkt-Hyperextensions-Orthese

KONFORMITATSERKLARUNG

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

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

HINWEISE

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

OPTION

REF.IP35/PC Connect Verbindungsplatte zwischen der Zervikalstiitze Cervistable und der Hyperextensions-Orthese
REF.IP35/P Sternal-Halbpelotte fiir Trager von Herzschrittmachern

REF.P1000/IA Achselschutzpolster aus hypoallergem, hautfreundlichem Material

ENTRETIEN

A Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

& Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W Anleitung zum Reinigen:
Rahmen: von Hand mit Wasser bis zu 30 °C und neutraler Seife abwischen (wir empfehlen dazu die Verwendung
eines Schwamms); fern von Warmequellen trocknen lassen (oder noch besser mit einem Tuch abtrocknen).
Polsterung: die (mit Druckkndpfen befestigten) Polster [5sen und von Hand bis zu 30 °C mit neutraler Seife waschen;
sorgfaltig ausspiilen. fern von Warmequellen trocknen lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach Gebrauch sachgerecht entsorgen.

INDIKATIONEN

+  Traumatische Frakturen (T10-L1/L2) .

. ?ﬁtgo&o/rl_ozt;sch oder metastatisch bedingte Sinterungen im Bereich der BWS und des dorsolumbalen Ubergangs
+  Osteomalazien mit Frakturen

+  Dorsolumbale Arthrose

+  Ersatz fiir ein Gipskorsett

KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIALIEN
+ Struktur:
- Rahmen aus leichter Aluminiumlegierung ohne Kanten am Metall fiir maximalen Komfort.
- Teleskopischer Aufbau: kann sowohl in horizontaler als auch vertikaler Richtung reguliert werden, ohne die
Schrauben zu entfernen, sondern sie einfach nur, indem man sie lockert.
+  Beckengiirtel:
- Flexibel
- Teleskopischer Aufbau
- Flexible und widerstandsfahige Polymer-Endstiicke fiir eine optimale Anpassung an die Anatomie des Patienten.
- Moglichkeit der Blockierung einstellbar bei 0°, 18° or 36° mithilfe von Stiften
+ Maglichkeit zum Einstellen des sternalen Drucks (Neigung) durch ein Zahnradsystem an den Winkeln unter den
Achseln ?I.lm jeweils 7,5°)
+  Bewegliche Sternalpelotte
+ Verschluss:
- Hebel aus widerstandsfahigem, leichtem Acetalharz mit Sicherheitsblockierung
- Exklusives Justiersystem fiir die Gurtlangen mit Doppelgurtschnallen und speziellem Hakenverschluss-System.
+ Anatomisch geformte, dorsal-lumbale Pelotte
+  Abnehmbare Polster, befestigt mit Druckknopfen, bestehend aus doppeltem PE-Schaum, iiberzogen mit einem
Elastan-Mischgewebe mit wasserabweisender Behandlung.

APPLIKATION ERSTE ANWENDUNG / ANPASSUNG

1 Die Hyperextensions-Orthese vorn auf den Rumpf des liegenden Patienten aufsetzen, um festzustellen, welche
Einstellungen erforderlich sind.

2 Die Schrauben an den seitlichen Streben, der vorderen Strebe und dem Beckengiirtel mit maximal zwei Umdrehungen
lockern (Abb. A).

3 Mit dem Justieren der horizontalen Achse fortfahren (Abb. B1):
a. die horizontalen Streben verschieben, um sie an die Breite des Brustkorbes anzupassen
b. die entsprechenden Endstiicke aus Polymer verschieben, um den Beckengiirtel an die Breite des Beckens
anzupassen
c. die Schrauben fest anziehen und dabei auf die Symmetrie auf der Sagittalebene achten

4 Mit dem Justieren auch auf der vertikalen Achse fortfahren (Abb. B2):
a. die seitlichen Streben verschieben, bis der Beckengiirtel auf dem Schambein und die Sternalpelotte auf dem oberen
Teil des Brustbeins aufliegt
b. die Schrauben festziehen; priifen, ob der Patient sitzen kann, ohne dass die Orthese Beschwerden verursacht, und
sicherstellen, dass die Seitenstreben die gleiche Lange haben (Referenzkerben nutzen)

5 Orthese préazise an die Morphologie des Patienten anpassen durch Modellieren unter Zuhilfenahme von
Biegevorrichtungen:
a. mittlerer Teil des Beckenbandes (Abb. C1);
b. die Streben unter den Achseln, damit sie im Brustbereich anliegen (jedoch ohne zu driicken) (Abb. C2);
c. die seitlichen Streben in Hohe des Beckens, dabei den Knick als Bezugspunkt heranziehen (Abb. C3);
d. und, falls erforderlich, auch die Sternalpelotte (Abb. C4).

6 Auf spezifische drztliche Anweisung die Lumbalpelotte an der Wirbelsaule positionieren (Abb. D):
a. die pilzformige Schraube lockern, auf die gewiinschte Hohe schieben und fest anziehen
b. auch die Befestigungsschraube des Hebels lockern, auf die gleiche Hohe wie die Pilzschraube schieben und
ebenfalls fest anziehen

7 Nun mit dem Justieren des Gurtes fortfahren:
a. den Gurt bei ge6ffnetem Verschlusshebel hinter dem Riicken des Patienten entlangfiihren und an der pilzformigen
Schraube einhaken (Abb. E1)
b. die Lange des Gurtes regulieren, indem er durch die Schnalle durchgezogen wird (Abb. E2) und an dem speziellem
Hakenverschluss-System angebracht wird (Abb. E3); der optimale Druck wird erreicht, wenn die Hyperextensions-
Orthese auch bei gedffnetem Hebelverschluss in Position bleibt.
c. den Hebelverschluss betatigen und damit ausldsen (Abb. E4)
d. den Gurt endgiiltig sichern, indem das Gurtende durch den entsprechenden Schlitz an der Schnalle gefiihrt wird
(Abb. E5) und das iiberstehende Ende durch SchlieBen mit dem Velcro®-Klettband fixieren
e. sich vergewissern, dass die Lumbalpelotte gut auf der Wirbelsdule zentriert ist und sie anschlieRend mit den
entsprechenden Schlaufen auf dem Gurt fixieren (Abb. E6)

EVENTUELLE BLOCKIERUNG DES BECKENGURTELS
Fallz erf%rderlich, kann der Beckengiirtel, der flexibel schwingend geliefert wird, mithilfe der seitlichen Gelenke fixiert
werden, dazu:
a. die Schnappverschluss-Abdeckung mit dem mitgelieferten Werkzeug entfernen (Abb. F1)
b. der Beckengiirtel bewegen, bis eines der beiden Locher im Mechanismus mit dem entsprechenden Loch im Metall
darunter Ubereinstimmt#Abb. F2); die Einstellung kann auf 0°,18° oder 36° Neigung erfolgen.
c. den mitgelieferten Stift einsetzen (Abb. F3)
d. die Schnappverschluss-Abdeckung wieder einsetzen (Abb.F4)
e. auf der gegeniiberliegenden Seite genauso vorgehen und sich dabei vergewissern, dass beide Mechanismen auf
die gleiche Weise verriegelt sind

FOLGEANWENDUNGEN

1 Den Verriegelungshebel 6ffnen und den Gurt aus der pilzférmigen Schraube aushaken

2 Die Hyperextensions-Orthese so auf den Brustkorb legen, dass die Sternalpelotte in der Mitte des Brustkorbs und der
Beckengiirtel auf dem Becken ruht (Abb. G)

3 Den Gurt hinter dem Riicken entlangfiihren und ihn an der pilzférmige Schraube einhaken (Abb. H)

4 Diese Orthese zum Aufrichten, Stabilisieren und Entlasten der Wirbelsgule mit dem Feststellhebel sichern (Abb.I)

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND SAVE THEM

3-point hyperextension brace

DECLARATION OF CONFORMITY

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

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling, or welts.
It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure or the compression
og unl?erlying nerves and/or blood vessels. Furthermore, we recommend wearing a garment to avoid direct contact with
the skin.

If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Read the product
composition on the internal label carefully.

We recommend to not wear the device in the proximity of free flames or strong electromagnetic fields.

Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

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

To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the utmost care.
Never alter the adglustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician. The responsibilities of
the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation. The orthosis is made and to be used by only
one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the manufacturer declines all responsibility, as provided by
the regulation for medical devices.In hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness and
irritation. In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediatel]y, and in case of a
particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent authority of your country. The
effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the components are properly in use.

OPTION

REF.IP35/PC Connect Connection plate between the Cervistable collar and the hyperextensor
REF.IP35/P Sternal hemi-plate for PaceMaker wearers

REF.P1000/IA Underarm protection sleeve in a non-toxic hypoallergenic material

MAINTENANCE

A Do not bleach

2 Do not iron

g Washing instructions:
Frame: Hand wash, maximum temperature 30°C, with mild soap (the use of a wash cloth is advisable); air dry, do
not expose to hot temperatures, better if dried with a cloth.
Padding: remove padding (attached with bottons) and hand wash at 30°C or lower,with a mild soap, rinse
thoroughly. Air dry far from extreme temperatures..

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

&I No chemical cleaning
Do not tumble-dry

INDICATIONS

+  Traumatic fractures (T10-L1/L2)

. ?ﬁtgo&o/ﬁic or metastatic-related compression fractures of the thoracic spine and the dorsolumbar transition
+ Osteomalacia with fractures

+  Dorsolumbar osteoarthritis

+  Substitute for plaster corset

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

FEATURES AND MATERIALS

+  Structure:
- A lightweight aluminium alloy frame without any sharp metal edges for maximum comfort.
- Telescopic mechanism: the brace can be adjusted at the sides with the screws, without having to remove it, both
vertically and horizontally.

+  Pelvic band:
- Tilting
- Telescopica
- The end parts are made of a resistant and flexible polymer for optimal adaptability to the anatomy of the patient
- Grub screws allow the tilting to be secured in position at 0°, 18° or 36°

+ The angle of the underarm joints can be adjusted using the notched system that corresponds with the angle of the
underarm pads (every 7,5°)

+  Moveable sternal plate

+ Fastening system:
- Lightweight and resistant lever, in acetal resin, with safety lock
- Exclusive belt length adjustment system with double-pass buckle and self-locking pre-fastening system

+  Anatomical dorsolumbar plate

+  Removable padded parts, fixed with buttons/snaps. Made of PE foam, bi-coupled with elastane blend fabric, with
water repellent treatment.

APPLICATION
FIRST APPLICATION
1 Place the hyperextensor anteriorly on the trunk of the lying down patient, to understand what adjustments are
necessary.
2 Loosen the screws on the lateral, front, and pelvic band uprights by two turns at the most. (fig.A).
3 Proceed to adjust the horizontal axis (ﬁg.B15]:
a. Slide the horizontal uprights to fit the width of the chest
b. Slide the polymer ends to fit the pelvic band to the width of the pelvis
c. Check symmetry of the sagittal plane as you fully tighten the screws
4 Proceed to adjust the vertical axis (fig.B2):
a. Slide the lateral uprights until the pelvic band rests on the pubis and the sternal plate on the upper part of the
sternum
b. Fully tighten the screws, check the patient is able to sit down without the orthosis causing any discomfort and that
the lateral uprights are at the same length, using the reference notches
5 Carefully adapt the orthosis to the shape of the patient, modeling with the aid of the bending iron:
a. The central part of the pelvic band (fig.C1)
b. The underarm joints so that they are adherent to the pectoral area, without pressing (fig.C2);
c. The lateral uprights at pelvis level following the reference fold (fig.C3);
d. Possibly also the sternal pelota (fig.C4).
6 Only if prescribed by the doctor, position the dorsolumbar plate along the spine (fig.D):
a. Loosen the mushroom screw, slide it to the desired height, and secure it by tightening the screw all the way down.
b. Loosen the screw of the lever, slide it to the same height of the mushroom screw and tighten it all the way down
7 Proceed to the the adjustment of the belt:
a. Leav(? thél)ocking lever open and pass the the belt behind the patient’s back and insert the hook in the mushroom
screw (fig.
b. Adjust the length of the belt by sliding it into the buckle (fig.E2) and pre-fixing it on the self-hooking system (fig.
F3); optimal thrust is obtained when the h}/perextensor stays in position also when the locking lever is open
c. Activate and release the closing lever (fig.E4)
dﬁ Fi\;( tlhe %elt by sliding the end part in the specific hole on the buckle(fig.E5) and blocking the excessive parts with
the Velcro®.
e. Make sure the dorsolumbar plate is well-centered on the spine and lock it on the belt using the specific loops(fig.E6)

PELVIC BAND BLOCK
If necessary, it is possible to fix the tilting pelvic band, by acting on the lateral joints:
a. Remove snap-on covers using the supplied tool (fig.F1)
b. Move the pelvic band until one of the two holes of the mechanism matches the underlying metallic hole (fig.F2);
possible adjustment at 0°, 18° or 36°
c. Insert the pin provided (fig.F3
d. Re-insert the snap-on cover (fig.F4)
e. Proceed in the same way on the opposite side, make sure both mechanisms are blocked in the same way.

SUBSEQUENT APPLICATIONS

1 Open the closing lever and release the belt from the mushroom screw.

2 Place the h¥perextensor on the chest so that the sternal plate rests in the middle of the chest and the pelvic band on
the pelvis (fig.G)

3 Pass the belt behind the back and hook it onto the mushroom screw (fig.H).

4 Secure the hyperextensor using the closing lever (fig.l).

Il ] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthese d’hyper-extension a 3 points

DECLARATION DE CONFORMITE

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

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

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

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de l'utiliser sur
prescription d’'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste, conformément
aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit
doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le medecin/
kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d'adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas
tenu responsable. Lutilisation de I'orthése est prévue pour un seul patient a la fois; dans le cas contraire, le fabricant
décline toute responsabilité, conformément aux dispositions du reglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets
hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition de
douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser inmédiatement a son médecin et,
en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a |'autorité compétente de son pays. Lefficacité
orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

OPTION

REF.IP35/PC Connect Plaque de liaison entre collier Cervistable et orthése d’hyper-extension
REF.IP35/P Hémi-plaque sternale pour les porteurs de pacemaker

REF.P1000/IA Manchon de protection axillaire en matiere atoxique anallergique

ENTRETIEN
2 Ne pas blanchir
& Ne pas repasser
e Instructions de lavage:
Chassis : Laver a la main avec de |'eau ne dépassant pas les 30°C et du savon au pH neutre (l'utilisation d’'une
éponge est conseillée) ; laisser sécher loin de toute source de chaleur (ou, mieux encore, sécher avec un chiffon).
Parties rembourrées : Détacher les parties rembourrées (fixées avec des boutons) et les laver a la main avec de
I'eau ne dépassant pas les 30°C et du savon au pH neutre ; rincer soigneusement.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
Ne pas jeter le dispositif ou 'un de ses composants dans la nature.

X pas de nettoyage chimique
Ne pas sécher en séchoir

INDICATIONS

+  Fractures traumatiques (T10-L1/L2)
+  Tassements vertébraux dorsaux et au passage dorso-lombaire sur base ostéoporotique ou métastatique (T10-L1/L2)
+  Ostéomalacie avec fractures

+  Arthrose dorso-lombaire

+  Remplace le corset en platre

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+  Structure:
- Chassis a cadre en alliage |éger d'aluminium sans arétes sur le métal, pour un maximum de confort.
- Télescopique : pour le réglage il n'est pas nécessaire de retirer les vis, il suffit de les desserrer. A la fois
horizontalement et verticalement.

+ Bande pelvienne:
- Bascule
- Télescopique
- Extrémités en polymere flexible et résistant, pour une parfaite adaptation a la morphologie du patient
- Possibilité de blocage de la bascule a 0°, 18° ou 36° grace a des goujons

. E’ossill)ilitg' ge)réglage de l'inclinaison des zones axillaires grace a un systéme denté au niveau des angles axillaires
tous les 7,5°

+  Plaque sternale flottante

+  Fermeture:
- Levier, en résine acétal résistante et légére, avec blocage de sécurité
- Systeme exclusif de réglage de la longueur du ceinturon avec boucle a double passage et systéme d'auto-
accrochage de préfixation.

+  Plaque dorso-lombaire anatomique

+ Parties rembourrées amovibles, fixées grace a des boutons/boutons-pression. Réalisées en PE expansé bi-assemblé
avec tissu mixte élasthanne et traitement hydrofuge.

ENFILAGE
ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE - ORTHESISTE
1 Poser l'orthese d’hyper-extension a I'avant, sur le tronc du patient allongé, afin de savoir quelles sont les adaptations
nécessaires.
2 Dévisser (pas plus de deux tours) les vis sur les montants latéraux, sur le montant frontal et sur la bande pelvienne (fig.A).
3 Procéder au réglage de I'axe horizontal (fig.B1) :
a. Faire glisser les montants horizontaux pour les adapter a la largeur du thorax
b. Faire glisser les extrémités en polymere pour adapter la bande pelvienne a la largeur du bassin
c. Serrer les vis au maximum, en vérifiant la symétrie par rapport au plan sagittal
4 Procéder maintenant au réglage de I'axe vertical (fig.B2) :
a. Faire glisser les montants latéraux jusqu'a ce que la bande pelvienne repose sur le pubis et la plaque sternale sur la
partie haute du sternum
b. Visser les vis au maximum ; vérifier que le patient est en mesure de s'asseoir sans ressentir de géne et que les
montants latéraux sont bien de la méme longueur (s'aider des encoches de référence)
5 Adapter avec précision l'orthése a la morphologie du patient et, a I'aide d’un outil a cintrer, modeler :
a. la partie centrale de la bande pelvienne (fig.C1)
b. les zones sous les aisselles, en faisant en sorte qu'elles adhérent bien (mais sans exercer de pression) a la zone
pectorale (fig.C2);
c. les montants latéraux au niveau du bassin, en suivant le pli de référence (fig.C3) ;
d. éventuellement aussi la pelote sternale (fig.C4).
6 Sur indication spécifique du médecin, positionner la plaque lombaire le long de la colonne vertébrale (fig.D) :
a. Dévisser la vis a téte bombée, la faire glisser jusqu'a la hauteur désirée et la visser au maximum
b. Dévisser également la vis de fixation du levier, la faire glisser jusqu'a la méme hauteur que la vis a téte bombée et
la visser au maximum
7 Procéder au réglage du ceinturon :
a. Avec le levier de fermeture ouvert, faire passer le ceinturon derriére le dos du patient et insérer le crochet dans la
vis a téte bombée (fig.E1)
b. Régler la longueur du ceinturon en le faisant glisser dans la boucle (fig.E2) et en le préfixant sur le systeme d’auto-
accrochage prévu a cet effet (fig.E3) ; I'appui optimal s'obtient lorsque I'orthese d’hyper-extension reste en position,
méme avec le levier de fermeture ouvert
c. Actionner et déclencher le levier de fermeture (fig.E4)
d. Fixer définitivement le ceinturon en faisant passer son extrémité dans la boucle (fig.E5) et en bloquant la partie en
excédent avec |'extrémité du Velcro®.
e. S'assurer que la plaque lombaire est bien centrée sur la colonne vertébrale et la bloquer sur le ceinturon grace aux
passants prévus a cet effet (fig.E7

EVENTUEL BLOCAGE DE LA BANDE PELVIENNE
Si nécessaire, il est possible de fixer la bande pelvienne (a bascule) en agissant sur les articulations latérales :
a. retirer les couvercles a cliquet, en utilisant I'outil fourni (fig.F1)
b. bouger la bande pelvienne jusqu’a ce que I'un des deux trous du mécanisme coincide avec le trou correspondant de
la piece en métal située au-dessous (fig.F2) ; réglage possible & 0°, 18° ou 16° d'inclinaison
c. insérer le goujon fourni (fig.F3)
d. réinsérer le couvercle a cliquet de fermeture (fig.F4)
e. procéder de la méme fagon sur le coté opposé, en s'assurant que les deux mécanismes sont bloqués de la méme maniére

APPLICATIONS SUCCESSIVES

1 Ouvrir le levier de fermeture et décrocher le ceinturon de la vis a téte bombée.

2 Poser l'orthese d’hyper-extension sur le thorax de sorte que la plague sternale repose sur le centre de la poitrine et la
bande pelvienne sur le bassin (fig.G)

3 Faire passer le ceinturon derriére le dos et 'accrocher a la vis a téte bombée (fig.H).

4 Fixer l'orthése d’hyper-extension en utilisant le levier de fermeture (fig.!).

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Iperestensore a 3 punti

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

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

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un medico o da
un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali. Per garantirne I'efficacia, la
tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che I'applicazione venga effettuata con la massima cura.

Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico.

La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato.

Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita, in base
a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici.

In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di
dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di
particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del
prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

OPTION

REF.IP35/PC Connect Piastrina di collegamento fra collare Cervistable e iperestensore
REF.IP35/P Emi-placca sternale per portatori di PaceMaker

REF.P1000/IA Manicotto di protezione ascellare in materiale atossico anallergico

MANUTENZIONE
Non candeggiare X Pulizia chimica non consentita

22 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

g Istruzioni per il lavaggio:
Telaio: Lavare a mano, fino a 30°C, con sapone neutro (consigliato I'uso di una spugna); lasciare asciugare
lontano da fonti di calore (o, meglio, asciugare con un panno?.
Imbottiture: Staccare le imbottiture (agganciate tramite bottoni) e lavarle a mano, fino a 30°C, con sapone neutro;
risciacquare con cura. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore.

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

INDICAZIONI

+  Fratture traumatiche (T10-L1/L2)
+  Cedimenti vertebrali dorsali e al passaggio dorsolombare su base osteoporotica o metastatica (T10-L1/L2)
+ Osteomalacie fratturose

+  Artrosi dorso-lombare

+  Sostitutivo del corsetto gessato

CONTROINDICAZIONI

Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

*  Struttura:
- Telaio a cornice in lega leggera di alluminio senza spigoli sul metallo per il massimo comfort.
- Telescopica: si regola senza dover togliere le viti, ma solo allentandole. Sia orizzontalmente, che verti

+ Banda pelvica:
- Basculante
- Telescopica
- Parti terminali in polimero flessibile e resistente per una adattabilita ottimale all'anatomia del paziente
- Possibilita di bloccaggio della basculante a 0°, 18° 0 36° mediante perni

« Possibilita di regolazione della inclinazione degli ascellari mediante sistema dentato in corrispondenza degli angoli
ascellari (ogni 7,5°)

+  Placca sternale fluttuante

+  Chiusura:
- Leva, in resina acetalica resistente e leggera, con blocco di sicurezza
- Esclusivo sistema di regolazione della lunghezza del cinturone con fibbia a doppio passaggio e sistema
autoagganciante di pre-fissaggio.

+  Placca dorso-lombare anatomica

+ Imbottiture rimovibili, fissate tramite bottoni/automatici. Realizzate in PE espanso bi-accoppiato con tessuto misto
elastan con trattamento idrorepellente.

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

1 Appoggiare I'iperestensore anteriormente sul tronco del paziente sdraiato, in modo da capire quali adattamenti siano
necessari.

2 Allentare di non pit di due giri le viti sui montanti laterali, su quello frontale e sulla banda pelvica (fig.A).

3 Procedere alla regolazione sull'asse orizzontale (fig.B1):
a. Far scorrere i montanti orizzontali per adattarli alla larghezza del torace
b. Far scorrere gli appositi terminali in materiale polimerico per adattare la banda pelvica alla larghezza del bacino
c. Stringere a fondo le viti, verificando la simmetria rispetto al piano sagittale

4 Procedere alle regolazione anche sull'asse verticale (fig.B2):
a. Far scorrere i montanti laterali fino a che la banda pelvica vada a poggiare sul pube e la placca sternale sulla parte
alta dello sterno
b. Stringere a fondo le viti; verificare che il paziente sia in grado di sedersi senza che l'ortesi provochi fastidio e
verificare che i montanti laterali risultino della medesima lunghezza (aiutarsi con le tacche di riferimento)
Adattare in modo preciso l'ortesi alla morfologia del paziente, modellando con I'ausilio di mordiglioni:
a. la parte centrale della banda pelvica (fig.C1
b. i sotto ascellari, in modo che siano aderenti (ma senza premere) alla zona pettorale (fig.C2);
c. i montanti laterali a livello del bacino, sequendo la piega di riferimento (fig.C3);
d. eventualmente anche la pelota sternale (fig.C4).

6 Suindicazione specifica del medico, posizionare la placca lombare lungo la colonna vertebrale (fig.D):
a. Allentare la vite a fungo, farla scorrere fino all'altezza desiderata e fissarla avvitando a fondo
b. Allentare anche la vite di fissaggio della leva, farla scorrere fino alla stessa altezza del fungo e fissarla avvitando a fondo

7 Procedere alla regolazione del cinturone:
?. Con(lfa Ieva)di chiusura aperta far passare il cinturone dietro la schiena del paziente e inserire il gancio nella vite a

ungo (fig.E1

b. Regolare la lunghezza del cinturone facendolo scorrere nella fibbia (fig.E2) e pre-fissandolo sull'apposito sistema
auto-agganciante (fig.E3); la spinta ottimale si ottiene quando I'iperestensore rimane in posizione anche a leva di
chiusura aperta
c. Azionare e far scattare la leva di chiusura (fig.E4)
d. Fissare definitivamente il cinturone facendone passare la parte terminale nella apposita asola presente sulla fibbia
stessa (fig.E5) e bloccando la parte eccedente col Velcro® terminale.
e. Assicurarsi che la placca lombare sia ben centrata sulla colonna vertebrale e bloccarla sul cinturone tramite gli
appositi passanti (fig.E6)

EVENTUALE BLOCCO DELLA BANDA PELVICA
Se necessario, & possibile fissare la banda pelvica, che viene fornita basculante, agendo sugli snodi laterali:
a. rimuovere i coperchietti a scatto, utilizzando lo strumento in dotazione (fig.F1
b. muovere la banda pelvica fino a far coincidere uno dei due fori del meccanismo col corrispondente foro sul metallo
sottostante (fig.F2); regolazione possibile a 0°, 18° oppure 36° di inclinazione
c. inserire il perno in dotazione (fig.F3)
d. re-inserire il coperchietto di chiusura a scatto (fig.F4)
e. procedere con la stessa modalita sul lato opposto, assicurandosi di aver bloccato entrambi i meccanismi nello
stesso modo

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1 Aprire la leva di chiusura e sganciare il cinturone dalla vite a fungo.

2 Appoggiare I'iperestensore al torace in modo che la placca sternale poggi al centro del petto e la banda pelvica sul
bacino (fig.G)

3 Far passare il cinturone dietro la schiena e agganciarlo alla vite a fungo (fig.H).

4 Fissare |'iperestensore utilizzando la leva di chiusura (fig.l).

I POYMTAWTE BHUMATENBHO JIAHHYIO MHCTPYKLIMIO M COXPAHMTE EE

KopceT runepakcTeH3WOHHbI MOAYNbHbII (¢ puKcaymeii B 3-X TOUKax)

AEKNAPALIAA O COOTBETCTBUU

MpoussoauTensb B nuue komnanum ORTHOSERVICE AG 3asiBnsieT 0 CBOEN MCK/KOYNTENbHO OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MEANLMHCKOE U3[ENVe KNacca |, U N3roToBNeHo B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
3TV MHCTPYKLUK 6bINN NOATOTOBJIEHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraloWMMI MPUHLMTAMK, YNOMSIHYTbIMM Bbilue. OHV
npefHasHayeHbl ANsi 06eCrieYeHns HafNIeXallero u 6e3onacHoro UCMoNb3oBaHUA MeAULIMHCKOTO U3Aenus.

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

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

Hal'lpﬂ)KeHVle, co3flaBaeMoe Wu3fenneM He [O/KHO CAaBnMBaTb MNOBPEXAEHHble YYaCTKW KOXWU WM ONyXonu.
He peKoMeHayeTca CIULWKOM nepetarueatb uU3jenue BO u3bexaHue HexenatenbHOro AaBNIEHUA Ha HepBHble U
COCYAUCTbIE OKOHYaHMA. PeKOMeHFLyETCﬂ ofeBaTb Usfenune Ha x/6 MaﬁKy BO u36exaHue npAMOro KOHTakTa ¢ Koxei. B
Cllyyae BO3HMKHOBEHUA COMHEHUI B NpUMeHeHun nspenna 06paTVITer K Bpauy, ¢M3MOTepal’leBTy, TeXHUKy-opToneay.
03HaKoMbTeCb BHUMATENbHO C COCTaBOM uspenus, KOTOprﬁ yKas3aH Ha BHyTpEHHEI;I aTuketke. He pekomeHpayetca
oaesaTb usgenue B61M3M OTKPbITOrO OTHA WU CUNTbHbBIX 3N1€KTPOMArHUTHbIX NCTOYHMKOB. He MPUMEHATb Npu NpAMOM
KOHTaKTe C OTKPbITbIMX paHaMu.

NMPEAYNPEXAEHNA

3T0 MeAMUMHCKOe MpUCTOCOGNeHre FOMKHO GbiTb BbIMUCAHO BPayoM WIN (U3MOTEPANeBTOM W HANOXEHO TEXHUKOM-
OpTOMEAOM B COOTBETCTBIM C UHAMBUAYANIbHBIMU IOTPEGHOCTAMY NaLyeHTa. [paBUIbHOE PUMEHEHNE U3AENNS HEO6XORMMO
Ans obecrieyeHns ero aQheKTUBHOCTH. BCe 3MEHEHUS KOHCTPYKLMM OMXKHbI 6bITh Ha3HaYeHbl BpayoM/(puauoTepanestom/
TEXHUKOM-OpTONeAoM. [1pON3BOAUTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTb B CMyyae HEHAANeXalUero MCroNb30BaHUA U3AEnVs.
PeKoMeHpyeTCs MCMONb30BaTh TONMbKO /ISl OAHOTO MaLMeHTa, B MPOTUBHOM Clyyae MPOM3BOAUTENb CHUMAeT C cebs
BCSIKYl0 OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsCb HA TPEOOBAHNAX K MEAULIMHCKUM U3AENUAM. Y TUNepUyBCTBUTENbHbIX NaLVEHTOB
TP HEMocpPeACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeii MOTyT MOSIBUTBCA MOKPAacHeHWe UM pasppaxenue. B cyyae BOSHUKHOBEHWS
GoneBbIX OLLYLLEHWIA, 0TEKOB, NPUNYXNOCTel HeMeAJIEHHO 0GpaTUTECh K CBOEMY JievallieMy Bpauy, i Mpu- Hannyun cepbesHbix
NoC/eACTBMIA MPOMHOPMUPOBATbL MPOU3BOANTENS M KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYIOLLEN CTpaHe. IPGEKTUBHOCTb
MeANLMHCKOTO u3penusi GyAeT obecrieyeHa ToNbko B Clyyae UCMoNb30BaHNs BCEX er0 KOMIMOHEHTOB.

OPTION

REF.IP35/PC/APT. IP35 Connect/CoeanHuTenbHas nnactuHa [nactuHa, cCoefuHAOLLaN KOPCET - rofoBoAepXartenb 1
TUNepaKCTEH3NOHHbIN KopceT

REF.IP35/P/APT. IP35/P HarpyaHas nnacTuHa Ans nonb3osateneil KapAMOCTUMYNATOPOB

REF.P1000/1A/APT. P1000/IA Pykae ans 3aluTbl NOAMbILIEK U3 TMNOANNEPreHHOro HETOKCUYHOTO MaTepuana

YX0[ 3A U3SAENUEM

2 Heot6enusatb & He nogBepraTb XMMUYECKON YNCTKE

22 He rMaauTb B He cywuTb B cywmnke

W§  MHCTpyKUMA no cTupke
Kapkac: MbiTb B Ternnoii Boge (30°C) ¢ HeliTpanbHbIM MbIIOM (C UCMOb30BaHUEM rY6KK); CyWHTb BAANM OT
MCTOYHUKOB Tenna (M nyylue BbITepeTb TPANKON
MoAKNaAKM: 0TCOEANHUTL (NPUKPENIeHbl Ha KHOMKaX) OT Kapkaca U CTUpaTb Bpy4HyHo B Tennoit Boge (30°C) ¢

HeliTpanbHbIM MbIJIOM; TLATENbHO NPOMONOCHYTb. CyWNTb BAANKM OT UCTOYHUKOB Tenna.
YTUNM3MpOBaThb U3JENe U ero KOMMOHEHTBI, He BbiGpachiBaTh.

NOKA3AHUA

M ﬂepenom:l B FPYAHOM U MOACHUYHO-KPECTLIOBOM OTAENaX N03BOHOYHUKA

M ﬂeCprKTVIBHaﬂ ocTeomanauma U ocTeonopos, AecTpyKLua No3BOHKOB BCNeACTBUE BTOPUYHOTO
MeTacTasupoBaHus;

M CI'IOHAVITIOBDTDOSI:I B COYeTaHuun (IM'IVI 683) CO CKONMMO30M

M XpOHI/NeCKME MNOACHUYHO-KPECTLOBbIe 60nu

+ 3ameHa runcoBoro kopceta

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha paHHbIii MOMEHT He N3BECTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATDI
*+ KoHcTpykums:
- Nlerkuii Kapkac 13 anioMMHUEBOTO CriaBa 6e3 OCTpbIX KPaeB A/is JOMONHUTENIbHOTO KOM(OpTa.
- Teneckonuyeckas perynupoBKa: He HyXHO U3B/eKaTh 6ONTbI, AOCTATOYHO MX OCNIABUTb KaK B FOPU3OHTANbHOM TaK
1 B BEPTUKAJIbHOM MONOXKEHHUSIX.
+  -Ta3oBblil 6aHAAX:
- MoABWXHbIi#
- Teneckonuyeckni
- 3a)XMMbI 3 TMBKOTO W MPOYHOTO MONMMEPHOTO MaTepuana Croco6CTBYIOT MakCMManbHOMY MpUNeraHuio U3fenns
K TYnoBMLLy nauueHTa
- C nomoLublo WTndTa 6110KUpyeTCs yron HakoHa Ta3oBoro 6aHAaxa Ha 0°, 18°, 36°
+  BO3MOXHOCTb Peryn1poBKy yrna HaknoHa B 061acTH NOAMbILLEK C MOMOLLbIO 3y60BUAHOI 3aCTEXKM C LwaroM B 7,5°
+  TopBwXHas rpyAHas nnacTuHa
+  Oukcaums:
- PblyaXXHblif MEXaHWU3M Kpennenus ¢ npefoXpaHUTesIbHbIM 3aMKOM M3 MPOYHOI 1 NErKOil aLeTaneBoii cMorbl
- 9KCKTI03MBHasH CUCTEMa ABOIHOTO MPOXOAA PEMHSI C MPSXKKOW U PErynIMpyeMOro HaTsKeHNs Ans
npeABapuTeNnbHoi Gukcalum
+  AHaToMuMyeckas MOsICHUYHasA NNacTuHa
+  CbeMHble NOAKNaAKN GUKCUPYIOTCS Ha KHOMKaX. M3roToBeHbl M3 NeHOMonnypeTaHa ¢ ABOMHbIM MOKPbITUEM U3
CMEeCH 3nacTaHa ¢ BOJ0OTTaKUBaloLLell 06paboTKo.

NMPUMEHEHUE
MEPBOE MPUMEHEHUE
1 Yro6bl OnpesenuTh HEOGXOAMMbIE PETYNPOBKY NPUIOXKUTE TMNEPIKCTEH3OP K TYNOBULLY NALMEHTa B MONOKEHNN Nexa
2 Ocna6bTe 60KOBbIE, NEpeAHME U B 061aCTH Ta30BOTO 6aHAaXa BUHTbI He 6onee YeM Ha ABa o6opoTa (puc.A)
3 MMpucTynaiite K perynMpoBKe ropusoHTanbHoi ocu (puc. B1):
a. C/\BMHbTE rOpU30HTaNbHbIe PUKCATOPbI B COOTBETCTBIY C WWMPUHON TPYAN
b. OTperynupyiiTe cneunanbHble NOAMMEPHbIE Pbiyary B COOTBETCTBUM C WNPUHOI Ta3a
c. TwaTenbHo 3aKpyTUTe BUHTbI CUMMETPUYHO OTHOCUTENBHO CaruTTanbHOR NNOCKOCTH
4 Otperynupyiite BepTuKanbHble Gukcatopsi (puc.B2)
a. CpBuraiiTe 60KoBble GUKCATOPbI Tak, YTOBbI Ta30BbIi GaHAaX ONMPanca Ha NOBOK, a rpyAHan NNacTuHa Ha
BEPXHIO YaCTb rPYAUHbI
b. 3aKpyTuTe BUHTLI NONHOCTbIO; Y6€AMTEC B TOM, YTO NALIMEHT MOXET CUAETD He UCTbITbIBaA 6o 1
pa3jpaXeHns 13-3a OpTe3a, NPOBEPUTh, YTOBLI GOKOBbIE GUKCATOPbI UMENN OfUHAKOBYIO ANMHY (OpueHTUpyiiTeCh
no cneuyuanbHbIM MeTKam)
5 TMoaroHuTe (opMyeMblii OpTE3 UCXOAA U3 OCOBEHHOCTE! TeNa NaLMeHTa C NOMOLLbHO Pa3NINyHbIX KOMMOHEHTOB KopceTa:
a. LeHTpasbHylo YacTb Ta3oBoro 6aHaaxa (puc.C1)
b. B 06nacT1 noaMbIWeK, C MaKCMManbHbIM NpUNeraHueM B 061acTu rpyanHbl (Ho 6e3 Hapaenueanms) (puc.C2)
c. 60KOBbIE YaCTX Ha yPOBHE Ta3a CNeflysi COOTBETCTBYtOLEMY U3ruby (puc.C3
d. Np1 HEOBXOAUMOCTH TaKxKe MOAENUPYiATe rpyAHYto nnacTuHy (puc.C4)
6 Mo pekoMeHAALMN Bpaya pacnonoxuTe NOSCHUYHYIO MNACTUHY BAOMb NO3BOHOYHUKA (puc. D):
a. Ocna6bTe rpU6OBU/AHDIA BUHT, CABUHBTE /10 HY)XHOI BbICOTbI U TLATENIbHO BKPYTHUTE €ro.
b. OcnabbTe Takxe BUHT, GUKCUPYIOWWMiA Pblyar, CABUHBTE €ro Ha TY Xe BbICOTY, YTO U FPUBOBUAHBIA BUHT,
3aKpyTHTe TLaTesbHO.
7 TpUCTYNUTb K PerynupoBKe PeMHs:
a. Yepes OTKPbITbIi pblyaxHblil UKCaToOp NPOBEANTE PEMEHD 3a CMUHY NaLMeHTa U BCTaBbTe B KPHOYOK
rpu6oBMAHOTO BUHTA. (puc. ET)
b. OTperynupyiite ANMHY peMHsi NpoBeAs Yepe3 NPAXKy (puc.E2) u npeABapuTenbHO 3aKpenus Ha
COOTBETCTBYHLLYIO cUCTeMY camModukcaLmy (puc.E3); HaTaxeHne cunTaeTcs ONTUMAnbHbIM eCAIU FMNepaKCTeH30p
0CTaeTCA HEMOABUXHBIM [laXe NP1 He3aKPbITbiX Pblyarax.
C. 3alenkH1Te pblYaXKHbIv aneMeHT (puc.E4)
d. HagexHo 3aKpenuTe peMeHb NPOBEAS €ro KOHeL, Yepes COOTBETCTBYHOLLYIO NETAI0 Ha camoit npsixke (puc.E5) u
3auKcUpyiiTe NULWHIOK YacTb Ha MMyYKax
e. Y6eauTech, YTo NOACHUYHAA NNACTUHA YCTaHOBIEHa NPaBUNBHO W 3auKCUpYiiTe peMHI C NOMOLLbIO
cneumanbHbIx netens (puc.E6)

TA30BbIM BAHAAX C BO3MOXXHOCTbIO BJIOKUPOBKWU
[py HEO6XOAMMOCTM MOABIXKHBIA Ta30BbIi 6aHAAX MOXHO 3aUKCMPOBATh C MOMOLLbIO GOKOBbIX LUapHUPOB:
a. C NOMOLLbIO NPUAraeMoro MHCTPYMEHTa CHUMUTE 3alleNKkuBaloLmecs Kpblky (puc.F1)
b. nepemetwaitte TasoBbIit GaHAAX A0 TeX NOP NOKa OAHO M3 ABYX OTBEPCTUII MeXaHU3Ma He 6yaieT coBnapaTh C
COOTBETCTBYIOLMM METanIMYeCKUM OTBEPCTUEM MOA HUM (pUC. F2); BO3MOXHA PerynMpoBKa yria HaknoHa Ha
0°,18° unu xe 36°
c. BCTaBbTe npunaraembii Wuet (puc.F3)
d. BCTaBbTe 06paTHO 3alLeNKUBakoLLYIOCA KprI.I.IKyépVIC. F4)
€. ipoenaiiTe T Xe caMoe 1 C APYroii CTOPOHbI, yoeAUTECH B MPaBUIbHOCTY 6NOKMPOBKM 060MX MEXaHU3MOB.

NOCNEAYIOLLEE NPUMEHEHUE

1 OTKpOiiTe pblYaXHbI/i MeXaHU3M 1 0CBOGOAUTE PeMeHb OT rPUGOBUAHOMO BUHTA

2 TpunoXuTe rUNepaKCTeH30p Ha TYNOBULLE TaK, YTOObI FPYAHAs NNacTMHA COBMana C LLeHTPOM IPyAMHBI, @ Ta30Bbli
6aHpax c TasoM (puc. G)

3 [lpoBeavTe peMeLLOK 3a CIUHY U 3aKpenuTe ero rpuboBUAHBIM BUHTOM (puc. H)

4 3admkcupyiiTe KOPCET C MOMOLLbIO KPenexHOro pbivara (puc. |

mmm PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC TE INSTRUKCJE | ZACHOWAG JE

Rozciaggacz 3 poziomowy

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wylaczng odpowiedzialnosé¢, ze niniejszy wyréb
medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR).
Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia. Maja one na celu zapewnienie
prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktore sa zranione, opuchnigte lub
obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego nadmiernego
cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyn krwionosnych. Zaleca sig noszenie bielizny, unikajac
bezposredniego kontaktu ze skori. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie przeczytac sktad produktu na wewnetrznej etykiecie.
Nie zaleca si¢ noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pdl elektromagnetycznych. Nie stosowac w
bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

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

OPTION

REF.IP35/PC Ztacza Plytka leczaca kotnierz szyjny Cervistable z rozciggaczem

REF.IP35/P Emi-Plytka mostkowa dla 0s6b z PaceMaker

REF.P1000/IA Rekaw ochronny pod pachami z nietoksycznego, antyalergicznego materiatu

ODRZAVANJE

2 Nie chlorowaé

2 Nie prasowac

W Instrukcja prania:
Rama: pranie reczne max 30°C, mydtem neutralnym (zaleca sig uzycie gabki); pozostawi¢ do wyschnigcia z dala
od #rédet ciepta (lub wysuszy¢ $ciereczka).
Wysciétka: Zdejmij wysciétke (odepnij guziki) pierz recznie, w temperature do 30°C, mydtem neutralnym; wyptucz
doktadnie. pozostaw do wyschnigcia z dala od zrodet ciepta.

Nie wyrzucaj zuzytego produktu ani jego poszczegdlnych komponentéw do srodowiska.

& Nie prac chemicznie
B Nie suszy¢ mechanicznie

WSKAZANIA

+  Ztamania pourazowe (T10-L1/L2)

+ Osiadanie kregostupa w odcinku grzbietowym i grzbietowo-ledZzwiowym na podtozu osteoporotycznym lub
przerzutéw nowotworowych (T10-L1/L2)

+ Osteomaliza ztaman

«  Artroza odcinka ledZzwiowego

«  Zamiennik gorsetu gipsowego

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

FUNKCJE | MATERIAL

. Konstrukc#'a:
- Rama w formie lekkiej ramki ze stopu aluminium pozbawiona wypustek w celu zapewnienia maksymalnego komfortu
jle!eskqpoyvy: regulowany bez koniecznosci wykrecania srub, tylko przez ich poluzowanie. Zaréwno w poziomie
jak i w pionie

+  Opaska miednicy:
- Pochylna
- Teleskopowa
- Koricowki z elastycznego i odpornego polimeru gwarantujg optymalne dopasowanie do ciata pacjenta.
- Mozliwos¢ blokady konta nachylania od 0°, 18°, 36° za posrednictwem ¢wieczkéw

+  Mozliwo$¢ regulacji nachylenia w katach pachowych za pomoca systemu zebatego (co 7,5°)

+  Plytka mostkowa ruchoma

+ Zapiecie:
- DZwignia, z lekkiej i wytrzymatej zywicy epokse{dowej z blokada bezpieczeristwa
- Wyjatkowy system regulacii dtugosci pasa z klamra o podwdjnym przejsciu, z samoblokujacym systemem
zapigcia

+ Anatomiczna ptytka ledZzwiowo-grzbietowa

+  Zdejmowana wysciotka, zapinana na guziki/napy, wykonana z dwuwarstwowej pianki PE, obszyta nieprzemakalna
tkanina z domieszka elastanu

INSTRUKCJA OBSLUGI
PROCEDURA PIERWSZEGO ZASTOSOWANIA
1 Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej, umiescic rozciggacz wzdluz ciata, tak aby moc wprowadzi¢ ewentualne zmiany
2 Poluzowa¢ $ruby o nie wigcej niz dwa obroty (Rys. A) na wspornikach przednich, bocznych oraz w okolicy miednicy
(spojenia lonowego)
3 Kontynuowac regulacje wzdtuz osi poziomej (Rys. B1):
a. Ustawi¢ poziome wsporniki tak aby dopasowac je do szerokosci klatki piersiowej
b. Ustawi¢ odpowiednie koricéwki z materiatu polimerowego, dostosowujac ptytke miednicy do jej szerokosci
c. Zacisna¢ doktadnie sruby, kontrolujac symetryczne ustawienie wzgledem ptaszczyzny strzatkowej
4 Kontynuacja regulacji wzdtuz osi pionowej (Rys. B2):
a. Przesuna¢ boczne wsporniki, az do momentu, gdy ptytka miednicy oprze sig na spojeniu lonowym, a ptytka
mostka na jego gérnej czesci
b. Zacisnac dokfadnie $ruby; upewnic sie, ze pacjent jest w stanie usigs$¢ bez odczucia bélu czy dyskomfortu,
sprawdzi¢ boczne wsporniki czy s tej samej dtugosci (skorzysta¢ z odpowiednich naciec)
5 Dopasowac orteze do ciata pacjenta w sposob precyzyjny za pomoca zaciskéw:
a. Srodkowa czes¢ ptytki miednicy (Rys. C1
b. Pod pachami, tak aby byty dopasowane (bez ucisku) do klatki piersiowej (Rys. C2);
c. Boczne wsporniki na poziomie miednicy (Rys. C3);
d. Ewentualnie pelote mostkowa (Rys. C4).
6 Wedtug indywidualnych zalecen lekarza utozy¢ ptytke ledzwiowa wzdtuz osi kregostupa (fig. D):
g. Il:'olgzpwaé srube “grzybek” dostosowujgac ja do wymaganej wysokosci, po czym zabezpieczy¢, zaciskajac
oktadnie
b. Poluzowa¢ $rube mocujaca dZwignie i przesungc ja w strone sruby “grzybek”, zamocowac zaciskajac doktadnie
7 Regulacja pasa:
a. Przy otwartej dzwigni blokujacej, przetozy¢ pas za plecami pacjenta, nastepnie umiesci¢ haczyk wewnatrz $ruby
“grzybek” (Rys. E1)
b. Wyregulowa¢ dfugos¢ pasa, przektadajac go przez klamre (Rys. E2) mocujac chwilowo w samo zapinajacym
sie systemie (Rys. E3); optymalne napigcie, osigga sie, gdy rozciggacz pozostanie na swoim miejscu a dzwignia
zamykajaca bedzie otwarta.
c. Uruchomi¢ dZwigne blokujaca (Rys. E4)
d. Zamocowac pas definitywnie przektadajac koricowke przez odpowiednia szczeling na sprzaczce (Rys. E5)
blokujac pozostata czes¢ pasa przy pomoc‘[i zapiecia na ostatni rzep Velcro®.
e. Upewnic sig, ze ptytka ledzwiowa jest doktadnie wyposrodkowana na osi kregostupa, nastepnie zablokowac na
pasie za pomocg specjalnych szelek (Rys. E6)

MOZLIWA BLOKADA UKLADU W OBREBIE MIEDNICY

W razie potrzeby, mozliwym E’(est ustawienie pasa miednicy pod katem, oddziatywujaca na boczne wsporniki:
a. Zdjac¢ nasadki zatrzaskowe przy pomocy zatgczonych narzedzi (Iﬁvsﬂ
b. Przesuwac pytke usztywniajgcg miednice az do momentu, kiedy jeden z dwéch otworéw w mechanizmie, zbiegnie
sieoz odpowiednim dolnym otworem metalowym (Rys. F2); mozliwo$¢ regulacji nachylania pod katem od 0°,18° do

c. Zatozy¢ ¢wiek dotaczony do wyposazenia (Rys. F3)

d. Ponownie zatozy¢ ochrone zatrzaskowa (Rys. F4)

e Po%epuj identycznie, po przeciwnej stronie upewniajac sig, ze oba mechanizmy zostaly zablokowane w ten sam
sposol

PROCEDURA KOLEJNYCH ZASTOSOWAN

1 Otworzy¢ dZwignie blokujaca i odczepi¢ pasek od Sruby “grzybek”.

2 Umiesc¢ rozciggacz na klatce piersiowej tak aby ptytka mostka znalazta sig na srodku klatki piersiowej a pas
miednicy na miednicy (Rys. Gg

3 Przetozy¢ pasek za plecami pacjenta i umocowac za pomoca $ruby “grzybka” (Rys. H).

4 Zabezpieczy¢ rozciggacz za pomocg dZwigni zamykajacej (Rys. 1).



